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Introduc&o pelo Director Executivo

Thomas L 6nngren

O ano de 2005 constituira um ano de defini¢éo para a Agéncia Europeia de Medicamentos: marcao
10° aniversério da criagdo da Agéncia e assiste a plena entrada em vigor da nova legislagdo que dara
forma ao seu futuro desenvolvimento.

Este aniversario € uma boa oportunidade para reflectir sobre o que se conseguiu obter até agora, para
avaliar as necessidades do momento presente e para andisar se podemos dar mais algum contributo
paraa protecgdo e a promogao da salide publica e da salide animal na Europa.

Em 2004, foi introduzida a primeira parte da novalegislacéo farmacéutica da Uni&o Europeia,
concretizando a mai or mudanga ao nivel da estrutura e das fungdes da Agéncia desde a sua criagdo em
1995. Deigud modo, a entrada em vigor das restantes disposi gdes, a 20 de Novembro de 2005,
constituira o centro da nossa atengdo neste ano.

A cooperagdo atempada com as autoridades reguladoras dos paises da adesdo, iniciada antes do
histérico alargamento da Uni&o Europeia, em 2004, contribuiu acentuadamente para a sua suave
integracdo na rede europeia de medicamentos. No entanto, este primeiro ano de funcionamento, como
uma UE com 25 Estados-Membros, aumentard os niveis de actividade darede erequerera uma forte
cooperagao entre 0S Seus parceiros.

Uma série de importantes questdes com i mpacto nas actividades e acgdes da Agénciarequererdo
igual mente atencdo: 0 aparecimento de novas tecnol ogias e terapias médi cas inovadoras; a crescente
globalizag&o da indUstria farmacéutica e 0 seu enquadramento regulamentar; a competitividade das
indlstrias biotecnol 6gi cas, farmacéuticas e de cuidados de salide da Europa; e 0 aumento das
expectativas da sociedade civil no que se refere ainformagdo, comunicagdo e transparéncia.

Em 2004, aEMEA, em consulta com as suas partes interessadas, dedicou um significativo esforgo a
elaboragdo de um roteiro que expde a visdo da Agéncia para os proximos anos, bem como as medidas
que é necessario i mplementar para responder ao ambiente em mudanca que arode a

O presente programa de traba ho para 2005 inclui muitas das ac¢Oes apresentadas em pormenor no
plano deimplementagdo do nosso Roteiro. Outras acgdes necessarias para cumprir os objectivos a
longo prazo da Agéncia serdo incluidas em futuros programas de trabalho, com o abjctivo de plena
implementagdo do Roteiro até 2010.

Para assegurar a continuada €fi cacia do sistema europeu de medi camentos, € essencial que sga
mantida a solida parceria entre a EMEA e as autoridades reguladoras nacionais dos Estados-Membros.
Esta colaboragao ja produziu importantes resultados durante os Gltimos 10 anos, e o empenhamento
conti nuado de todos os parceiros consolidara a nossa posi¢éo como um dos si stemas reguladores mais
avancados do mundo.
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Os prindipais objectivos e priori dades para 2005 podem ser resumi dos da seguinte forma:

1. Aplicacdo Implementacéo da nova legislacdo farmacéutica e do plano a longo prazo
da EMEA

Alguns aspectos da nova |l egislacéo farmacéutica entraram em vigor em 2004, enquanto alteragbes
fundamentais do sistema regulador europeu terdo os seus primeiros efeitas em 2005.
v" Em 2005, a Agéncia concentrard a sua atengdo na preparacéo da plena entrada em vigor da
novalegislacio na Ultima parte do ano
v Serddadaparticular atencdo aimplementagdo de disposi¢des que reforcem a seguranca dos
medicamentos, aceleraem a disponibilidade destes aos doentes da UE e criem 0 ambiente
adeguado para estimular ainvestigacdo. Estasiniciativas incluem aimplementagdo do
conceito de planos de gesté@o de riscos, a expansdo do &mbito dos medicamentos a autori zar
através do procedimento centraizado, aintroducdo da andise acel erada, a autorizagdo
condicional e procedimentos de uso compassivo, bem como procedi mentos de autorizagdo
para medicamentos bioldgicos similares e genéricos, e apoio as pequenas e médias empresas
v Serjatribuida elevadaimportancia ainiciativas destinadas a aumentar a comunicagdo e a
disponibilizagao de informag&o aos doentes, aos profissionai s de salide e a0 plblico em gera

2. Optimizagéo da actividade de base da Agéncia e das restantes actividades
existentes

A seguranca dos medi camentos e o melhoramento das actividades nucleares da Agéncia continuaréo a
ser prioridades em 2005.

