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O Programade Trabaho para 2001-2002 € apresentado ao Conselho de Gestdo pelo Director
Executivo, nos termos do n.° 3 do artigo 57.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, sendo
transmitido ao Parlamento Europeu, ao Conselho, & Comisséo e aos Estados-Membros. Encontra-se
disponivel em todas as linguas oficiais da UE e sera fornecido mediante pedido.

Declaracao de objectivos da EMEA

Contribuir para a proteccdo e a promogao da salide publicae
veterinaria através de:

- mobilizacdo dos melhores recursos cientificos existentes na
Uni&o Europeia, de forma a permitir uma avaliacdo de elevada
qualidade dos medicamentos, consultoria em programas de
investigacdo e desenvolvimento e prestacdo de informacao Util
e clara aos utentes e aos profissionais do dominio da salde;

- criagdo de procedimentos eficientes e transparentes que
permitam o acesso atempado dos utentes a medicamentos
inovadores através de uma sb autorizacdo europeia de
introducéo no mercado;

- controlo da seguranca dos medicamentos para uso humano e
veterinério, designadamente através de uma rede de
farmacovigilancia e do estabelecimento de limites de
seguranca para residuos em animai s destinados a producéo de
alimentos.
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Novo website da EMEA
http: //mww.emea.eu.int

No inicio de 2001, foi langado um novo website da EMEA. O novo site foi concebido de modo a
permitir um melhor acesso ap nimero crescente de documentos disponiveis a partir da Agéncia.

Periodicamente, sdo publicados no website pormenores acerca dos desenvolvimentos, eventos e
noticias sobre as actividades da EMEA.

Os documentos disponiveis incluem:

» Reatorios europeus de avaiagdo publicos para todos os medicamentos para uso humano e
veterinério autorizados através do procedimento centralizado

» Relatdrios sumério sobre os limites maximos de residuos dos medicamentos de uso veterindrio em
alimentos de origem animal

* Linhas de orientagdo dos comités cientificos

»  Assessoria no dominio regulamentar

= Documentos de natureza gera de apresentacéo de relatorios e informagdo, incluindo relatorios
anuais e programas de traba ho

= Comunicados aimprensa e ao publico

» LigagOes aoutros sites associados

O Anexo 3 indicaem pormenor alguns dos principais documentos da EMEA.
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Introducéo pelo Director Executivo
Thomas Lonngren

E com regozijo que apresento 0 meu primeiro programa de trabal ho na qualidade de Director
Executivo da EMEA. Comego com uma base sdlida construida pelo meu antecessor, Fernand Sauer,
que tanto fez para o estabel ecimento da Agéncia desde a sua criagdo. A EMEA é bem gerida mas,
inevitavelmente, todas as organizagfes necessitam de uma atengdo constante ao desenvolvimento e a
gestéo. Este facto € tanto mais importante paraa EMEA, agora que a Agéncia esta a entrar num
processo de revisdo e tem de enfrentar os desafios do aargamento da UE.

Para além da minha chegada, registaram-se inlmeras ateraces no inicio de 2001. Foram eleitos
novos presidentes para 0 Conselho de Gestdo e para 0s comités cientificos e estou confiante de que,
sob a direccdo de Keith Jones, Daniel Brasseur e Steve Dean, o Conselho de Gestdo, o CPMP e o
CVMP ficardo aptos a enfrentar os desafios que nos aguardam. Internamente, também foram
introduzidas algumas ateracdes, nomeadamente através da criacdo de duas unidades que tratam da
avaliagdo dos medicamentos para uso humano.

Creio que hd muitas questdes que poderdo ser resolvidas em 2001-2002 ao abrigo do actual
enquadramento legidativo, antes de a revisdo ser posta em execucdo, incluindo o desafio colocado
pelo volume crescente de traba ho dos novos pedidos entrados, nomeadamente como resultado da
legidacdo sobre medicamentos orfaos, dos esfor¢os com vista aingtituicéo do sistema de
farmacovigilancia, dos melhoramentos ao nivel da consultoria cientifica, da reorganizacéo dos
métodos de trabalho dos comités cientificos, 0 PERF, da tecnologia da informagéo e da comunicagao.

Os métodos de trabalho do CPMP e do CVMP deverdo ser analisados novamente em 2001, ndo sd
com vista a uma racionaizacdo do seu funcionamento, mas também como preparacdo para o futuro.
Perante os inlmeros desenvolvimentos novos ha tecnologia dos medicamentos e os beneficios
esperados do projecto do genoma humano, teremos de nos preparar para enfrentar os desafios de
novas e empolgantes terapéuticas.

O aumento significativo do volume de traba ho previsto para 2001 e 2002 resultardo num aumento da
producédo cientificada EMEA, bem como numa maior dependéncia de melhores tecnologias de
informagdo e de comunicacdo. I1sto ira necessariamente ter implicagdes financeiras e ao nivel dos
recursos para assegurar um bom andamento e uma gestao adequada do sistema— ndo s6 no ambito da
EMEA e dos seus comités cientificos, como também ao nivel dos peritos nacionais envolvidos na
andlise e manutencao dos medicamentos.

A andlise do sistema actuamente em curso na UE, com base numa proposta da Comisséo prevista na
Primavera de 2001, representa uma oportunidade para todas as partes interessadas examinarem a
formade tirar partido dos nossos éxitos no passado, com vista a garantir um nivel mais elevado de
salde publica e anima no futuro. Tudo isto devera ser feito numa perspectiva global, considerando
nomeadamente as necessidades dos nossos futuros Estados-Membros, as actividades de investigacéo e
desenvolvimento na Europa e a complexidade crescente da industria farmacéutica fundamentada na

investigacéo.
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Estrutura da EMEA

A EMEA e arede europeia

Autoridades nacionais competentes
2 500 peritos europeus

Conselho de Gestao da EMEA

Instituicbes da Unido Europeia
Farmacopeia Europeia

Comité das Especialidades
Farmacéuticas

Comité dos Medicamentos de

Veterinarios

Comité dos Medicamentos
Orfgos

Organigrama da EMEA

Director Executivo

Auditor financeiro, a.i.

Direccéo

Apoio executivo
Gestao da qualidade

AVALIAGAO PRE-
AUTORIZAGAO DOS
MEDICAMENTOS PARA
USO HUMANO

- Consultoria cientifica e
medicamentos 6rfaos

- Qualidade dos
medicamentos

- Seguranga e eficacia dos
medicamentos

ADMINISTRAGAO

- Pessoal, finangas e
instalacdes

Contabilidade
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AVALIAGAO POS-
AUTORIZAGAO DOS
MEDICAMENTOS PARA
USO HUMANO

- Assuntos regulamentares
e apoio organizativo

Farmacovigilancia e
seguranga e eficacia do
medicamento pés-

autorizagdo

MEDICAMENTOS PARA

USO VETERINARIO E TI
- Procedimentos de

autorizacdo de
introdu¢édo no mercado
de medicamentos para
uso veterinario
Seguranca dos
medicamentos para uso
veterinario

Tecnologia da
informacéao

COORDENAGAO
TECNICA

Servigos da Comissdo na EMEA
em Londres:

Gabinete Técnico Europeu dos
Medicamentos,
Centro Comum de Investigagéo

Anglo-Irish Desk, Servico Comum de
Interpretacdo e Conferéncias

- Inspeccdes

- Gestéo de
documentos e
publicacdes

- Servico de
conferéncias
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Capitulo 1
A EMEA no sistema europeu

A EMEA constitui 0 elemento central da rede pan-europeia que congrega as estruturas nacionais para
a autorizagdo e a supervisao dos medicamentos para uso humano e veterinario. A nossa rede de
parceiros inclui igualmente o publico em gerd e os utilizadores dos medicamentos, a indistria
farmacéutica, os profissionais da sallde e 0s NOSsoSs parceiros internacionais.

Uma das tarefas fundamentais da EMEA é facilitar uma comunicagdo adequada através desta rede
parareforcar e solidificar os procedimentos e a competéncia do sistema para providenciar um nivel
elevado de salide publica e animal.

A EMEA em 2001-2002:

» Asactividades véo aumentar & medida que aumentar o nimero de pedidos

» Asactividades pés-autorizagdo de introdugdo no mercado vao aumentar como consequéncia do
aumento do nimero dos medicamentos autorizados através do procedimento centralizado

» Novas actividades rel ativamente aos medicamentos 6rfaos, Forum Pan-Europeu Regulador dos
Medicamentos |1, ICH e VICH, ensaios clinicos, dispositivos medicinais contendo derivados do
sangue

» Maior necessidade de comunicacéo, transparéncia e desenvolvimento da tecnologia da informacéo

» Reorganizacdo das unidades de medicamentos para uso humano e do trabaho do Comité das
Especialidades Farmacéuticas (CPMP) parareforcar a coeréncia cientifica dos pareceres

Tudo isto resulta na necessidade de um aumento de pessoa e de recursos financeiros paraa EMEA.
Dos Anexos 1 e 2 consta uma panoramica geral sobre os recursos para 2001-2002.

1.1 Conselho de Gestao

Panoramica geral do Conselho de Gestéo

Presidente do Conselho de Gestao Keith JONES

Vice-Presidente do Consel ho de Gestéo Gerhard KOTHMANN

As prioridades do Conselho de Gestéo para 2001 e 2002 incluirdo:

= conclusdo da politica de transparéncia da EMEA

* preparagdo paraarevisio das taxas da EMEA em 2002, nomeadamente através da contabilidade
andlitica

= contribui¢do paraarevisdo do sistema europeu de autorizagao de introdugdo no mercado

O Consalho continuara a reunir quatro vezes por ano. Os responsaveis das agéncias que ndo sao

membros do Conselho serdo convidados a participar sempre que forem discutidas questdes de
interesse comum.

Reuni6es do Conselho de Gestéo em Reunides do Consel ho de Gestao em
2001 2002
21-22 de Fevereiro 20 de Fevereiro
6 de Junho 5 de Junho
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4 de Outubro 2 de Outubro

18 de Dezembro 11 de Dezembro

No contexto do Espaco Econdmico Europeu e no seguimento de uma troca de cartas, representantes
do Liechtenstein comegar&o a participar oficialmente no Conselho de Gestéo na qualidade de
observadores em 2001. O Liechtenstein podera igualmente nomear membros e representantes para os
comités cientificos da EMEA e para 0s seus grupos de trabal ho.

1.2 Autoridades nacionais competentes

Alguns websites Uteis:

Responsaveis das agéncias dos medicamentospara uso humano  http://heads.medagencies.org
Responsaveis das agéncias dos medicamentos para uso veterinario http://www.hevra.org

O processo de andlise cientifica da EMEA apoia-se em peritos europeus nomeados pel as autoridades
nacionais competentes. Os aumentos previstos no volume de trabalho e o dargamento dos desafios
cientificos em 2001 e 2002 terdo implicacOes ao nivel dos recursos que terdo de ser solucionados pelo
Consglho de Gestéo da EMEA e pelos grupos dos Responsaveis das Agéncias.

O apoio ao trabalho dos grupos de facilitacdo do reconhecimento mutuo para medicamentos humanos
e veterin&rios iraincluir em especia a conclusdo, durante 0 ano de 2001, de novas instalagfes para
reuni&es e conferéncias na EMEA, incluindo uma suite para videoconferéncia. Seréo estudados outros
dominios de apoio com os grupos dos responsavels das agéncias em 2001

As ligacOes de tecnologia da informagéo e de comunicacdo entre a EMEA e as autoridades nacionais
serdo reforgadas numa série de dominios em 2001 e 2002, nomeadamente no ambito da execugéo do
sistema europeu de farmacovigilancia.

Serarealizado um exercicio de andlise comparativa em 2001 para comparar boas préticas no dominio
regulamentar e os sistemas de gestéo da qualidade das autoridades competentes, quer no Espaco
Econdmico Europeu, quer nos paises da Europa Central e Oriental. Espera-se que ainiciativa sga
alargada aos nossos outros parceiros internacionais. A primeira reuni&o reaizar-se-ana EMEA em 5
de Marco de 2001.

1.3 Transparéncia e dialogo regulamentar

Nasequénciado workshop da EMEA sobre transparéncia de 27 de Novembro de 2000, o Conselho de
Gestdo ird considerar medidas para melhorar a transparéncia do processo regulamentar da EMEA.

O didogo com as partes interessadas e os comités cientificos ird prosseguir em 2001 e 2002. As
reuni0es entre a EMEA e as partes interessadas do CPM P seguir& um novo formato que incluirda
organizacdo de uma reunido anual sobre um tema de salide publica. De entre os temas a considerar,
refira-se ainformacdo sobre os medicamentos.

O website recém-lancado da EMEA continuara a ser desenvolvido, nhomeadamente com vista ao
melhoramento do acesso ainformagdo e as noticias. Uma vez que tenha sido criado um ambiente
estavel, seraintroduzida a navegacdo multilingue neste website.
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1.4 Revisao das taxas da EMEA

A Comissdo Europeia deverda apresentar um relatério sobre a estrutura e o nivel das taxas da EMEA ao
Parlamento Europeu e ao Conselho de Ministros até Dezembro de 2001. O Conselho de Gestdo vai ser
consultado durante a preparacéo deste relatdrio sobre a experiéncia da Agéncia relativamente ao
sistema de taxas actual.

Neste ambito, o Conselho de Gestéo val prosseguir com a contabilidade analitica para determinar os
custos do procedimento centralizado e, nomeadamente, 0s custos dos servigos providenciados pelas
autoridades nacionais para inspeccdes e para o trabalho dos relatores.

Os dados do sistema de acompanhamento das actividades da EMEA — ActiTrak — continuara a ser
objecto de estudo por parte do Conselho de Gestéo.

1.5 Reviséo do sistema europeu de autorizagcao de introducéo no
mercado

Website (til:

Unidade "M edicamentos' da Comissao Europeia:
engquadramento regulamentar e autorizagdes de introducdo
no mercado http://pharmacos.eudra.org

Prevé-se que a Comissao apresente um relatério ao Parlamento Europeu e ao Consalho de Ministros
em 2001 com uma revisdo do funcionamento do sistema europeu de autorizagdo de introducéo no
mercado. O relatorio devera ser acompanhado de propostas legidativas. A EMEA e o Conselho de
Gestdo deverdo continuar a acompanhar os preparativos da Comissao e cooperar conforme necessario.

O Conselho devera em especia procurar compreender as implicacfes em termos de recursos de
quaisguer medidas propostas pela Comissdo e assegurar que as estruturas da EMEA estéo aptas a
enfrentar os futuros desafios da ciéncia e o aargamento da Unido Europeia.

1.6 Gestéo da qualidade

As auditorias internas, que fazem parte do sistema de gestéo da qualidade da EMEA, ir8o prosseguir
em 2001-2002. Vé&o ser agendadas aproximadamente 15 auditorias internas que incidiréo nas tarefas
principais e essenciais, nos procedimentos e no sistema de gestéo da qualidade propriamente dito, que
€ gpoiado pelo manual de qualidade.

Em 2001-2002, continuard a ser desenvolvida um instrumento de gestdo internada EMEA, que
analisara os indicadores de desempenho principais da EMEA, incluindo output cientifico, pessod,
financas e planeamento comercial estratégico. Equipas de aperfeicoamento continuaréo a trabahar no
dominio das parcerias da Agéncia com as partes interessadas e a apoiar o projecto de gestdo da
informagdo sobre medicamentos.

A andlise comparativa dos sistemas de gestdo da qualidade das autoridades europeias competentes
para assegurar a qualidade das tarefas das autoridades competentes terd como resultado a
harmonizacdo das melhores préticas regulamentares.
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1.7 Parceiros internacionais

Alguns websites Uteis:

F6rum Pan-Europeu Regulador dos M edicamentos http://perf.eudra.org
Conferéncia Internacional de Harmonizacéo http://www.ifpma.org/ichl.html
Conferéncia Internacional de Harmonizagéo dos Medicamentos

Veterinarios http://vich.eudra.org

O Segundo Férum Pan-Europeu Regulador dos Medicamentos (PERF 1) terdinicio em 2001. O férum
é financiado pela Comissdo Europeia ao abrigo do programa Phare, devendo ser disponibilizada em
2001 uma verba de aproximadamente € 2 658 000.

Contando com a participacdo das autoridades nacionais competentes dos paises associados da UE
(Bulgéria, Chipre, Republica Checa, Estonia, Hungria, Letdnia, Lituania, Mdta, Polonia, Roménia,
Edlovénia e Republica Eslovaca), o objectivo do PERF 11 é gjudar os paises candidatos a prepararem
0sS seus sistemas regulamentares antes da adeséo a UE.

O férum ir& concentrar-se nos seguintes dominios prioritéarios de acco:

» Aplicagcdo dalegidacdo e politica comunitérias no dominio dos medicamentos (acervo
comunitario)

= Boas préticas de fabrico

= Farmacovigilancia

» Formacgéo inter-agéncias

= Assuntos de veterindria

O dominio prioritario de acco em matéria dos medicamentos para uso veterinério ird incluir questfes
especificas relacionadas com a qualidade, seguranca (incluindo farmacovigilancia) e eficacia dos
medicamentos para uso veterinario.

O relatoério da primeira conferéncia do Férum Pan-Europeu Regulador dos M edi camentos esta agora disponivel.
O “Relatério do Férum Pan-Europeu Regulador dos M edicamentos” pode ser obtido nowebsite do PERF
(http://perf.eudra.org), por e-mail (perf @emea.eudra.org) ou solicitado por escrito ao Secretariado do PERF na
morada da EMEA.

A participacdo da Agéncia na equipa da UE nas Conferéncias Internacionais de Harmonizag&o dos
medicamentos para uso humano e veterinario (ICH e VICH) prosseguird em 2001-2002. As
actividades da ICH irdo centrar-se em especial na manutengdo, novas terapéuticas, farmacovigilanciae
aplicacdo do Documento Técnico Comum electrénico (eCTD).

A EMEA ira continuar a cooperar com a Organizagdo Mundia de Salde, especialmente com vistaa
conclusdo em 2001 do sistema conjunto EMEA-OMS de acompanhamento de pedidos — SIAMED.
Uma vez que o sistema tenha sido integral mente testado, hé a intencéo de disponibilizar o produto
aperfeicoado as autoridades parceiras no Espaco Econémico Europeu, aos paises da Europa Central e
Oriental e aoutros paises europeus, o que deverafacilitar a harmonizacdo dos sistemas de
acompanhamento das autoridades regulamentadoras na Europa, com os consequentes beneficios em
termos de transparéncia e eficacia do processo de registo dos medicamentos.
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1.8 Departamento Europeu para a Qualidade dos Medicamentos

Website (til:

Departamento Europeu para a Qualidade dos M edi camentos/
Farmacopeia Europeia http://www.pheur.org

A EMEA ira manter a sua colaboragdo com a Farmacopeia Europeia em questes relacionadas com a
qualidade dos medicamentos através de

» participacdo no trabalho da Comisséo da Farmacopeia Europeia integrada na delegacéo da
Comisséo Europeia

= convite arepresentantes do Secretariado da Farmacopeia Europeia para participarem em reunides
do Grupo de Trabalho Conjunto " Qualidade" do CPMP/CVMP e nas reunifes ad hoc dos
Inspectores das Boas Préticas de Fabrico

O acordo contratual e a colaboragdo entre o Departamento Europeu para a Quaidade dos
Medicamentos e a EMEA para amostragem e ensaio de medicamentos autorizados através do
procedimento centralizado, manter-se-80 em 2001 e 2002. Os medicamentos serdo incluidos em cada
um destes programas anuais decorridos trés anos apos a obtencéo da autorizagdo comunitériade
introducéo no mercado ou, no caso de haver uma necessidade especifica, conforme acordado pelos
comités cientificos da EMEA. Os ensaios seréo realizados numa base de partilha de trabalho pelos
Laboratérios Oficiais de Ensaio de Medicamentos da Uni&o Europeia e dos paises membros do EEE-
AECL.
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1.9 Controlo financeiro

Auditor financeiro, a.i. Claus CHRISTIANSEN

Em conformidade com outras ingtituicbes da Uni& Europeia, a EMEA ira substituir a fungdo do
controlo financeiro por uma fungcdo de auditoria interna. Este processo devera demorar 2-3 anos
devido a necessidade de consultar e agir em coordenacdo com a Comissao Europeia e outros 6rgéos da
UE nareformulacéo do regulamento financeiro.

Apesar de ser ainda dificil dar uma visdo gera do formato futuro, o auditor financeiro interino da
Agéncia continuara a assegurar a aplicacéo do regulamento financeiro e a preparar e a dar inicio a
transicéo para um sistema de auditoriainterna.

controlo a priori das transacc¢des orcamentais 2000-
2002

120001

[

6000+
40007
20001
2000 2001 2002
@ Propostas de autorizagdes E Ordens de pagamento

0O Outras transaccdes financeiras O Despesas com o pessoal

Outras actividades incluirdo o fornecimento de pareceres acerca dos sistemas e procedimentos
financeiros e, em colaboracdo com o sector de Tl, a criagdo de um instrumento especifico de controlo
financeiro que se combine com o sistema SI2 de contabilidade da EMEA.
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Capitulo 2
Medicamentos para uso humano

Panoramica geral

As Unidades de Avaliacdo dos M edicamentos para Uso Humano s&o responsaveis por:
= gestdo e acompanhamento dos pedidos de autorizagdo de introdu¢éo no mercado no ambito do
procedimento centralizado

=  actividades de manutengao pés-introdugdo no mercado e farmacovigilancia de medicamentos abrangidos

pelo procedimento centralizado
= gestdo e seguimento do processo de designacdo dos medi camentos 6rfaos

=  apoio aconsultoriacientifica e assisténcia e apoio a promotores ao nivel daelaboracdo de protocolos
= gestdo dos procedimentos comunitérios de consulta e das arbitragens decorrentes do procedimento de

reconhecimento mituo

= apoio as actividades de harmonizacdo europeias e internacionais do CPMP e dos seus grupos de trabalho e

do COMP rel ativamente aos medi camentos 6rfaos

Unidade pré-autorizacdo de introdugdo no mercado de avaliagdo dos medicamentospara uso
humano

Chefe de Unidade Patrick LE COURTOIS

Chefe de Sector, Consultoria cientifica e medicamentos 6rféos Patrick LE COURTOIS (acting)
Chefe de Sector, Qualidade dos medicamentos John PURVES

Chefe de Sector, Seguranca e eficécia dos medicamentos Isabelle MOULON

Chefe de Sector Adjunto, Seguranca e eficacia dos medi camentos Marisa PAPALUCA AMATI

Unidade pos-autorizacéo de introducéo no mercado de avaliagéo dos medicamentos para uso
humano

Chefe de Unidade Noél WATHION
Chefe de Sector, Assuntos regulamentares e apoio organizativo Tony HUMPHREY S
Chefe de Sector, Farmacovigilancia e seguranca e eficécia dos

medi camentos pés-autorizagdo de introducdo no mercado Lugar néo preenchido
Chefe de Sector Adjunto, Farmacovigilancia e seguranca e eficacia dos

medicamentos pds-autorizacdo de introducéo no mercado Sabine BROSCH

Comité das Especialidades Farmacéuticas

Presidente Daniel BRASSEUR
VicePresidente Eric ABADIE

Comité dos Medicamentos Orféos

Presidente Josep TORRENT i FARNELL
Vice-Presidente Yann LE CAM

Grupos de trabalho e gruposad hoc

Grupo de Trabalho "Biotecnologia’ Jean-Hughes TROUVIN

Grupo de Trabalho "Eficécia’ Barbara VAN ZWEITEN-BOOT
Grupo de Trabalho " Farmacovigilancia" Fernando GARCIA ALONSO
Grupo de Trabalho Conjunto CPMP/CVMP "Qualidade" Jean-Louis ROBERT

Grupo de Trabalho " Seguranca" Beatriz SILVA LIMA

Grupo de Andlise de Consultoria Cientifica Markku TOIVONEN
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Grupo de Trabalho "Produtos Derivados do Sangue”
Grupo de Trabalho "Medicamentos a Base de Plantas”

Manfred HAASE
Konstantin KELLER
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Reorganizacdo da Unidade de Avaliacdo dos Medicamentos para Uso Humano

A Unidade de Avdiacdo dos Medicamentos para Uso Humano foi objecto de uma reorganizagéo no
inicio de 2001 como resultado das alterages registadas no tipo e no volume de trabalho da Unidade.
Foram criadas duas novas unidades que sdo responsaveis pelas actividades pré e pds-autorizagdo de
introduc&o no mercado.

Estas ateracOes visam facilitar um processamento eficiente das tarefas, mantendo ao mesmo tempo o
apoio ao Comité das Especiaidades Farmacéuticas (CPMP), aos seus grupos de trabalho, assm como
a0 Comité dos Medicamentos Orfaos (COMP). As novas estruturas irdo igual mente melhorar a
coeréncia do funcionamento do procedimento centralizado (quer do ponto de vista procedimental, quer
do ponto de vista cientifico). Além disso, sera assegurada uma melhor utilizagdo das qualificactes
profissionais e da experiéncia dos seus efectivos.

Um dos principais objectivos das novas unidades e sectores sera a execugdo das ateractes as
actividades operacionais que resultam de uma restruturacdo da Unidade de Avaliagéo dos
Medicamentos para Uso Humano.

A execucdo sera apoiada pelo sistema de gestéo da qualidade que jafoi ingtituido na Agénciae, em
especial, pela utilizacdo de procedimentos de operacéo normalizados para apoiar 0 processamento
coerente das vérias actividades associadas ao procedimento centralizado. Prosseguir-se-4 com novos
desenvolvimentos e com a execucdo do sistema de gestéo da qualidade de forma a aumentar a solidez
do procedimento centralizado rel ativamente ao processo de andlise.
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Prioridades no dominio dos medicamentos para uso humano em 2001-2002:
= Nodominio pos-autorizagao:

Melhorar a gestdo de um aumento significativo nas actividades de manutencdo como
consequéncia do nimero crescente de medicamentos autorizados através do procedimento
centralizado. Medir o desempenho através de um estudo das actividades pds-autorizagéo,
especia mente relativamente aos pedidos de ateragdes e extensdes de linha.

POr em execugdo a transmissao electronica e a gestdo de relatorios sobre casos especificos de
seguranca em 2002 através do projecto EudraVigilance que permite o estabelecimento de uma
base de dados de farmacovigilancia e a utilizagdo de uma rede de processamento de dados.

= No dominio da consultoria cientifica

Aumentar a qualidade da prestacéo de consultoria cientifica através de um reforco das interaccdes
com empresas e participacdo de conhecimentos especializados adicionais. Prever, através de um
seguimento adequado, um dialogo continuo com as empresas de modo a permitir um melhor
acompanhamento do impacto do fornecimento da consultoria cientifica no procedimento de
autorizacao de introducdo no mercado dos medicamentos através do procedimento centralizado.

= No dominio dos medicamentos orfaos:

Prosseguir com o reforco do fornecimento da consultoria dada aos promotores que apresentem
pedidos de designacdo de medicamentos 6rfaos para melhorar a quaidade dos pedidos e reduzir o
prazo de validac&o. Por em execucdo um procedimento que permita o seguimento anua de
medicamentos designados e identificar peritos em doencas raras para beneficio dos processos da
Agéncia desde afase de designacdo a autorizacao de introdugdo no mercado.

POr em execucdo a politica de assisténcia ao nivel da elaboracéo de protocol os para medicamentos
orféos relativamente a aspectos cientificos e regulamentares num quadro que permita a interacgéo
e a comunicagao previstas pelos promotores. Criar um regime de seguimento do procedimento de
assisténcia ao nivel da elaboracéo de protocolos até a fase de autorizacéo de introdugdo no
mercado e fazer o acompanhamento do impacto da assisténcia ao nivel da elaboracéo de

protocol os nesse procedimento de autorizacdo de introdugdo no mercado para medicamentos
através da utilizacao do procedimento centralizado.

*  No dominio da pré-autorizacao:

Prosseguir com o exercicio de garantia da qualidade através do acompanhamento continuo do
procedimento centralizado de autorizagdo de introducdo no mercado atraveés do estudo EMEA -
Federacdo Europeia das Associagdes das Indlstrias Farmacéuticas (EFPIA). Aumentar o
contributo da EMEA nesse melhoramento da qualidade através de uma participacao reforcada dos
conhecimentos cientificos especializados da EMEA através dos seus grupos especiaizados.

*= No dominio do apoio ao CPMP:

Identificar dominios a melhorar no funcionamento do Comité, com vista a e aboracdo de um plano
de accdo que permita ao CPMP lidar com o volume crescente de trabalho e preparar parafuturos
desafios (como terapia genética, terapia celular e medicamentos derivados de animais transgénicos
e plantas transgénicas) como resultado da andlise de 2001 da UE aos procedimentos de
autorizac&o de introducdo no mercado.

* No dominio datransparéncia

Continuar a melhorar a transparéncia das actividades da Agéncia, com especial destague para o
funcionamento do procedimento centralizado. Aumentar ainteracgéo e as discussdes com todas as
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partes interessadas com vista a pdr em execucdo as alteraces na politica de transparéncia da
Agéncia, nomeadamente no dominio da pds-autorizagao.

= No dominio da colaboraco internacional:

Continuar areforcar a colaboracdo com as autoridades nacionais competentes dos paises da
Europa Central e Orienta (PECO) no quadro do programa PERF, assm como através de uma
continuacdo das facilidades de formagéo providenciadas ao nivel da EMEA aos peritos em visita
dos PECO. Este aumento da colaboracdo ira facilitar significativamente a adeséo desses paises.

Prosseguir com o exercicio de andlise comparativa com outras autoridades regulamentadoras,
nomeadamente com a Food and Drug Administration dos EUA e com o Ministério da Satide,
Trabaho e Previdéncia Socia japonés.

*= No dominio da harmonizacao:

Prosseguir com a execugdo de um mercado Unico para os medicamentos na UE através de
actividades de harmonizagdo com uma tonica na informagdo sobre 0 medicamento para os

medi camentos autorizados ao nivel naciona e sobre os requisitos técnicos no dominio da
qualidade, seguranca e eficécia através do desenvolvimento e da actualizacéo dos documentos de
orientagdo do CPMP. O al cance dessas actividades de harmonizagdo devera ser gjustado de acordo
com o financiamento disponibilizado pela UE.

O volume de trabalho decorrente destas prioridades pode ser constatado no aumento registado na
previsdo dos dias de reunides esperados em 2001 e 2002.

NUumero de dias de reunides 2000-2002

2007

150+

100+
50

2000 2001 2002

O Reunides do CPMP
Reunides dos grupos de trabalho
O Qutras reunides
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2.1 Avaliacéao inicial

Este processo abrange o periodo desde a discussao anterior & apresentacdo até a autorizacdo e a
elaboracdo do relatdrio europeu de avaliacéo publico (EPAR). Prevé-se um aumento do nimero de
pedidos de avaliacdo inicia em 2001 e 2002. Um nimero elevado destes pedidos dira respeito a
autorizacdo de medicamentos designados ao abrigo da nova legisacéo sobre medicamentos orfaos em
2000 e 2001. Apds a designacdo como medicamento Orf&o, podera ser apresentado um pedido de
autorizac&o de introducdo no mercado. S&o concedidas redugdes nas taxas para este fim a partir de
uma contribui¢do especial do orcamento geral da UE a0 orcamento da EMEA.

=  Aumento do trabalho de avaliagéo inicia de 40 % em 2001 e de 42 % em 2002
* Mehorar aquaidade e a coeréncia dos relatorios de avaliacdo do CPMP e dos EPAR
» Meéhorar aqualidade, a coeréncia e a intelegibilidade da informagdo dada aos profissionais de

salde e aos doentes
Pedidos de avaliacéo inicial entre 2000-2002
807
707
601 73 74
501
10y 54
307
20{
1017
o-
2000 2001 2002
B Novos pedidos (por medicamento)
Novos pedidos (por substancia activa)

O Comité das Especialidades Farmacéuticas iniciou um novo mandato de trés anos em Janeiro de
2001. As discussdes sobre a futura organizagéo das reunides do CPMP serdo iniciadas em 2001 de
modo a permitir a elaboracdo de propostas com vista a preparacéo do Comité para 0 aumento
significativo previsto no volume de trabalho, assm como aos desafios futuros que ird enfrentar.

O CPMP iracontinuar areunir em 2001 e 2002 numa base mensal.

Reunides do CPMP em 2001

Reunides do CPMP em 2002
(a confirmar)

23-25 de Janeiro®

15-17 de Janeiro®

27 de Fevereiro — 1 de Marco

19-21 de Fevereiro

27-29 deMarco®

19-21 de Margo!

24-26 de Abril

23-25 de Abril

29-31 deMaio?

28-30 de Maio?

26-28 de Junho

25-27 de Junho

24-26 de Julho!

23-25 de Julho*

21-23 de Agosto®

20-22 de Agosto?

18-20 de Setembro*

17-19 de Setembro?

16-18 de Outubro

15-17 de Outubro

13-15 de Novembro®

19-21 de Novembro*

11-13 de Dezembro

17-19 de Dezembro

! Relatores a nomear

2 Apenas em caso de necessidade

EMEA/MB/003/01-EN-Final
Work Programme for 2001-2002

Page 18/59



2.2 Actividades poOs-autorizacao

Este capitulo inclui actividades relativas a ateractes, extensies, transferéncias de autorizactes de
introducdo no mercado e inspecgdes de acompanhamento. Foi apresentado um elevado nimero de
ateragOes do tipo 11 no fina de 2000 dado que os detentores de autorizagdes de introducéo no

mercado procuraram cumprir a sua obrigacdo relativamente a certificaco daencefaopatia
espongiforme transmissivel (TSE) em conformidade com o direito comunitério. A medida que este
processo se aproxima da fase de conclusdo, prevé-se que o nimero de ateragdes do tipo |1 diminuaem
2001 de forma correspondente. Ta diminuicéo esperada reflecte igualmente um nimero relativamente
elevado de ateragBes de rotulagem por categoria apresentadas em 2000.

» Estaprevisto um aumento global do nivel de actividades relacionadas com os pedidos pos-

autorizagao
= Desenvolver e pér em execucgdo indicadores de desempenho em 2001-2002

Pedidos pds-autorizagéo entre 2000-2002

450+

O Alteragdes de tipo |

Altracdes de tipo Il

O Extensdes

2000 2001 2002

2.3 Actividades de manutencao

Este capitulo inclui medidas de acompanhamento, obrigacdes especificas, reavaliagdes anuais,
renovagdes das autori zagdes de introducéo no mercado, farmacovigilancia (comunicacdo mais rapida
dos relatérios sobre reaccbes adversas a medicamentos (ADR) e gestéo dos relatorios periddicos de
actualizacao de seguranca (PSUR).

= Aumento do nimero de pedidos de renovacdo da autorizacdo de introducéo no mercado para 24
em 2001 e 22 em 2002

*=  Aumento do nimero de ADR e PSUR comunitarios e ndo comunitérios a medida que aumenta o
nimero de medicamentos autorizados atraves do procedimento centralizado no mercado

Comunicados de reac¢des adversas a Relatorios periddicos de actualizagdo de
medicamentos na UE e fora da UE seguranca, medidas de acompanhamento e
2000-2002 obrigac6es especificas 2000-2002

25000
20000
15000
10000

5000

0+

EMEII:I ADR n&o comunitarios B ADR comunitérios ||:| PSUR B MA - OE |
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Outras actividades relacionadas com a manutengdo em 2001-2002 incluiréo

» Ensaio e execugdo do intercambio electronico de relatdrios sobre seguranca em casos individuais
no quadro do programa-piloto conjunto de farmacovigiléncia em colaboracgo com as autoridades
nacionais competentes e com a industria farmacéutica europeia representada pela EFPIA

=  Gestdo do projecto EudraVigilance e execucdo e ensaio da base de dados EudraVigilance sobre
medicamentos para uso humano e veterin&rio

= Execucdo do Dicionario Médico de Actividades Regulamentares (MedDRA) para apoiar as
actividades europeias no dominio da farmacovigilancia

* Presidir e organizar as reunides do Grupo e dos sub-grupos de Execugdo " Telemdtica' do
EudraVigilance

2.4 Consultoriacientifica

E dada consultoria cientifica através do Grupo de Anélise da Consultoria Cientifica, um grupo satélite
do CPMP. O Grupo é apoiado pelo Sector de consultoria cientifica e medicamentos 6rf&os.

= Aumento do nimero de procedimentos de consultoria cientificainiciais e de acompanhamento de
2,5% em 2001 e 12,5 % em 2002

Apresentacgdes de consultoria cientifica
(incluindo consultoria de acompanhamento)
2000-2002

100;
80
607
40
20

82 90

<SS S S

2000 2001 2002

Os procedimentos de consultoria cientifica serdo raciondizados em 2001 de modo a permitir uma
maior eficiéncia, incluindo o funcionamento do Grupo de Andlise de Consultoria Cientifica. No
ambito do compromisso da EMEA relativamente a consultoria cientifica, o procedimento serd um dos
primeiros dominios de actividade a beneficiar do sistema de gestéo electrénica de documentos que
sera posto em execucdo em 2001-2002.
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2.5 Arbitragens e Procedimentos Comunitarios de Consulta

O numero de procedimentos de arbitragem e de procedimentos comunitérios de consulta decorrentes
do procedimento de reconhecimento mituo deverd aumentar a medida que vai aumentando a
experiéncia e a utilizagdo do procedimento. A EMEA e os Responsaveis das Agéncias iréo discutir
uma proposta para a criacéo de um grupo conjunto CPMP- Grupo de Facilitagdo do Reconhecimento
Mtuo. Sera solicitado a este grupo que seleccione candidatos para harmonizagdo entre as marcas
lideres europeias nas principais categorias terapéuticas. O nimero de consultas de harmonizagéo
comunitarias devera assm aumentar.

= Aumento do nimero de procedimentos de arbitragem (Artigos 10.° e 11.° da Directiva
75/319/CEE do Conselho) de 2 em 2000 para 18 em 2001 e 22 em 2002

= Aumento dos procedimentos comunitarios de consulta (n.°5 do Artigo 7.°, Artigo 12.°e 15.°da
Directiva 75/319/CEE do Conselho) de 4 em 2000 para 7 em 2001 e 8 em 2002

Arbitragens e Procedimentos
Comunitéarios de Consulta
2000-2002

2000 2001 2002

Procedimentos comunitarios de consulta
B Arbitragens

2.6 Servicos especiais

»  Prevé-se um aumento das notificactes de distribuicdo paralela, de 169 em 2000 para 320 em 2001
e 350 em 2002

Notificagdes de distribuicdo paralela
2000-2002
4001
300+
320 350
20017
189
1001”
O.
2000 2001 2002
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2.7 Desenvolvimento de linhas de orientacao

O desenvolvimento e arevisdo continua das linhas de orientagdo do CPMP constituem um contributo
importante para assegurar a harmonizagéo dos critérios de avaliagdo cientifica no ambito do sistema
europeu de autorizagdo de introducdo no mercado. As Unidades continuardo a apoiar o trabaho dos
grupos de trabalho do CPMP, em fung&o da disponibilidade de financiamento da Uni&o Europeia.

=  Aumento do nimero de linhas de orientacd do CPMP de 26 em 2000 para 62 em 2001 e para 58
em 2002

= Aumento do nimero de linhas de orientacéo do CPMP com origem na ICH, de 2 em 2000 para 6
em 2001 e 2002

Linhas de orientacdo do CPMP 2000-2002

Linhas de
orientacdo do
CPMP com origem
na ICH

E Linhas de

orientacao do
CPMP

2000 2001 2002
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2.8 Medicamentos 6rfaos

A funcéo da EMEA no dominio dos medicamentos 6rfaos foi iniciada em 2000, tendo o Comité dos
Medicamentos Orféos (COMP) sido estabelecido em Abril de 2000. O novo Sector de consultoria
cientifica e medicamentos Orfaos daré apoio ao trabalho do COMP e assisténcia ao nivel da elaboracdo

de protocolos.

O Comité dos Medicamentos Orfzos reunira em 2001 e 2002 com uma periodicidade mensal.

Reuniées do COMP em 2001

Reunides do COMP em 2002
(aconfirmar)

15-16 de Janeiro

22-23 de Janeiro

8-9 de Fevereiro

26-27 de Fevereiro

20-21 de Marco

25-26 de Margo

9-10 de Abril

29-30 de Abril

22-23 deMaio

22-23 deMaio

11-12 de Junho

19-20 de Junho

17-18 de Julho

17-18 de Julho

6-7 de Setembro

11-12 de Setembro

25-26 de Outubro

8-9 de Outubro

20-21 de Novembro

14-15 de Novembro

17-18 de Dezembro

12-13 de Dezembro

* Numero estével de pedidos de designacdo de medicamentos érféos em 2001 (70) e a aumentar em

2002 (75)

*  Aumento da assisténcia ao nivel da elaboracdo de protocolos para medicamentos 6rféos

designados, passando de 1 em 2000 para 10 em 2001 e 20 em 2002

Procedimentos relativos a medicamentos 6rfaos
2000-2002

2000

2002

O Pedidos de designacao de medicamento 6rfao
Assisténcia ao nivel dos protocolos a medicamentos 6rfaos

= Aumento do nimero de dias de reunido do Comité dos Medicamentos Orfaos de 11 dias em 2000
para 31 em 2001 e 2002
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2.9 Grupos de trabalho e grupos ad hoc

= Grupo de Trabalho "Biotecnologia"

- Analisar os aspectos relacionados com a qualidade dos pedidos de autorizagdo de introduc&o no
mercado para medicamentos biol 6gicos e biotecnol 6gicos.

- Prestar consultoria cientifica no dominio dos aspectos rel acionados com a qualidade, aos pedidos de
consultoria cientifica sobre medicamentos biol 6gi cos e biotecnol égicos.

- Prestar assessoria e fazer recomendagdes ao CPM P relativamente a questdes de salide publica
relacionadas com medicamentos, como por exemplo:
Encefal opatia espongiforme transmissivel (TSE)
Questdes rel acionadas com produtos sanguineos, incluindo a doenga de Creutzfel dt-Jakob (CJD),
segurancgaviral, derivados do plasma utilizados como excipientes em medi camentos
Realizacdo de wor kshops sobre as questdes acima referidas, caso necessario

- Prestar assessoria e fazer recomendacdes ao CPMP rel ativamente a procedi mentos especificos que
estejam a ser desenvolvidos pela Comissdo, como a demonstragdo da conformidade com alinhade
orientacdo relativaa TSE, a facilitagdo do processamento de dados em apoio a alteragdes em vacinas e
produtos sanguineos, Documento Técnico Comum (CTD)

- Grupo de Trabalho de Peritos sobre Vacinas contra a Gripe na selec¢éo anual das estirpes de viruspara
acampanha de vacinagdo contraagripe

- Analisar aslinhas de orientaco actuais e desenvolver linhas de orientagdo, documentos sobre pontos a
considerar e documentos conceptuais parafacilitar aavaliagdo de futuros pedidos de autorizacdo de
introdugdo no mercado, tais como
. Nota explicativa sobre a minimizagao do risco de transmissdo da T SE através de medicamentos

Nota explicativa sobre medicamentos derivados do plasma

Nota explicativa sobre a utilizag8o de animaistransgénicos na producdo de medicamentos de

bi otecnol ogia para uso humano

Nota explicativa sobre a utilizagdo de plantastransgénicas na producdo de medicamentos

Anexo anota explicativado CPMP sobre vacinas contra a gripe: vacinas contraagripe a partir de
derivados de células

Nota explicativa sobre aspectos de qualidade, pré-clinicos e clinicos dos medicamentos de
transferéncia de genes (em conjunto com os Grupos de Trabalho " Eficacia” e " Seguranca')
Pontos a considerar sobre vacinas contra a gripe com virus vivos atenuados

Pontos a considerar sobre os requisitos acumul ados de estabilidade para as vacinas

Documento conceptual sobre os requisitos de avaliagcdo de novos produtos" adjuvantes"

imunol 6gicos em vacinas

Nota explicativa sobre a comparabilidade dos medicamentos derivados dor-DNA (em conjunto
com os Grupos de Trabalho "Eficacia" e " Seguranga)

Nota explicativa sobre sorosimunes de origem animal

Pontos a considerar sobre produtos de terapéutica celular somética humana (em conjunto com os
Grupos de Trabalho "Eficécia" e " Segurancga’)

Nota explicativa sobre medicamentos de terapéutica celular xenogénita (em conjunto com os
Grupos de Trabalho "Eficacia" e " Seguranca)

Nota explicativa sobre os requisitos e controlos em matéria de soro bovino utilizado no fabrico de
medicamentos

- Novas actividades rel acionadas com a aplicagdo da Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho
2000/70/CE em relagéo aos dispositivos que integram derivados estaveis do sangue ou do plasma
humanos (JO L 313, 13.12.2000, p. 22)

= Grupo de Trabalho "Eficacia"

- Revisdo das seguintes linhas de orientagéo existentes:
Agentes anti-depressivos
Doencaoclusivaarterial periférica*
Osteoporose nas mulheres
Artrite reumat6ide (revisdo a considerar)
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Esquizofrenia, criacdo de um anexo sobre formulagtes de efeito retardado criadaspara o
tratamento da esqui zofrenia

- Desenvolvimento de novas linhas de orientacéo:

. Desordens bipolares,* esclerose multipla,* trombose aguda,* doenca de Crohn,* agentes de
diagnéstico,* diabetes mellitus, sindrome do intestino irritavel, asma, dor, incontinéncia urinaria
Documentaggo clinica para doseadores de inalagdo
Linhas de orientacéo bioestatisticas / metodol égicas (ajustamento para multiplicidade e tépicos
conexos, dados perdidos,* escolha de delta, validade e interpretagdo de meta-andlises e um ensaio
crucial,* ajustamento para co-variaveis de referéncia)

Resisténcia anti-microbiana
Tratamento trombolitico de enfarte agudo do miocérdio

- Desenvolvimento de linhas de orientagdo através de grupos multidisciplinares:
Comparabilidade de medicamentos contendo proteinas derivadas da biotecnologia
Utilizacéo de medicamentos na gravidez
Terapéuticacelular xenogénita

- Outrastarefas:
Novas formul agdes modificadas do &cido acetilsalicilico na prevengdo secundéria de acidentes
cardiovasculares. Requisitos da autorizag&o de introducéo no mercado para di scussao.
Harmonizagéo do resumo das caracteristicas do medicamento para os antibi6ti cos autorizados

* Jaforam previamente publicados documentos para consulta.

= Grupo de Trabalho "Farmacovigilancia"

- Avaliagéo de questdes de seguranca relacionadas com o medicamento a pedido do CPMP e das
autoridades nacionai s competentes

- Revisdo daslinhas de orientagéo relacionadas com afarmacovigilancia aluz da experiénciae na
sequéncia da Directiva 2000/38/CE da Comissdo que alteraa ainea a) do Capitulo V da Directiva
75/319/CEE do Conselho

- Desenvolvimento de Boa Prética de Farmacovigilancia

- Contributo para as linhas de orientag&o multidisciplinares rel ativamente aos medicamentos utilizados
paraterapia celular xenogénita e para o tratamento de mulheres grévidas

- Colaboragdo e comunicagdo com autoridades regulamentares ndo pertencentes a UE, nomeadamente
através de apoio asiniciativas ICH e PERF, assim como através do refor¢o da comunicagéo com a Food
and Drug Administration dos EUA através de videoconferéncias de caracter regular e mecanismos de
intercambio de informacdo urgente

= Grupo de Trabalho "Segurancga"

- Revisdo e desenvolvimento de projectos de linhas de orientago rel acionadas com a seguranga para a
ICH em nome do CPMP.

- Revisdo das actuais notas explicativas do CPM P sobre seguranca:
Actualizacdo da nota explicativa sobre ensaio ndo clinico de tolerancialocal de medicamentos
Actualizacdo da nota explicativa sobre potencial cancerigeno
Actualizacdo do projecto de nota explicativa sobre ensaio ndo clinico de substancias com longa
experiénciade comercializagdo (" substancias antigas")

- Desenvolvimento de novas linhas de orientac&o sobre seguranca do CPM P, documentos sobre pontos a
considerar e documentos para di scussao:
: Nota explicativa sobre ensaio a fotosensibilidade
Documento sobre pontos a considerar na avaliagdo ndo clinicado potencial cancerigeno dos
medi camentos anal ogos dainsulina
Documento sobre pontos a considerar na necessi dade de estudos sobre reproducdo no
desenvolvimento de medicamentos analogos de insulina para uso humano
Documento de discusséo sobre avaliacdes dos riscos ambientaispara medi camentos
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- Andlise da Consultoria Cientifica procurada pelaindUstria rel ativamente aos ensaios pré-clinicos de
seguranga.

- Revisdo conjunta e desenvolvimento de linhas de orientag&o multidisciplinares e documentos sobre
pontos a considerar com outros Grupos de Trabal ho:

Nota explicativa sobre medicamentos de transferéncia genética (com o Grupo de Trabalho
"Biotecnologia")
Documento sobre pontos a considerar sobre terapia celular xenogénita (com o Grupo de Trabalho
"Biotecnologia™)
Nota explicativa sobre limites de residuos de especificagao para agentes catalisadores de metais
pesados em substéncias activas e nos medicamentos (com o Grupo de Trabalho Conjunto
"Qualidade")
Revisdo da nota explicativa sobre medi camentos radi of armacéuticos (com Grupo de Trabalho
Conjunto "Qualidade")
Nota explicativa sobre avaliacdo de riscos de utilizacdo de medicamentos durante agravidez ea
amamentacao (multidisciplinar)
Actualizagdo dos pontos a considerar naavaliagdo do potencial de prolongamento do intervalo QT
através de medicamentos ndo cardiovasculares (multidisciplinar)

= Grupo de Analise de Consultoria Cientifica

- Continuar aapoiar o CPMP através do fornecimento de consultoria cientifica mediante arealizagdo de
andlises cientificas sobre os pedidos de consultoria das empresas, providenciando uma garantia de
conhecimentos especializados proprios e adequados

- Reforcar o nivel deinteraccdo com as empresas, nomeadamente através de uma utilizacdo alargada de
explicacdo oral e através da promocéo da utilizagdo do procedimento de acompanhamento

- Providenciar conhecimentos cientificos especializados adequados para a execugdo do procedimento de
assisténcia ao nivel da elaboragdo de protocol os no quadro da politica comunitéria sobre medicamentos
orféos

= Grupo de Trabalho ad hoc sobre Produtos Sanguineos

- Input a0 CPMP relativamente aos pedidos de consultoria cientifica sobre produtos sanguineos
(derivados do plasma e recombinantes) e consultoria ao CPMP e ao MRFG sobre questdes gerais e
especificas a medicamentos relacionadas com eficacia e seguranga dos produtos sanguineos

- Desenvolvimento das seguintes notas explicativas novas e dos resumos de base das caracteristicas do
medicamento:
Antitrombina (derivado do plasma)
Imunoglobulina humana normal para utilizagéo intramuscular e subcutanea
Selantes de fibrina
Factor Von Willebrand
Antitripsico al pha,

- Desenvolvimento dos seguintes resumos base novos das caracteristicas do medicamento:
Inibidor da C,; esterase
I munogloblulina humana para hepatite B

- Revis&o dos seguintes resumos base das caracteristicas do medicamento:
Imunoglobulinas especificas
Factor VII (derivado do plasma)
ImunoglobulinalV (tratamento dainfecgéo por parvovirus B19)
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2.10 Medicamentos a base de plantas

O apoio a0 Grupo de Trabaho "Medicamentos a Base de Plantas' prosseguira em 2001-2002,
prevendo-se que o grupo de traba ho reuna 3 vezes por ano em 2001 e 2002.

O programa de trabalho do grupo sera desenvolvido em conformidade com a futura proposta da
Comisséo Europeia sobre medicamentos a base de plantas e tradicionais.

2.11 Grupo de Facilitacdo do Reconhecimento Matuo

Alguns websites Uteis:

Responsaveis das agéncias de medicamentosparauso humano  http://heads.medagencies.org
Indice de medicamentos europeus http://mri.medagencies.conVprodidx

O funcionamento do Grupo de Facilitagdo do Reconhecimento M Utuo continuara a ser apoiado pela
EMEA nas suas reunifes mensais que se realizam no dia anterior ao inicio das reunides do CPMP.
Prevé-se que os melhoramentos realizados nas instalagctes da EMEA beneficiem de forma especia o
funcionamento do MRFG, em especia as novas salas de reunides e de videoconferéncia no terceiro
andar dos escritérios da Agéncia.
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Capitulo 3
Medicamentos para uso veterinario

Panoramica geral do CVMP e da Unidade de Medicamentos para Uso Veterinario e
Tecnologia da Informacéo

A Unidade é responsavel por:
gestdo e acompanhamento dos pedidos de autorizagdo de introdugcdo no mercado ao abrigo do procedimento
centralizado
gestdo dos pedidos de estabel ecimento de limites maximos de residuos dos medi camentos para uso
veterinario permissiveis em alimentos de origem animal
manutencdo pos-introdugdo no mercado dos medicamentos autorizados
gestéo dos procedi mentos comunitarios de consulta e arbitragens decorrentes do procedimento de
reconhecimento matuo
apoio as actividades de harmonizacdo europeias e internacionais do CVMP e dos seus grupos de trabalho

Unidade dos medicamentos para uso veterinario e da tecnologia da informacao

Chefe de Unidade Peter JONES

Chefe de Sector dos procedimentos de autorizagéo de introdugdo no

mercado de medicamentos para uso veterinario Jill ASHLEY-SMITH
Chefe de Sector de seguranga dos medicamentos para uso veterinario  Kornelia GREIN

Chefe de Sector de tecnologia da informagéo Michael ZOURIDAKIS
Chefe de Sector Adjunto de tecnologia dainformacéo David DRAKEFORD

O programa de trabalho relativo a tecnologia dainformagéo consta do Capitulo 5.
Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario
Presidente do CVMP Steve DEAN

Vice-Presidente do CVMP Gérard MOULIN

Grupos de trabalho e gruposad hoc

Grupo de Trabalho" Eficacia” LiisaKAARTINEN
Grupo de Trabalho"Imunologia” David MACKAY
Grupo de Trabalho " Farmacovigilancia” Corndia IBRAHIM
Grupo de Trabalho Conjunto CPMP/CVMP " Qualidade" Jean-Louis ROBERT
Grupo de Trabalho" Seguranca’ Christian FRIIS
Grupo ad hoc "Resisténcia Antimicrobiana’ Margarita ARBOIX
Task Force "Disponibilidade de M edicamentos" Peter JONES
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Prioridades no sector dos medicamentos para uso veterinario em 2001-2002:

Concluir e adoptar a nota explicativa sobre avaiacdo de riscos no estabel ecimento dos limites
maximos de residuos (LMR) parafacilitar a extrapolacdo dos LMR das espécies maiores para as
espécies menores em gpoio ainiciativa de disponibilidade de medicamentos

Na sequéncia da instalacdo e da fase de ensaio da base de dados EudraVigilance, aplicar
integralmente a comunicagao eficaz e coerente por via electronica das reacgdes adversas aos
medicamentos para uso veterinario

Atingir as metas principais definidas pelo Comité dos Medicamentos paraUso Veterinario
(CVMP) no plano estratégico de gestéo de riscos em matéria de resisténcia aantimicrobianos
adoptado e publicado pelo Comité em Janeiro de 2000

Continuar a procurar realizar progressos nas iniciativas identificadas pela Task Force da EMEA
com vista afacilitar a disponibilidade dos medicamentos para uso veterinario

Trabalhar com os detentores de autorizacdo de introducdo do mercado paraassegurar a
conformidade com o enquadramento juridico e prazos, exigindo das empresas a demonstracao do
cumprimento com a nota explicativa sobre minimizac&o do risco de transmissdo de agentes de
encefal opatia espongiforme animal através de medicamentos para uso humano e veterinério

Conseguir umamaior satisfaco de todas as partes no estudo de andlise comparativa, com base no
questionario conjunto EMEA - Federacéo Europeia da Salide Animal (FEDESA) sobre o sistema
centralizado

Continuar a trabalhar com a FEDESA para chegar a acordo sobre melhoramento da transparéncia
no processo de regulamentacdo através da publicacéo de pareceres do CVMP sobre datas a
acordar por todas as partes

Optimizar a eficiéncia do sistema centralizado, incentivando desse modo o sector a escolher esta
via para a autorizacéo dos medicamentos como a sua op¢ao preferida

O aumento do nimero de dias de reunido do CVMP, grupos de trabaho e grupos ad hoc reflecte o
aumento do volume de trabalho para os medicamentos para uso veterinario em 2001-2002.

NUmero de dias de reunido 2000-2002
707
601
67
501 63
a0f”
30¢”
201"
10¢”
O.
2000 2001 2002
O Dias de reunido
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3.1 Avaliacao inicial

= Com base nas previsdes preliminares recebidas da indUstria, esta previsto um aumento do nimero
de pedidos para autorizagdes centralizadas de 6 em 2000 para 10 em 2001 e 2002, devendo o
numero dos novos pedidos para MRL aumentar para o dobro

Novos pedidos centralizados 2000-2002 Novos pedidos para limites maximos de
residuos 2000-2002
107
10 10

8

6_/

N

N

0- |

2000 2001 2002 2000 2001 2002
||:| Novos pedidos para medicamentos | |E| Novos pedidos para limites maximos de residuos

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario comegou um novo mandato de trés anos em
Janeiro de 2001.

O novo Comité ira criar um grupo de planeamento estratégico que seré presidido por Gérard Moulin,
com a participacdo do presidente do CVMP e de presidentes dos grupos de trabal ho, juntamente com o
secretariado, para dar orientacdo ao CVMP sobre questdes estratégicas e eficiéncia organizativa.

O CVMP ir& continuar areunir em 2001 e 2002 com uma periodicidade mensal, com 4 reunides
anuais com as partes interessadas.

Reuni&es do CVMP em 2001 Reunides do CVMP em 2002
(aconfirmar)
9-11 de Janeiro 8-10 de Janeiro
13-15 de Fevereiro 12-14 de Fevereiro
13-15deMargo 12-14 de Margo
18-19 de Abiril 16-18 de Abiril
15-17 de Maio 14-16 de Maio
12-14 de Junho 11-13 de Junho
10-12 de Julho 9-11 de Julho
7-9 de Agosto* 13-15 de Agosto’
11-13 de Setembro 10-12 de Setembro
9-11 de Outubro 8-10 de Outubro
6-8 de Novembro 12-14 de Novembro
4-6 de Dezembro 10-12 de Dezembro
! Apenas caso necessario
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3.2 Actividades pos-autorizacao

» Est& previsto um aumento regular nas actividades de pos-autorizacdo em conformidade com o
nimero aumentado de medicamentos autorizados através do procedimento centralizado
»= Um ndmero significativo das alteractes esperadas deverdo assegurar a conformidade com alinha

de orientagdo sobre TSE

Pedidos p6s-autorizagédo para medicamentos
autorizados através do procedimento
centralizado 2000-2002

2000 2001 2002

||:|Altera<;c")es do tipo | @ Alteragdes do tipo Il O Extensdes |

Pedidos de extensdo/modificagédo de limites
méximos de residuos 2000-2002

141
121
101

QN b & 0

2000 2001 2002

O Pedidos de extensdo/modificagéo

3.3 Actividades de manutencéo

O continuo aumento do nimero de medicamentos para uso veterinario autorizados através do
procedimento central conduziu a um aumento do nimero de comunicagdes de reacgdes adversas. O
nivel das actividades no dominio da farmacovigilancia vai intensificar-se em 2001 e 2002,
especiamente com 0 aumento do nimero de apresentacdes de relatorios periddicos de actuaizacdo da
seguranca e avaiagcdo dos mesmos por parte do CVMP, que deverdo aumentar de forma significativa

em 2001 e novamente em 2002.

Relatérios periddicos de actualizagdo da
seguranca 2000-2002

607
501 56
407 47
301" 39
204
1017

O_

2000 2001 2002

*  Aumento do nimero de reunides do Grupo de Trabalho "

Farmacovigilancia”" do CVMP de 25 %

= Aumento dos pedidos de renovacdo das autorizagdes de introducéo no mercado com 1 pedido em

2001 para 3 em 2002
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3.4 Consultoriacientifica

» A indUstria dos medicamentos para uso veterinario ndo procura frequentemente consultoria
cientifica, prevendo-se que esta actividade permanega constante com 1 pedido em 2001 e em 2002

3.5 Arbitragens e procedimentos comunitarios de consulta

* Prevé-se umaarbitragem / procedimento comunitério de consulta em 2001 e em 2002

3.6 Partes interessadas

O secretariado esta empenhado numa ligagdo e numa cooperacao continuadas com as Partes
Interessadas do CVMP parareforcar o espirito de transparéncia, de modo a assegurar reunides
regulares com uma periodicidade trimestral com o Comité, assm como Jornadas de Informagéo duas
vezes por ano sobre tépicos de interesse fundamental, aproveitando o éxito obtido por estas reunifes
no passado.

3.7 Desenvolvimento de linhas de orientagéo

A EMEA continuara a coordenar as actividades e a participacéo da UE no processo da Conferéncia
Internaciona de Harmonizagéo dos Medicamentos Veterinarios (VICH) de modo a desenvolver linhas
de orientacéo para gjudar e apoiar 0 processo regulamentar. Nos proximos dois anos, esta prevista uma
série de novas linhas de orientacdo abrangendo a seguranca, a fiscalizacdo da qualidade dos produtos
da biotecnologia, a farmacovigilancia e outros.

Linhas de Orientac&do 2000-2002

2000 2001 2002
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3.8 Estabelecimento de limites maximos de residuos

= O trabaho relativo ao estabel ecimento de LMR para substancias antigas continuara em 2001 e
2002 para as substancias cujos LMR provisorios caduquem

Pareceres relativos a limites maximos
de residuos para substancias antigas
2000-2002

207
1 20
15¢
_ 15 15
1017
577 |
0.
2000 2001 2002

3.9 Disponibilidade de medicamentos

*  No seguimento da publicacdo da Comunicacéo da Comissdo ao Conselho e ao Parlamento
Europeu relativa a disponibilidade dos medicamentos veterinarios (COM (2000) 806 final,
5.12.2000), o CVMP e 0 secretariado da EMEA continuaréo a apoiar todas as iniciativas e
propostas que estejam a ser consideradas parafacilitar a disponibilidade de medicamentos para

espécies de pequeno porte

3.10 Grupos de trabalho e grupos ad hoc
= Grupo de Trabalho "Eficacia"

- Revisdo das linhas de orientagéo existentes:
Linhade orientac&o sobre ectoparasiticida para gado ovino, bovino e caprino

M edicamentos antimi crobianos para utilizagdo geral em veterinéria
Orientacdo sobre avaliagéo daterapéutica com fluidos em caso de diarreia

- Desenvolvimento de novas linhas de orientagéo:
Linhade orientag&o sobre bioestatistica

Linha de orientacao sobre arealizacdo de estudos de eficécia sobre medicamentosanti-
inflamatdrios ndo esterdides

- Desenvolvimento de documentos de posic&o e documentos de politica
Consultoriaao CVMP relativamente ao plano estratégico de gestao de riscos em matériade
resisténcia a antimicrobianos, incluindo:

Modelizagcdo farmacodindmica / farmacocinética de medicamentos antimicrobianos
Frases tipo para literatura sobre medicamentos anti microbianos
Linhas de orientagdo para profilaxia antimicrobiana, terapéuticas de combinacéo, medicacéo
em massa i ntroduzida nos alimentos e na dgua
Indicacdes sobre espécies menores e documento de orientacdo sobre espécies menores
Frases tipo para resumos de caracteristicas dos medi camentos
Glossério de termos rel ativos a indicagdes terapéuticas

- Outrastarefas:
Duas reunides de informagdo com autoridades regulamentares néo pertencentes a UE dos paises
candidatos a adesdo conforme previsto nainiciativa PERF 11.
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= Grupo de Trabalho "Imunologia”

- Desenvolvimento de linhas de orientag&o e documentos de posi¢éo:
Harmonizagdo dos requisitos rel ativos a poténcia baixa (eficécia) e alta (seguranca) e
compatibilidade dos | otes de vacinas
Terapiagenética
V acinas vectorizadas (quando o vector faz parte da vacina)
Revisdo da orientag&o do CVMP relativamente ao cumprimento com a Farmacopeia Europeia
Andlise daslinhas de orientacéo sobre gripe equina
Nota explicativa sobre vacinas de ADN combinadas com citoquininas e citoquininas utilizadas
parafins terapéuticos

M edicamentos imunol 6gicos para uso veterindrio utilizados para tratamento de acordo como n.° 3
do artigo 1.° da Directiva 90/677/CEE do Conselho

= Grupo de Trabalho "Farmacovigilancia"

- Finalizac8o da lista de termos clinicos do Veterinary Medical Dictionary for Drug Regulatory
Authorities (VEDDRA)

- Finalizagdo e execucdo da transmissao el ectrénica e gestéo dainformagdo e dados sobre
farmacovigilancia no seguimento daimplementacdo do EudraVigilance

- Revisdo das actuais linhas de orientacdo aluz das alteragfes da legislacdo competente (alteracéo da
Directiva 81/851/CEE do Conselho pela Directiva 2000/37/CE da Comissao)

- Continuagdo da optimizacdo de um mecanismo de vigilancia no dominio da droga que fornecaum
resumo de toda ainformagéo essencial e pertinente em matéria de farmacovigilancia, quereforcea

rastreabilidade das questdes a ser alvo de investigacédo e dé uma panorémicageral dos estudos sobre
vigilancia pés-introducéo no mercado
- Participacéo nas actividades do PERF I através de workshops

= Grupo de Trabalho "Seguranca"

- Andliseapedido do CVMP daproposta de linha de orientagéo de segurangada VICH

- Revisdo dalinha de orientagdo sobre avaliagéo da seguranca dos efeitos dos residuos de medi camentos
antimicrobianos na alimentagédo de animais destinados a producéo de alimentos nafloraintestinal
humana para o estabelecimento de LMR

- Conclusdo do requisito de métodos analiticos de rotina no estabelecimento de LMR
- Nota de orientagéo sobre a determinagéo dos prazos de retirada para 0s ovos
- Consideragao da necessidade de linhas de orientagdo de seguranca para operadores

- Avaliagéo do risco relativamente aingest&o de residuos de medicamentos para uso veterinario no leite
paracriangas

= Grupo ad hoc "Resisténcia Antimicrobiana”
- Nota explicativa sobre estudos de pré-autorizacédo para avaliar o impacto potencial dos medicamentos

para uso veterinario naresisténcia antimicrobiana
- Consultoriaao CVMP sobre questdes especificas relacionadas com resi sténcia antimicrobiana
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3.11 Grupo de Facilitagcdo do Reconhecimento Mutuo dos
Medicamentos Veterinarios

Website Util:

Responsaveis das agéncias dos medi camentos
para uso veterinario http://mwww.hevra.org

A Unidade continuard a prestar todo 0 apoio de secretariado ao Grupo de Facilitacéo do
Reconhecimento M Utuo dos Medicamentos V eterinérios (VMRFG), que reline mensalmente na
EMEA para coordenar o procedimento descentralizado e que é constituido pelos principais
responsaveis pela regulamentacdo de todos os Estados-Membros da UE.

Para dém de uma preparacdo aprofundada de reunides e actividades de seguimento, incluindo a
preparacdo da ordem dos trabal hos, tabelas de decisdo e comunicados a imprensa, outras actividades
de apoio incluem a coordenacdo de reunifes com partes interessadas assm como a consultoria aos
autores de pedidos sobre questfes processuais. O Secretariado da igualmente apoio na compilacéo de
documentos para publicacéo no website dos Responsédveis das Agéncias de Medicamentos para Uso
Veterinario (HEVRA) e para transmisséo ao CVMP.

A presidéncia do grupo tem um regime de rotatividade semestral em paralelo com a presidéncia da
UE, sendo 0 apoio que é dado pelo secretariado da EMEA ao presidente reconhecido e apreciado pelo
Grupo.
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Capitulo 4
Inspeccoes

O Sector das Inspecgdes faz parte da Unidade de Coordenacdo Técnica

Chefe de Sector Stephen FAIRCHILD
(até 15 de Abril de 2001)
Grupo de Trabalho Conjunto CPMP/CVMP " Qualidade" Jean-Louis ROBERT

Os procedimentos operacionais vao ser revistos de modo a melhor o nivel do servico prestado,
incidindo designadamente nas actividades relacionadas com o Grupo de Trabaho Conjunto
CPMP/CVMP "Qudidade" e os Grupos ad hoc de Inspectores ™ Boa Prética de Fabricd' (BPF) e"Boa
prética Clinica' (BPC).

*=  Aumento do nimero de pedidos de inspecgdo BPF de 63 em 2000 para 67 em 2001 e para 70 em
2002, reflectindo um aumento nos pedidos de autorizagdo inicial e alteragdes no procedimento
centralizado, e abrangendo igual mente os medicamentos 6rféos

=  Aumento do numero de pedidos de inspecgdo de 4 em 2000 para 8 em 2001 e 12 em 2002.
Também se prevé um aumento do nimero de pedidos de inspeccéo de Boa Prética Laboratorial.

Pedidos de inspeccado 2000-2002
70+
6011 | -
i EInspeccgdes de
501 BPF
4011 -
Inspeccdes de
30 BPC
20171 ~
O Inspeccgdes de
1010 BPL
O.a_h
2000 2001 2002

» Prosseguira o trabalho em 5 acordos de reconhecimento mituo (ARM) com a Suica, Canada,
Nova Zelandia, Austrdia e Japao

= Foram afectados recursos ao trabalho sobre ARM com os EUA, apesar de incertezas acercado
ritmo de execucéo

» Prevé-se que o nimero dos certificados emitidos para medicamentos aumente de 8 357 em 2000
para 10 000 em 2001 e em 2002
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Certificados para medicamentos
2000-2002
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Os preparativos com vista a execugdo da Directiva 2001/20/CE do Conselho relativamente a ensaios
clinicos (JO L 121, 1.5.2001, p. 34) decorrerdo em 2001 e 2002. Os planos de trabalho iniciais
incidiréo na criagdo de uma série de documentos de orientacdo especificados na Directiva,
nomeadamente com os grupos ad hoc de inspectores em BPF e BPC, juntamente com o trabalho jaem
curso. Além disso, havera uma participacdo no desenvolvimento de orientagGes sobre comunicagéo de
reacgOes adversas graves.

O trabalho a desenvolver no futuro dira respeito a execugdo das responsabilidades conferidas a EMEA
na Directiva relativamente as inspeccfes de BPC e BPF e comunicagéo de reaccdes adversas graves.
Serdo igualmente feitos preparativos para a gestéo conjunta, por parte da EMEA, da Comisséo e das
autoridades nacionais competentes, das bases de dados para o intercambio de informagéo sobre
ensaios clinicos e comunicacdo de reacgdes adversas.
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Capitulo 5
Administracao e actividades de apoio

Unidade de Administracdo

Chefe de Unidade Andreas POTT
Chefe de Sector do pessoal, or¢camento e instal agdes FrancesNUTTALL
Chefe de Sector da contabilidade Gerard OMALLEY

Unidade de Coordenacdo Técnica

Chefe de Unidade Karel de NEEF

(até 14 de Marco de 2001)
Chefe de Sector das inspecgdes Stephen FAIRCHILD

(até 15 de Abril de 2001)
Chefe de Sector da gestao e publicacdo de documentos Beatrice FAYL
Chefe de Sector do servico de conferéncias Sylvie BENEFICE

5.1 Administracao

O nivel de efectivos da Unidade de Administragéo reflecte o volume de trabalho da Agéncia de acordo
com a procura em 2001-2002 e as actividades operacionais decorrentes do crescimento registado nas
unidades de medicamentos para uso humano e veterinario, do aargamento da area para escritorios e
instalacbes conexas.

Os principais objectivos da Unidade de Administracdo mantém-se inalterados para os anos de 2001 e

2002, eincluem

» gestdo sblida dos recursos humanos, orcamentais e técnicos

= continuacdo do desenvolvimento de estruturas de gestéo e organizativas eficientes

» adaptacdo das estruturas e procedimentos administrativos a uma Agéncia em crescimento, assim
como aos novos desenvolvimentos registados no dominio da gestdo dos recursos humanos e nas
tecnologias da informagéo e do escritdrio

Em 2001 sera desenvolvido um processo de planeamento melhorado para estabel ecer uma ligacéo
mais estreita entre as actividades orcamentais e 0 processo de planeamento do trabal ho.

Pessoal, orcamento e instalacdes

O pessoal continuara afazer face a um volume de trabalho importante devido a selecgdo e ao
recrutamento de novos efectivos e a substituicaéo do pessoa que se demite, assim como ao trabalho
continuo relacionado com a administragdo dos beneficios para o pessod existente, para 0 pessoa novo
e para 0s que saem.

O numero de lugares necessarios paraa Agéncia € de 220 em 2001 e de 251 em 2002. Em 2001, seréo
realizados oito procedimentos de seleccdo com vista a criacdo de uma lista de reserva de pessod
devidamente qualificado para cobrir as necessidades até ao final de 2002.

Em 2000, foi seleccionado um sistema informatizado de pessoal com uma fungdo intranet, que sera
posto em execugao em 2001-2002.
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O programa de formacao do pessoal vai ser reforgado em 2001-2002 e vai ser criada uma estratégia de
formacdo profissional com o objectivo de instituir um regime abrangente e coerente que garanta uma
adaptacéo continua a condigdes de trabalho em constante mudancga, assim como o melhoramento das
competéncias profissionais.

O programa de trabalho relativo as instalagfes abrange uma vasta gama de actividades necesséarias
para o funcionamento eficaz e eficiente da Agéncia. Inclui seguranca, telecomunicagdes, recepcao,
apetrechamento do 3.° piso em 2001, modificaces no 4.° e 5.° pisos, manutencéo de edificios e
equipamentos, limpeza, consumivels/ equipamento de escritorio, servico de restaurante e planeamento
de um futuro espaco para escritorios no 6.° piso.

Contabilidade

Os principais objectivos em 2001-2002 incluem:

»  Absorcéo do nivel crescente de operagdes devido ao aumento dos niveis de actividade das
unidades operacionais, nomeadamente no dominio das reunides e transac¢ies envolvendo receitas

= Continuacdo do desenvolvimento de informac&o analitica e sobre custos das actividades no ambito
da contabilidade anditica

= Continuacdo do desenvolvimento de mecanismos internos de gestéo da informagéo

» Intensificacdo da transferéncia el ectronica de dados entre os sistemas de contabilidade e
exploracdo e execucdo do intercambio de dados de comércio electrénico com terceiros, como
fornecedores e clientes, conseguindo assim um aumento da produtividade

» Formacdo do pessoa de contabilidade para que possam providenciar um servico eficiente e cortés
aos delegados, autoridades nacionais competentes, clientes, fornecedores, bancos, pessoa e outros
parceiros da EMEA

Evolucédo do orcamento da EMEA 1995-2002

70
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@ Contribuicdo da UE B Receitas das taxas O Varios

(*) Anteprojecto de orgamento para 2002 adoptado pelo Conselho de Gestéo em 21-22 de Fevereiro de 2001.
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5.2 Gestéao e publicacdo de documentos

O sector é responsavel pela publicagéo, catalogagdo, distribuicdo e armazenamento da documentacdo
da EMEA. Estas actividades incluem a gestéo da qualidade (particularmente no dominio das
traducdes, quaidade da informacdo sobre os medicamentos e coeréncia dos documentos de
regulamentacéo) e alogistica (biblioteca da EMEA, arquivos fisicos e electrénicos, e servigo de
correspondéncia interna).

As prioridades em 2001-2002 s&o:

Continuar o projecto de gestéo da informagéo sobre medicamentos (PIM) em 2001 com vistaa
reducéo do volume de trabalho para a indlstria e entidades reguladoras para a manutencdo de
documentos com informagao sobre os medicamentos. O PIM é umainiciativa conjunta EMEA-
EFPIA.

A titulo experimental, a EMEA vai aceitar mais apresentacOes el ectronicas de informagdes sobre
medi camentos relativamente quer ao pedido completo, quer as ateracdes utilizando o sistema PIM
em paralelo para avaiar a viabilidade das apresentacdes por via electrénica neste dominio. O
projecto prevé a criacdo de um sistema de informacao protétipo ligado a uma base de dados
subjacente e, seguidamente, 0 ensaio do intercambio electronico de informagdo entre os autores
dos pedidos e aEMEA, consolidando este sistema ao longo do tempo de modo aincluir todo o
processo relativo ainformagao sobre os medicamentos.

POr em execugdo um sistema de gestao de documentos el ectrénicos entre 2001-2002. O sistema de
processamento de documentos el ectrénicos devera melhorar o processamento dos documentos que
entram e saem, permitindo homeadamente um registo centralizado, 0 armazenamento e 0 acesso.
O sistema sera posto em execucdo pela primeira vez em 2001 nas actividades relativas a
consultoria cientifica e & preparacéo dos relatérios europeus de avaliacdo publicos (EPAR) para
medicamentos para uso humano e veterinario. Em 2002, o sistema sera dargado as actividades do
CPMP e dos seus grupos de trabalho. A EMEA prevé receber cerca de 10 000 a 12 000 objectos
de correspondéncia por ano em 2001 e 2002 e enviar cerca de 20 000 objectos de correspondéncia.

Aumento do niimero dos documentos processados pelo sector para publicacdo no website da
EMEA em 2001 e 2002. Devera coincidir com apenas um pequeno aumento do nimero de
assinaturas do servigo de documentagcéo da EMEA a medida que um maior nimero de utilizadores
véao obtendo os documentos directamente no website

Nova estratégia de publicacdo para assegurar uma publicacdo mais rapida de documentos chave,
incluindo impressao loca de documentos chave, como os relatérios anuais e 0s programas de
trabalho

A estratégia de arquivo fora das instalagBes sera andlisada e sera lancado um concurso em 2001
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5.3 Servico de conferéncias

O Sector éresponsavel por assegurar apoio eficiente as reunides da EMEA providenciando as
melhores instalagBes e servicos possiveis e melhorando constantemente os recursos disponivels, assim
como pelo apoio logistico e administrativo aos del egados.

Asinstalagdes de reunido da EMEA véo melhorar substancialmente em 2001 com a conclusdo das
novas saas de conferéncias e de reunides no terceiro piso

Esté previsto um aumento de 17% no volume de trabalho em 2001, nomeadamente devido ao
maior nimero de reunides relacionadas com os medicamentos para uso humano e as actividades
PERF

Ser& posto em execucdo um sistema computorizado de gestéo de reunides em 2001. Os
procedimentos também véo ser revistos de modo a fazer face ao aumento de 32% nas transacgoes
de reembol sos dos del egados previsto em 2001

Procurar-se-4 aumentar a utilizagdo de versdes el ectroni cas dos documentos distribuidos aos
membros dos comités e grupos de trabalho, o que devera reduzir o volume dos documentos
fotocopiados e também o niimero de documentos transportados pel os del egados para as reunides e
depois destas.

As capacidades de videoconferéncia vao ser desenvolvidas em 2001-2002 de modo a melhorar ea
maximizar a participacao por parte dos peritos no trabaho dos comités cientificos, grupos de
trabalho e grupos de facilitacdo do reconhecimento mutuo
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5.4 Tecnologia dainformacéao

O sector tem por missdo prestar servigos de Tl solidos e fiaveis a0 pessoa da EMEA e aos delegados,
juntamente com nivels adequados de apoio operacional, introduzindo a0 mesmo tempo NOVOS Servigos
e melhoramentos as infra-estruturas conforme as necessidades manifestadas pelo sector e pelos
utentes.

= Assegurar uma disponibilidade de sistema minima de 98% para os servigos de Tl durante o
horério de funcionamento da EMEA

»  Assegurar ainstalacdo e execucdo bem sucedidas do sistema de comunicacdo e ectronica de dados
EudraVigilance sobre reac¢des adversas no sector dos medicamentos para uso humano e
veterinario

* Dar apoio ainstalacdo de um sistema de gestdo de documentos na EMEA

Além disso, procurar-se-a progredir relativamente as seguintes prioridades.
Topico Actividades
Infra-estruturas de T - Instalacdo de servidores de alta disponibilidade,
mudanca do sistema operativo, iniciativa de software

open source, fase 3 do sistema de videoconferéncia,
elevacdo do nivel de seguranga da I nternet

Desenvolvimento das aplicacdes - ActiTrak, SI2, SSAMED, EudraVigilance, gestéo do

principais pessoal, administragdo das reunides

Ambiente de rede - EudraNet, intranet, transmissdo segura de documentos
pelalnternet, firewall, catdlogo automético

Desenvolvimento das aplicacdes - Bases de dados para peritos europeus, consultoria

gerais cientifica, memoaria cientifica, medicamentos 6rf&os,
etc.

Instalagdes de Tl adicionais - Varios upgrades, novos dispositivos e tecnologia

Tarefas operacionais - Administracdo e apoio a sistemas e redes, Helpdesk,
apoio a aplicagdes

Iniciativas e actividades europeias

Ao nivel estratégico, a EMEA va participar plenamente nos Comités de Direccdo e Gestéo
"Telematicd' paracoordenar as actividades entre a EMEA, as autoridades nacionais competentes e a
Comissdo Europeia. A rede da Agéncia fornecera comunicagdes seguras ao nivel interno assm como
com 0s parceiros nos Estados-Membros através da EudraNet e universalmente através da Internet.

A questéo do aumento das actividades da EMEA no dominio da Tl no sistema europeu de autorizagéo
de introducdo no mercado sera abordada em 2001 no contexto da andlise da estratégiade Tl parao
sector farmacéutico da Comissdo Europeia.

Os servicos de videoconferéncia via computadores pessoai s serdo aargados em 2001 de modo a
facilitar as conferéncias entre a EMEA, a Comissdo Europeia e as autoridades nacionais competentes.

O desenvolvimento conjunto EMEA-Organizacéo Mundia de Salide do sistema de acompanhamento
dos pedidos SIAMED ficara concluido em 2001.
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Anexos

1. Quadro de pessoal da EMEA 1999 — 2002
2. Resumos orgamentais da EMEA 2000 — 2002
3. Contactos da EMEA e documentos de referéncia

4. Perfis das personalidades da EMEA
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Anexo 1

Quadro de pessoal da EMEA 1999 — 2002

Categoriae Ocupadosem Ocupadosem Autorizados para Pedidos para
Grau 31.12.1999 31.12.2000 2001 2002
Al - -- - -
A2 1 -
A3 4 5
A4 15 24 29 29
A5 2 2 27 28
A6 25 25 25 29
A7 23 23 24 30
A8 - -- - -
TOTAL A 90 98 111 122
Bl 1 3 4 4
B2 3 4 8 9
B3 6 6 9 1
B4 5 5 6
B5 4 5 5
TOTALB 19 23 32 41
C1 9 13 14 15
C2 12 13 14 19
C3 12 37 44
Cc4 - -- - 4
C5 - - - -
TOTAL C 63 63 72 82
D1 - 1
D2 4 5
D3 - - - -
D4 - -- - -
TOTAL D 4 5 5 6
TOTAL DE 176 189 220 251
LUGARES
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Distribuicdo de lugares

Afectagdo em 2001 Afectacdo em 2002

Direccdo e controlo financeiro 11 11
Unidade de Administragao
Equipa do Chefe de Unidade 2 2
Pessoal, orcamento e instal agdes 22 23
Contabilidade 6
Lugares dereserva 2

Total da unidade 32 33
Unidade de Avaliacéo dos Medicamentos para Uso Humano Pré-Autorizagéo
Equipa do Chefe de Unidade 2 2
Consultoria Cientifica e M edicamentos Orf&os 12 13
Qualidade dos M edicamentos 19 21
Seguranga e Eficacia dos M edicamentos 16 21
Lugares dereserva - -

Total da unidade 49 57
Unidade de Avaliacéo dos Medicamentos para Uso Humano P6s-Autorizacao
Equipa do Chefe de Unidade 2 2
Assuntos regulamentares e apoi o organi zativo 22 24
Farmacovigiléncia e seguranca e eficaciados 27 32
medi camentos pds-autorizagdo
Lugares dereserva - 4

Total da unidade 51 62
Unidade dos Medicamentos para Uso Veterinario e Tecnologia da I nformacéo
Equipa do Chefe de Unidade 3 3
Procedimentos de autorizagéo de introdugdo no 9 10
mercado para medi camentos para uso veterinario
Segurancga dos medicamentos para uso veterinario 7 8
Tecnologia dainformacdo 17 20
Lugares dereserva - 1

Total da unidade 36 42
Unidade de coordenagao técnica
Equipa do Chefe de Unidade 4 4
Inspeccdes 15 16
Gestao e publicagdo de documentos 12 13
Servicgo de conferéncias 10 12
Lugares dereserva - -

Total da unidade 41 45
L ugares adicionais ndo providos - 1
Numer o total delugares 220 251
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Anexo 2
Resumos orcamentais da EMEA 2000 — 2002

Os quadros or¢camental's comparativos relativos ao periodo de 2000 a 2002 s&0 0s seguintes.
(Montantes expressos em euros)

2000 2001? 2002

(31.12.2000) (21-22.2.2001) (21-22.2.2001)
Receitas
Taxas 39154000 70,82% | 42610000 68,56% | 46521000 66,13%
Contribuicédo do orgamento geral
daUE 13200000 23,88% | 14700000 23,64% | 15500000 22,04%
Contribuicdo especial daUE para
medi camentos 6rfaos 1 000 000 1,81% 600 000 0,97% 3 943 000 5,61%
Contribuicdo do EEE 245 220 0,44% 250 000 0,40% 250 000 0,36%
Contribuicao de programas da
UE (PERF) 217 000 0,39% 2 658 000 4,28% 2 627 000 3,74%
Qutros 1471 000 2,66% 1334 000 2,15% 1491 000 2,12%
TOTAL DAS RECEITAS 55287220 100,00% | 62152000 100,00% | 70332000 100,00%
Despesas
Pessoal
Vencimentos 18493000 33,45% | 21772000 35,03% | 24842000 35,32%
Pessoal temporario e outro
pessoal de apoio 1058000  1,91% | 1379000 2,22% | 1413000  2,01%
Outras despesas com o pessoal 1 350 000 2,44% 1501 000 2,42% 1622 500 2,31%
Total dotitulo 1 20901000 39,80% | 24652000 39,67% | 27877500  39,64%
Iméveis / equipamento
Rendas/ encargos 5212 220 9,43% 5 685 000 9,15% 5 450 000 7,74%
Despesas com processamento de
dados 2 423 500 4,38% 1400 000 2,25% 1 200 000 1,71%
Outras despesas de capital 2 353 000 4,26% 824 500 1,33% 1389 500 1,98%
Encargos postais e
telecomunicagoes 480000  0,87% 537000  0,86% 577000  0,82%
Outras despesas administrativas 1593 000 2,88% 1784 500 2,87% 1 947 500 2,77%
Total do titulo 2 12061720 21,82% | 10231000 16,46% | 10564000 15,02%
Despesas de funcionamento
Reuni8es 3270 000 5,92% 4125 000 6,64% 4 363 000 6,20%
Avaliacles 18682500 33,79% | 19658000 31,63% | 24107500 34,28%
Traducéo p.m. 0,00% 428 000 0,69% 467 000 0,66%
Estudos e consultores 5 000 0,01% 180 000 0,29% 100 000 0,14%
Publicacdes 150 000 0,27% 220 000 0,35% 226 000 0,32%
Programas da UE 217 000 0,39% 2 658 000 4,27% 2 627 000 3,74%
Total do titulo 3 22324500 40,38% | 27051000 43,87% | 31890000 45,34%
TOTAL DAS DESPESAS 55287220 100,00% | 62152000 100,00% | 70332000 100,00%
Notas

(1) Orgamento de 2000: dotagdes definitivas.
(2) Orgamento de 2001: orgcamento rectificativo e suplementar n.° 1/2001.
(3) Orgamento de 2002: anteprojecto de orgamento.
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Anexo 3
Pontos de contacto e documentos de referéncia da EMEA

Pontos de contacto da EMEA

Farmacovigilancia e apresentacéo de relatérios sobre os defeitos dos produtos

O acompanhamento permanente da seguranca dos medicamentos apos a autorizacdo de introducdo no
mercado (‘ farmacovigilancia) constitui uma importante vertente do traba ho levado a cabo pelas
autoridades nacionais competentes e pela EMEA. A EMEA recebe, tanto dos Estados-Membros como
dos paises ndo pertencentes a UE, relatérios de seguranca sobre medi camentos autorizados no ambito
do procedimento centralizado e coordena as acgOes relacionadas com a segurancga e a qualidade dos
medi camentos.

Para questfes relacionadas com a farmacovigilancia Ponto de contacto

de medicamentos para uso humano Nod WATHION
Telefone directo (44-20) 74 18 85 92
E-mail: noel .wathion@emea.eudra.org

Para questBes relacionadas com a farmacovigilancia Ponto de contacto

de medicamentos para uso veterinério Barbara FREISCHEM
Telefone directo (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freischem@emea.eudra.org

Para questdes relacionadas com os defeitos dos produtos  Ponto de contacto
e outros aspectos de quaidade Francisco PENARANDA FERNANDEZ
Numero de fax para casos de dertargpido
de medicamentos defeituosos
(44-20) 74188590
E-mail: francisco.penaranda@emea.eudra.org

Certificac@o de medicamentos

A EMEA emite certificados de medicamentos em conformidade com as normas da Organizacéo
Mundia de Salde. Estes documentos certificam a autorizacdo de introducéo no mercado e a
observancia da boa pratica de fabrico dos medicamentos na UE, devendo acompanhar os pedidos de
autorizagdo de introducdo no mercado e de exportacdo para paises terceiros.

Para pedidos de informagéo sobre certificados para Ponto de contacto

medicamentos para uso humano e veterinario Jonna SUNELL-HUET

autorizados a nivel central Telefone directo (44-20) 74 18 84 65
E-mail: certificate@emea.eudra.org

Servicos de documentacéo

A EMEA tem vindo a publicar uma vasta gama de documentos, incluindo comunicados & imprensa,
documentos informativos de carécter gerd, relatdrios anuais e programas de trabalho. Estes e outros
documentos estdo disponiveis na Internet no seguinte endereco http: //mww.emea.eu.int, podendo
também ser solicitados por escrito a

Subscription Service
European Agency for the Evauation of Medicina Produtos
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7 Westferry Circus
Canary Wharf
UK - London E14 4HB

A EMEA dispbe de um servico de assinatura para todos os documentos publicos da Agéncia, sendo os
documentos pertinentes enviados em suporte electronico ou impressos.

Para mais informacOes, contactar Ponto de contacto

0 servigo acimaindicado ou Iro MAVROPOULOS
Telefone directo (44-20) 74 18 85 82
E-mail: subscriptions@emea.eudra.org

Quaisquer pedidos de materia de informacéo Ponto de contacto

geral deverdo ser enviados a Amanda BOSWORTH
Telefone directo (44-20) 74 18 84 08
E-mail: amanda.bosworth@emea.eudra.org

Lista de peritos eur opeus

A lista de peritos europeus esta disponivel para andlise a pedido nos escritorios da EMEA. Os pedidos
poderdo ser feitos quer por escrito aEMEA, quer atraves dos seguintes enderegos el ectronicos.

Lista de peritos em medicamentos para uso humano human_experts@emea.eudra.org
Lista de peritos em medicamentos para uso veterinario  vet_experts@emea.eudra.org

Lista de peritos inspectores inspectors_experts@emea.eudra.org

Contactos com os meios de comunicagao social

Os representantes dos meios de comunicacao socia devem dirigir-se as seguintes pessoas paraa
obtencdo de informagdes:

Para informagdes de carécter geral Pontos de contacto
Martin HARVEY
Telefone directo (44-20) 78 18 84 27
E-mail: martin.harvey @emea.eudra.org

Antoine CUVILLIER
Telefone directo (44-20) 74 18 84 28
E-mail: antoine.cuvillier@emea.eudra.org

Para questdes relacionadas com medicamentos Ponto de contacto

para uso humano Nod WATHION
Telefone directo (44-20) 74 18 85 92
E-mail: noel .wathion@emea.eudra.org

Para questdes relacionadas com medicamentos Ponto de contacto

para uso veterinario Peter JONES
Telefone directo (44-20) 74 18 84 13
E-mail: peter.jones@emea.eudra.org

Publicagdes oficiais da UE
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=  Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabel ece procedimentos comunitérios de
autorizacdo e fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e veterinario e institui uma Agéncia Europeia de Avaliacéo
dos Medicamentos, na sua Ultima redaccéo (JO L 214, 24.8.1993, p. 1)

»  Regulamento (CEE) n.°2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comunitario para o
estabel ecimento de limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios nos alimentos de origem animal, na sua
ultimaredaccdo (JO L 224, 18.8.1990, p. 1)

=  Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximacao das disposicoes legidativas,
regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas, na sua Ultima redaccdo (JO L 147,

9.6.1975, p. 13)
= Directiva81/851/CEE do Conselho, de 28 de Setembro de 1981, relativa a aproximagdo das legislacdes das Estados-
Membros respeitantes aos medicamentos veterindrios, na sua Ultima redacgdo (JO L 317, 6.11.1981, p. 1)

=  Regulamento (CE) n.° 2743/98 do Conselho, de 14 de Dezembro de 1998, que altera o Regulamento (CE) n.° 297/95 do
Conselho relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Avaiago dos Medicamentos (JO L 345, 19.12.1998, p.
3

=  Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 1999, relativo aos
medicamentos 6rféos (JO L 18, 22.1.2000, p. 1)

=  Mapadereceitas e despesas da EMEA para o exercicio de 2000, incluindo as dotactes definitivas para 1999 e as contas
de resultados para 1998 (JO L 184, 24.7.2000, p. 1)

Os textos destas e de outras disposi¢cles estdo disponiveis na série Normas que regem os

medicamentos na Comunidade Europeia. Estas publicages, bem como exemplares do Jorna Oficial,

podem ser pedidos a

Servigo das Publicagtes Oficiais das Comunidades Europeias
2 rue de Mercier
L - 2985 Luxembourg

estando igualmente disponiveis no site da Eudralex em
http: //phar macos.eudra.org/eudral ex/index.htm

Documentos da EMEA

=  Primeiro Relatorio Geral de Actividades da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos 1995 (ISBN 92-827-
7491-0, Servico das Publicacbes Oficiais da UE)

=  Segundo Relatério Geral de Actividades da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos 1996 (1SBN 92-9155-
002-7, Servico das Publicagbes Oficiais da UE)

=  Terceiro Relatorio Geral de Actividades da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos 1997 (ISBN 92-9155-
010-8, Servico das Publicagdes Oficiais da UE)

=  Quarto Relatdrio Geral de Actividades da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos 1998 (ISBN 92-9155-018-
3, Servico das Publicagtes Oficiais da UE)

*= Quinto Relatdrio Geral de Actividades da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos 1999 (ISBN 92-9155-026-
4, EMEA)

=  Sexto Relatdrio Geral de Actividades da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos 2000 (ISBN 92-9155-034-
5, EMEA)

=  Declaragdo de principios aplicaveis a parceria entre as autoridades nacionais competentes e a EMEA
(EMEA/MBJ/013/97)

= Regulamento financeiro aplicavel ao orcamento da EMEA (EMEA/MB/011/97)

=  Decisdo do director executivo de 3 de Dezembro de 1997 sobre as regras de acesso aos documentos da EMEA
(EDIR/016/1997)

=  Decisdo do director executivo de 1 de Junho de 1999 sobre a cooperagdo com o Organismo Europeu de Luta Antifraude
(OLAF) (EDIR/006/1999)

=  Catalogo dos documentos publicos da EMEA (actualizado regularmente)

= Cddigo de Conduta da EMEA (EMEA/D/37674/99)

Estes e outros documentos estdo disponiveis no endereco http: //mww.emea.eu.int podendo também ser
solicitados por escrito &

Sector for Document management and publishing

European Agency for the Evaluation of Medicinal Produtos

7 Westferry Circus

Canary Wharf

UK - London E14 4HB
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Anexo 4
Perfis das personalidades da EMEA

Keith Jones, Presidente do Conselho de Gestao, nascido em 14 de Outubro de 1937,
nacionalidade britanica

Estudos: O Dr. Jones é formado em medicina e desempenhou fungdes em medicina e investigacdo
clinica em hospitais universitarios no Reino Unido. Obteve formacdo como toxicdlogo naindistria
agroquimica.

Funcdes desempenhadas até a data: O Dr. Jones passou 0s 22 anos seguintes a trabalhar naindustria
como Chefe do Departamento Médico na Fisons Agrochemica Divisions, Chefe da Avaliagdo da
Seguranca e de Farmacol ogia Clinica na Beecham Pharmaceuticals e como Director Executivo,
Assuntos M édicos na Merck Sharp and Dohme nos EUA. Em 1991, o Dr. Jones foi nomeado
Presidente do Conselho de Gestéo da Agéncia de Controlo dos Medicamentos do Reino Unido,
desempenhando actua mente a funcéo de delegado do Reino Unido no Comité Farmacéutico e no
Comité Regulamentar Permanente, e de membro do Comité de Direccéo Cientifico da UE no ambito
da Direcgdo Gera "Satde Publica e Defesa do Consumidor” da Uni&o Europeia. Desempenha
actualmente fungdes como professor convidado da cadeira de Farmacol ogia na Escola de Farmécia da
Universidade de Londres, tendo uma extensa obra publicado. O Dr. Jones passou aintegrar o
Conselho de Gestdo da EMEA em 1995, tendo sido eleito Presidente do mesmo em 2001.

Gerhard Kothmann, Vice-Presidente do Conselho de Gestdo, nascido em 23 de Julho
de 1943, nacionalidade alema

Estudos. Formado em cirurgia veterinaria pela Universidade de Hanover.

Funcbes desempenhadas até a data: apds um periodo em que exerceu veterinaria geral, ingressou
nos quadros do Centro de Investigacéo de Doencgas Virais dos Animais da Alemanha Federal em 1970
e, em 1972, do servico administrativo de veterinéria da Baixa Saxonia. Em 1972 foi parao Ministério
da Salde da Alemanha Federal, onde ocupou varios cargos, nomeadamente na divisao responsavel
pelo sector de farmacéutica veterinéria, e, em 1990, colaborou na reestruturacdo dos servicos
veterinérios dos novos Lander federais. Foi nomeado Chefe do Servigo de Veterindria em 1991.
Ingressou no Conselho de Gestéo da EMEA em 1996, tendo sido eleito Vice-Presidente em 2000.

Thomas Lénngren, Director Executivo, nascido em 16 de Dezembro de 1950,
nacionalidade sueca

Estudos: formado em farmécia pela Faculdade de Farmécia da Universidade de Uppsala. Mestrado
em farmécia social e regulamentar. Estudos de pés-graduacdo em gestéo e economia da salide.
Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1976 e 1978, leitor na Universidade de Uppsala. O Sr.
Lénngren trabahou com a Direcgdo Nacional de Salide e Previdéncia da Suécia de 1978 a 1990, tendo
durante esse periodo sido responsavel pel os medicamentos a base de plantas, produtos de cosmeética,
dispositivos medicinais, narcoticos e contraceptivos. Desempenhou fungdes como consultor de
farmacia no programa sueco de cooperacdo no Vietname entre 1982 e 1994. Comecou atrabahar para
a Agéncia dos Medicamentos sueca em 1990, tendo desempenhado a funcéo de Director de Operacdes
e, posteriormente, de Director-Geral Adjunto. Ocupa o cargo de Director Executivo da EMEA desde
Janeiro de 2001.
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Comités cientificos da EMEA

Daniel Brasseur, Presidente do CPMP, nascido em 7 de Junho de 1951, nacionalidade
belga

Estudos: Licenciado em Medicina pela Universidade Livre de Bruxelas. Pés-graduacéo em pediatria e
doutoramento em nutrigao.

Fungdes desempenhadas até a data: entre 1976 e 1986, o Dr. Brasseur trabalhou como pediatra no
University Sint Pieter Hospital, em Bruxelas. Teve uma breve passagem pelaindustria farmacéutica
entre 1986 e 1987, antes de voltar a prética clinicano Queen Fabiola Children"s University Hospital,
em Bruxelas, como responsavel da unidade de nutri¢do e farmacodindmica, cargo que ocupa
actualmente. Comegou a trabalhar para a Inspeccdo Farmacéutica do Ministério da Salide belga como
responsavel pelos assessores de medicina em 1997. Foi nomeado membro do CPMP em 1997. O Dr.
Brasseur tem desempenhado uma série de cargos como docente, ensinando actualmente a cadeira de
nutricdo e doencas conexas na Universidade Livre de Bruxelas.

Eric Abadie, Vice-Presidente do CPMP, nascido em 14 de Julho de 1950,
nacionalidade francesa

Estudos: Licenciado em Medicina pela Universidade de Paris. Diplomas de estudos pos-graduacéo
em medicinainterna, endocrinologia, diabetologia e cardiologia. Tem igualmente um mestrado em
gestéo de empresas.

Fungdes desempenhadas até a data: entre 1981 e 1983, o Dr. Abadie desempenhou uma série de
cargos clinicos e laboratoriais antes de comecar a trabalhar naindistria farmacéutica em 1983. Foi
director de assuntos médicos da associagdo profissional de farméacias francesa de 1985 a 1993, tendo
depois regressado a industria farmacéutica até 1994. Comegou a trabalhar na agéncia francesa dos
medicamentos em 1994 como director de avaliacdo farmacoterapéutica, cargo que ocupa ainda hoje. O
Dr. Abadie é consultor de cardiologia e diabetologia desde 1984.

Steve Dean, Presidente do CVMP, nascido em 2 de Agosto de 1951, nacionalidade
britanica

Estudos: licenciado em cirurgia veterinaria pelo Royal Veterinary College, Londres. Diplomaem
radiologia veterinaria.

Funcgdes desempenhadas até a data: o Sr. Dean tem dedicado aguns periodos a prética de medicina
veterindria geral, como assistente de anatomia e radiologiano Royal Veterinary College de Londres, e
tem ocupado cargos de natureza técnica e comercia naindistria farmacéutica veterinaria. Neste
sector, trabalhou numa série de areas de medicamentos, incluindo antelminticos, hormonas,
promotores do crescimento e imunologia veterinaria. Actualmente é Director de Licenciamento na
Direccéo de Medicamentos para Uso Veterinario no Reino Unido, tendo ja desempenhado o cargo de
Presidente do Grupo de Facilitacdo do Reconhecimento M Utuo dos Medicamentos Veterinérios. Foi
nomeado membro do CVMP em Agosto de 1999.

Gérard Moulin, Vice-Presidente do CVMP, nascido em 18 de Outubro de 1958,
nacionalidade francesa

Estudos: doutorado em Microbiologia pela Universidade de Lyon

Fungdes desempenhadas até a data: entre 1981 e 1984, o Dr. Moulin trabalhou no Laboratorio de
Patologia de Bovinos em Lyon. Em 1984, comegou a trabalhar no Laboratério de Medicina
Veterinariaem Fougeéres onde foi assessor e relator dos dossiers de autorizacao de introducéo no
mercado. Também foi responsavel por uma unidade laboratorial, Em 1997, foi nomeado Responsavel
da Unidade de Avaliacdo dos Produtos Farmacéuticos na agéncia de veterinéria francesa (AFSSA-
ANMYV). Desde 1997 é membro activo e participante do CVMP e do Grupo VMREF.
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Josep Torrent i Farnell, Presidente do COMP, nascido em 2 de Maio de 1954,
nacionalidade espanhola

Estudos. diplomado em Farmécia e licenciado em medicina e cirurgia pela Universidade de
Barcelona. Cursos pos-graduacéo de farmacol ogia e toxicologia, salide publica e ingtituicdes
europeias. Especidista em medicina interna e farmacologia clinica. Doutoramento em farmacologia
clinica pela Universidade Auténoma de Barcelona (UAB).

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1977-1990, o Prof. Torrent i Farnell trabalhou em
medicinainterna e farmacologia clinicaem Espanha e foi Professor-Assistente de Farmacologia na
UAB. De 1990 a 1994, foi Conselheiro Técnico de Avaliacgo Clinica e Farmacologia no Ministério da
Salide espanhol, membro do Grupo de Trabaho " Eficacia” do CPMP e participou no Grupo " Eficacia”
daICH. Em 1992, tornou-se Professor de Farmacologia Clinica e Terapéutica e Director
Mestrado/Diploma do curso sobre Registo Europeu de Medicamentos (UAB). Comegou a trabalhar na
EMEA em 1995 como Administrador Cientifico Principal, e de 1996 a 1998 desempenhou o cargo de
Chefe de Sector para as novas substéncias quimicas. Em 1998, foi Director Coordenador na criacéo da
Agéncia de Medicamentos espanhola e Director Executivo da Agéncia dos Medicamentos espanhola
de 1999-2000. Foi eleito Presidente da Sessio do Comité dos Medicamentos Orfaos em Maio de 2000.
Em Novembro de 2000, tornou-se Director-Gera do Centro Avangado de Servigos e Formagdo no
Dominio da Salde e das Ciéncias da Vida, Fundagéo Dr. Rober (UAB).

Yann Le Cam, Vice-Presidente do COMP, nascido em 15 de Julho de 1961,
nacionalidade francesa

Estudos: licenciado em administracdo de empresas pelo Institut Supérieur de Gestion de Paris. Tem
um mestrado em gestdo de empresas do Centre de Perfectionnement aux Affaires, Groupe HEC-CPA,
2000, Jouy-en-Josas, Franca.

Fungdes desempenhadas até a data: 0 Sr. Le Cam contaja com 15 anos de experiéncia profissional e
dedicacéo pessoa a organizagBes ndo governamentals na area da salide e da investigagéo médica em
Franca, Europa e Estados Unidos nos dominios do cancro, SIDA e doencas genéticas. Desempenhou o
cargo de Director-Geral da AIDES Fédération Nationale de 1992 a 1998. Maistarde, trabahou para a
Associacdo Francesa das Doencgas Neuro-Musculares (AFM) como Consultor Especia para estimular
a politica de salide publica no campo das doencas raras, tendo criado a Alliance Maladies Rares
francesa, uma organizacdo central francesa de 70 associactes de doentes, e dado consultoriaa
Organizagio Europeia de Doengas Raras (Eurordis), com base em Paris. E igualmente Vice-Presidente
da International Alliance of Patients Organisations (IAPO) com base em Londres. O Sr. Le Cam tem
trés filhas, sofrendo a mais velha de fibrose quistica.
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Unidade Pré-Autorizacédo de Avaliacdo de Medicamentos para Uso Humano

Patrick Le Courtois, Chefe de Unidade, nascido em 9 de Agosto de 1950,
nacionalidade francesa

Estudos. formado em Medicina pela Universidade de Paris. Doutorado em salide publica pela
Universidade de Bordéus. Estudos de pds-graduacdo em medicina tropical, investigacéo clinicae
epidemiologia

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1977 e 1986, trabalhou como médico de clinicagera e
como director de um centro médico em Paris. Em 1986, comegou atrabalhar na Universidade de
Bordéus, tendo-se dedicado a éreas de investigagdo em dominios da salide publica, incluindo
epidemiologia, investigagdo clinica, farmacovigilancia, doengas tropicais e infecciosas, economia da
salide e educacdo sanitaria. Em 1990, ingressou na Direcgdo de Farmécia do Ministério da Salde
francés e, em 1993, na Agéncia Francesa dos Medicamentos, na quaidade de relator do CPMP, Chefe
de Unidade dos Procedimentos Europeus, tendo a partir de Janeiro de 1995 passado a desempenhar as
fungdes de membro do CPMP em representacéo da Franga. Comegou a trabalhar naEMEA em
Setembro de 1997, tendo sido nomeado Chefe de Sector das novas substancias quimicas em Junho de
1998 e Chefe de Sector dos Medicamentos OrfZos e Consultoria Cientifica em Janeiro de 2001. Foi
nomeado Chefe de Unidade em Marco de 2001.

Patrick Le Courtois, Chefe de Sector em exercicio para medicamentos 6rfaos e
consultoria cientifica

John Purves, Chefe de Sector, Qualidade dos Medicamentos, nascido em 22 de Abril
de 1945, nacionalidade britanica

Estudos: formado em Farmécia pela Universidade de Heriot-Watt, Edimburgo. Doutoramento em
microbiologia farmacéutica pela Universidade de Strathclyde, Glasgow.

Funcbes desempenhadas até a data: entre 1972 e 1974, traba hou na indUstria farmacéutica. Entre
1974 e 1996, exerceu fungdes na Divisdo de Medicamentos do Reino Unido e na Agéncia de Controlo
dos Medicamentos, incluindo funcdes de inspector de fabrico de medicamentos, revisor de processos e
director da Unidade de Biotecnologia e de Produtos Resultantes da Biotecnologia. Foi representante
do Reino Unido no Grupo de Trabaho “Biotecnologid’, participou na génese de um grande nimero de
linhas de orientac&o relacionadas com a biotecnologia e com os produtos resultantes da biotecnologia.
Foi nomeado Chefe de Sector, Qualidade dos Medicamentos, em Janeiro de 2001.

Isabelle Moulon, Chefe de Sector, Seguranca e Eficacia dos Medicamentos, nascida
em 9 de Margo de 1958, nacionalidade francesa

Estudos: diploma de medicina da Universidade de Grenoble, Franca. Especialista em endocrinologia.
Estudos de pés-graduacdo em estatistica, metodologia e nutricao.

Funcgdes desempenhadas até a data: trabalhou como médica endocrinol ogista num hospital francés
até 1987, tendo ido trabalhar para a Direcgcdo de Farmécia do Ministério da Salide francés nessa data.
Trabahou para a indUstria farmacéutica entre 1992 e 1995, antes de comegar atrabalhar paraa EMEA
em Julho de 1995. Foi nhomeada Chefe de Sector, Seguranca e Eficacia dos Medicamentos, em Janeiro
de 2001.

Marisa Papaluca Amati, Chefe de Sector Adjunto, Seguranca e Eficacia dos
Medicamentos, nascida em 12 de Outubro de 1954, nacionalidade italiana

Estudos: licenciada em medicina e cirurgia pela Universidade de Roma. Especializacdo em medicina
interna. Estudos pos-graduacéo em cardiologia e endocrinologia.

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1978 e 1983, trabalhou como bolseira na Universidade
Estatal de Roma de Medicina Interna da Universidade de Roma, tendo a seu cargo projectos de
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investigacdo na &rea de imunologia clinica, oncologia e imunologia celular. De 1984 a 1994, ocupou 0
cargo de directora médica do Departamento Farmacéutico do Ministério da Salde italiano, foi
responsavel pelo Centro Operacional dos Procedimentos Comunitérios e colaborou com o antigo
Comité das Especiaidades Farmacéuticas em representacéo da Itdia. Foi relatora de um tépico
Eficaciana CIH em representacdo da UE e membro dos Grupos de Trabalho Internacionais| e 1l sobre
Farmacovigilanciado CIOMS. Comegou atrabalhar na EMEA em Outubro de 1994. Foi nomeada
Chefe de Sector Adjunta para a seguranca e eficacia dos medicamentos em Janeiro de 2001.
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Unidade PGs-Autorizagcao de Avaliagcao dos Medicamentos para Uso Humano

Noél Wathion, Chefe de Unidade, nascido em 11 de Setembro de 1956, nacionalidade
belga

Estudos. formado em Farmécia pela Universidade Livre de Bruxelas.

Funcgdes desempenhadas até a data: exerceu primeiro funges como farmacéutico numa farmécia.
Foi seguidamente nomeado para o cargo de Inspector-Chefe na Inspeccdo de Produtos Farmacéuticos
(Ministério dos Assuntos Sociais e da Salide Publica) em Bruxelas, desempenhando as fungdes de
Secretério da Comisséo dos Medicamentos belga. Foi anteriormente membro do CPMP (Comité dos
Medicamentos para Uso Humano) e do CVMP (Comité dos M edicamentos para uso veterindrio) em
representacdo da Bélgica, e seu representante no Comité Farmacéutico, no Comité Permanente e no
grupo de trabaho “ Avisos aos Requerentes’. Comegou a trabalhar na EMEA em Agosto de 1996
como Chefe de Sector, Assuntos Regulamentares e Farmacovigilancia, tendo sido nomeado Chefe de
Unidade em Setembro de 2000.

Tony Humphreys, Chefe de Sector, nascido em 12 de Dezembro de 1961,
nacionalidade irlandesa

Estudos: bacharelato em Farméacia, tendo obtido o grau de mestrado em produtos farmacéuticos na
area de investigacdo de microencapsulacéo do Trinity College, Dublim.

Funcdes desempenhadas até a data: desde que se formou em 1983, tem trabalhado na area de
desenvolvimento de produtos farmacéuticos para um fabricante nacional de medicamentos genéricos e
para uma empresa internacional de investigagéo e desenvolvimento. Em 1991, comegou a trabal har
para a Divisdo dos Assuntos Regulamentares Internacionais no Glaxo Group Research Limited, onde
foi responsavel pelo desenvolvimento e apresentacéo de uma série de pedidos de registo internacional
em vérios dominios terapéuticos. Comegou a trabalhar na EMEA em Maio de 1996 e foi nomeado
Chefe de Sector para os Assuntos Regulamentares e Apoio Organizativo em Janeiro de 2001.

Chefe de Sector de Farmacovigilancia. Seguranca e Eficacia pés-autorizacdo dos
medicamentos

Lugar por ocupar

Sabine Brosch, Chefe de Sector Adjunto de farmacovigilancia. Seguranca e eficacia
pos-autorizacdo dos medicamentos, nascida em 17 de Agosto 1963, nacionalidade
austriaca

Estudos. mestrado em farmécia e doutoramento em ciéncias naturais (farmacologia) pela
Universidade de Viena. Estudos p6s-graduacdo em farmacologia na Universidade de Melbourne e
Auckland.

Fungdes desempenhadas até a data: De 1988 a 1992, a Dr2 Brosch trabalhou como professora
assistente no Departamento de Farmacologia e Toxicologia na Universidade de Viena, onde se
especidizou em eectrofisologia Em 1992, mudou para o Departamento de Farmacovigilancia no
Ministério da Salide austriaco e completou um estégio em assuntos regulamentares na Unidade
"Medicamentos” da Comissdo Europeia. Comegou a trabalhar na EMEA em Novembro de 1996,
tendo sido nomeada Chefe de Sector Adjunto para farmacovigilancia, seguranca e eficéacia pos-
autorizacdo dos medicamentos em Janeiro de 2001.
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Unidade dos Medicamentos para Uso Veterinario e Tecnologia da Informacgao

Peter Jones, Chefe de Unidade, nascido em 9 de Agosto de 1947, nacionalidade
britanica

Estudos: licenciado pela Faculdade de Ciéncias Veterinérias da Universidade de Liverpool e membro
do Royal Collegeof Veterinary Surgeonsdo Reino Unido.

Fungdes desempenhadas até a data: apds exercer varios anos em consultérios de veterindria no
Reino Unido e no Canadd, comegou atrabahar para a indistria farmacéutica no sector da salide
animal. Foi nomeado para o desempenho de varios cargos no dominio dainvestigacdo e dos assuntos
regulamentares em empresas multinacionais e, mais recentemente, Director Sénior dos Assuntos
Regulamentares Internacionais para os Produtos de Salide Animal na Merck, Sharpe & Dohme em
New Jersey, EUA. Comegou atrabalhar na EMEA em Junho de 1995, tendo sido nomeado Chefe da
Unidade de Veterindria em Dezembro do mesmo ano e responsavel pela tecnologia da informacdo em
Janeiro de 2000. Desempenha a funcéo de coordenador da UE na VICH.

Jill Ashley-Smith, Chefe de Sector, Procedimentos de Autorizagdo de Introducgéo no
Mercado de Medicamentos para Uso Veterinario, nascida em 18 de Dezembro de 1962,
nacionalidade britanica

Estudos:. licenciadaem Farmacologia pelo Kings College, Universidade de Londres. Formada em
cirurgiaveterinariapelo Royal Veterinary College, Universidade de Londres.

Funcles desempenhadas até a data: entre 1987 e 1994, trabalhou na indUstria farmacéutica para
veterindria, primeiro como consultora técnica e, posteriormente, como directora de registos. Em 1994,
comegou a trabalhar para a Direc¢éo de Medicamentos para Uso veterinario como assessora senior em
veterinaria na equipa de medicamentos e aditivos aimentares para ragdes animais. Foi membro do
CVMP em representacéo do Reino Unido desde 1996 até até ingressar nos quadros da EMEA em
Julho de 1997.

Kornelia Grein, Chefe de Sector, Seguranca dos Medicamentos para Uso Veterinario,
nascida em 24 de Julho de 1952, nacionalidade aleméa

Estudos. formada em quimica e farmacia pela Universidade Livre de Berlim. Doutoramento em
quimica organica pela Universidade Livre de Berlim.

Funcgdes desempenhadas até a data: Entre 1976 e 1987, desempenhou cargos na Alemanha como
assistente cientifica na Universidade Livre de Berlim e como farmacéutica. Em 1987, comegou a
trabalhar para a Agéncia Alema para o Ambiente como administradora cientifica. Tendo sido
destacada para a Comissdo Europeia em 1992, regressou a Alemanhaem 1995 para trabahar no
Ministério do Ambiente. Esteve envolvida no sistema europeu de classificagéo e rotulagem e na
avaliacdo dos riscos das substancias quimicas, bem como nas actividades de harmonizagéo relativas a
estes temas, tanto na Unido Europeia como na OCDE. Comegou a trabalhar naEMEA em Abril de
1996.
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Michael Zouridakis, Chefe de Sector, Tecnologia da Informacéo, nascido em 8 de
Fevereiro de 1958, nacionalidade sueca

Estudos. mestrado em Informética e Bacharelato em Administracdo de Empresas e Economia pela
Universidade de Gotemburgo.

Funcles desempenhadas até a data: de 1985 a 1989, Michaegl Zouridakis desempenhou vérios
cargos no dominio das tecnologias da informacdo como programador, analista de sistemas e gestor de
projectos, trabalhando como Consultor Sénior de 1990 a 1992. Em 1993, assumiu o cargo de Director
de Sistemas de Informagao / Tecnologias dainformagdo naAstra AB, Grécia. Ingressou nos quadros
daEMEA em Abril de 1998.

David Drakeford, Chefe de Sector Adjunto, Tecnologia da informacéo, nascido em 4
de Dezembro de 1957, nacionalidade irlandesa

Ensino: licenciatura (com distincdo) em fisica experimental e mestrado em engenharia electronica
pelo Trinity College, Dublim.

Funcgdes desempenhadas até a data: trabalhou com a Telecom Eireann, onde dirigiu a
implementacdo de uma rede nacional de transmissdo de dados. Em 1987, comegou a traba har na
Coopers & Lybrand onde desempenhou o cargo de consultor sénior com especializacdo na gestéo e
controlo financeiro de projectos de grande envergadura, sobretudo naarea da TI. Também participou
numa série de trabalhos de gestéo e andise econdmica de projectos multinacionais, incluindo a gestéo
daimplementacdo de um sistema de gestdo da informagdo a nivel mundia para ensaios clinicos para
uma empresa de produtos farmacéuticos com sede na Suiga. Ingressou nos quadros da EMEA em
Fevereiro de 1997.
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Unidade de Coordenacgao Técnica

Karel de Neef, Chefe de Unidade, nascido em 21 de Dezembro de 1946, nacionalidade
neerlandesa

Estudos: licenciado em Medicina pela Universidade de Leiden. Doutoramento em cardiologia do
desenvolvimento pela Universidade de Leiden. Trabaho de pos-graduacdo em cardiologia e
epidemiologia na Universidade Erasmus, Roterddo. Cursos de pds-graduacéo em desenvolvimento de
medicamentos clinicos, gestdo dainformacdo, bioestatistica, farmacovigilancia, assuntos
regulamentares e gestdo da mudanca.

Fungdes desempenhadas até a data: A partir de 1973, ensinou Fisiologia Médica na Universidade do
Suriname, na América do Sul. Em 1976, foi trabahar paraa Organon International nos Paises Baixos,
desempenhando cargos no dominio da neurofisiologia, investigacdo clinica e gestéo de informacdo
clinica. Também foi professor associado de fisiologia médica na Universidade Técnica de Eindhoven.
Em 1992, assumiu as funcdes de Director Internacional de Gestdo de Dados Clinicos na Hoffmann la
Roche sediada nos EUA. Ingressou nos quadros da EMEA em Margo 1996.

Stephen Fairchild, Chefe de Sector, Inspecc¢des, nascido em 19 de Junho de 1943,
nacionalidade britanica

Estudos. formagdo em farméacia pela Universidade de Manchester em 1965. Membro da Royal
Pharmaceutical Society da Gré Bretanha e Membro do Instituto de Garantia da Qualidade.

Funcles desempenhadas até a data: entre 1965 e 1973, trabalhou para uma grande empresa de
produtos farmacéuticos no estabel ecimento de sistemas de garantia de qualidade e em operacles de
producdo. Entre 1973 e 1980, trabalhou como inspector de medicamentos no Departamento da Salide
do Reino Unido. Voltou atrabalhar para aindustria farmacéutica em empresas multinacionais
francesas e britanicas no dominio da garantia da quaidade internaciona antes de ingressar nos
quadros da EMEA em Agosto de 1995.

Beatrice Fayl, Chefe de Sector, Gestéo e Publicagdo de Documentos, nascida em 9 de
Outubro de 1959, nacionalidade dinamarquesa

Estudos. formacéo em linguas e Linguistica na Universidade de East Anglia, e pds-graduacéo como
Bibliotecaria e em Ciéncia da Informacdo na Universidade de Gales.

Funcgdes desempenhadas até a data: varios cargos como documentalista em diversos paises
europeus, o Ultimo dos quais desempenhado entre 1988 e 1995 para o estabelecimento e
funcionamento do Servico de Documentacdo na Delegagcdo da Comissdo Europeia na Noruega.
Ingressou nos quadros da EMEA em Abril de 1995.

Sylvie Bénéfice, Chefe de Sector, Servico de Conferéncias, nascida em 28 de
Dezembro de 1954, nacionalidade francesa

Estudos: doutoramento em Ciéncias Fisicas e formagdo em Gestéo da Investigacdo, Doutoramento e
Mestrado em Quimica Orgéanica Fisica, licenciada em Bioquimica.

Fungdes desempenhadas até a data: entre 1982 e 1986, foi investigadora na Universidade de
Montpellier, em Franca. Em 1986, comegou a trabalhar para o Centro Nacional de Investigagdo
Cientifica (CNRS), em Franga, como “Chargeé de Recherche lére Classe” tendo sido nomeada
“Officer for European Affairs’ em 1991. De 1993 a 1997 foi destacada para a Comissdo Europeia (DG
XI1) como Secretéria Cientifica das Acgdes COST no dominio da quimica, ficando responsavel pela
coordenacdo de redes de investigacao e pela organizacdo de conferéncias cientificas e workshops na
Europa. Ingressou nos quadros da EMEA em Setembro de 1997.
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Andreas Pott, Chefe de Unidade, nascido em 14 de Abril de 1949, nacionalidade alema

Estudos: mestrado em ciéncias politicas, histéria e inglés pela Universidade de Hamburgo. Certificat
de Hautes Etudes Européennes (Economia) do Colégio da Europa, Bruges.

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1972 e 1989, ocupou varios cargos de ensino e
investigacdo, nomeadamente uma bolsa para investigacdo do Instituto de Investigacéo sobre Paz e
Politica de Seguranca da Universidade de Hamburgo. Ingressou no Secretariado do Parlamento
Europeu em 1989, tendo desempenhado fungdes nos secretariados da Comissdo da Investigagéo, do
Desenvolvimento Tecnolégico e da Energia, na Comissao dos Orgamentos e, recentemente, naMesa
do Parlamento e na Conferéncia de Presidentes. Comegou atraba har no Centro de Tradugéo dos
Organismos da Unido Europeia em 1999, onde assumiu o cargo de Chefe do Departamento de
Cooperacdo Interingtitucional. Ingressou nos quadros da EMEA em Maio de 2000.

Frances Nuttall, Chefe de Sector, Servi¢cos de Pessoal, Orgamento e Instalacdes,
nascidaem 11 de Novembro de 1958, nacionalidade irlandesa

Estudos. bacharelato em Administracéo Publica e Mestrado em Economia pelo Trinity College,
Dublim.

Fungdes desempenhadas até a data: diversos cargos na Administragdo Piblica irlandesa, tendo
prestado servico nos Departamentos da Salde, das Financas e no Gabinete de Obras Publicas. Prestou
seguidamente servigo na Organizacdo das Nacdes Unidas paraa Alimentacdo e a Agricultura entre
1990 e 1995. Ingressou hos quadros da EMEA em Maio de 1995.

Gerard O’Malley, Chefe de Sector, Contabilidade, nascido em 4 de Outubro de 1950,
nacionalidade irlandesa

Estudos. bacharelato em Comércio no University College, Dublim. Membro do Institute of Chartered
Accountants, Irlanda. Censor Jurado de Cuentas e membro do Registro Oficial de Auditores de
Cuentas em Espanha.

Fungdes desempenhadas até a data: entre 1971 e 1974, escreveu artigos em Dublim. De 1974 a
1985, desempenhou o cargo de director de auditorias em Espanha paraa Ernst and Young e, de 1985 a
1995, foi Auditor Financeiro na Johnson Wax Espariola. Ingressou nos quadros da EMEA em Abril de
1995,
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