v Por formaa proporcionar a seguranca de utilizacdo dos medicamentos, a Agénciairareforgar
as suas actividades na &rea da farmacovigilancia e, em particular a base de dados
EudraVigilance e aimplementacdo da estratégia de gestdo de riscos da EMEA para
medicamentos de uso humano. A Agéncia melhoraréd o tratamento de procedi mentos de
recurso, de modo afornecer pareceres mais rapidos sobre questes rel acionadas com a
seguranca dos medicamentos

v A Agéncia manterd o seu empenhamento em gerir com eficécia e eficiéncia as suas tarefas e
responsabilidades acrescidas, assegurando aos doentes e utilizadores de medi camentos o
acesso amedicamentos seguros e efi cazes dentro dos prazos regulamentares estabel ecidos na
legidacdo

v" A Agénciatrabahard no sentido de uma maior transparéncia das suas operacles e acti vidades

v' A EMEA continuara a aumentar a sua capacidade de proporcionar aconselhamento cientifico,
bem como a qualidade desse aconsel hamento

v" A Agéncia envidara esforcos no sentido de aumentar a di sponibilidade de medi camentos
veterinérios destinados a usos e espécies menores

3. Implementacé&o da estratégia de telemética da UE para o sector farmacéutico

Foi atribuidaa EMEA aresponsabilidade de implementar a estratégia de telemética e projectos da UE
acordados entre a Comissdo Europeia, os Estados-Membros e a Agéncia. Esta estratégia, 1ogo que
implementada, ira aumentar a eficiéncia darede, proporcionar melhor informagdo aos utilizadores de
medicamentos, e contribuir parauma utilizacdo segura e eficaz dos mesmos. A Agénciatenciona
prosseguir a execucdo e expansdo destes projectos, dando seguimento arequisitos | egislativos em 2005.
No ambito deste plano, aAgénciaira
v Redizar trabaho adicional com a finaidade de alargar consideravel mente o0 ambito original
da base de dados EuroPharm com i nformagbes sobre todos os medicamentos autori zados na
UE. Deste modo, o publico em geral poderd aceder as informagdes constantes da base de
dados em todas as linguas, dém de estaincluir maisinformactes
v Continuar a desenvol ver a base de dados EudraVigilance, adicionando-lhe um novo
componente relativo a suspeitas de reaccdes adversas graves inesperadas
v" Preparar e conceber também uma base de dados de autorizactes de fabrico e certificados de
boas préticas de fabrico previstos na nova Directiva sobre medicamentos de uso humano
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1 A EMEA no sistema europeu

1.1 Conselho de Administracao

Este serd o primeiro ano compl eto de actividade do Conse ho de Administragdo com a sua hova
composi¢ao, introduzida pelalegislagdo farmacéuticarevista. A composicdo do Conselho de
Administragdo ficara completa em 2005, com a nomeagao de quatro membros da sod edade civil,
representantes de organizagdes de doentes, médi cos e veterinarios.

Obj ectivo para 2005:

* Monitorizar efacilitar aimplementagdo da novalegislacdo referente a Agéncia, aumentar a
transparéncia das suas actividades, e fornecer atempadamente relatorios e pareceres as I nstituigies
da UE

Para além das suas responsabilidades nos dominios orcamenta, do planeamento e da éaboragdo de
relatorios, o Conselho de Administrag8o realizara as seguintes tarefas i mportantes:

»  Prosseguir areflexéo sobre o finandamento alongo prazo da Agéncia e da rede europeiade
medi camentos

»  Adoptar regras paraaimplementacdo do novo regulamento sobre taxas pagaveis a EMEA
= Andisar eapoiar as dispos ¢des no sentido de uma maior abertura do Consel ho de Administragéo
»  Apoiar as estratégias de transparéncia e comunicagdo da EMEA e politicas afins

* Monitorizar a utilizag8o dos recursos pela Agéncia, bem como aimplementagéo da estratégia de
telematica da UE e de outras iniciativas em matéria de tecnol ogias de informagéo

= Adoptar regras para a aplicacdo dos regulamentos relativos ao pessoal

= Conduzir aandise e avaliagdo do relatério anual de actividades para 2004, e aborado pe o
Director Executivo

*= O Consdho de Administragdo reunira quatro vezes em 2005:

Reunides do Conselho de Administracdo em 2005

10 de Margo 29 de Setembro

26 de Maio 15 de Dezembro

1.2 Implementacao da nova legislag&o farmacéutica

A aplicacdo da nova legislacdo farmacéuti ca encontra-Se entre os obj ectivos-chave e as prioridades da
Agéncia para 2005. A novalegislagdo introduz ateragdes a estrutura administrativa da Agéncia, darga
0 ambito das suas activi dades, consolida as suas actividades na area do aconsel hamento cientifico
proporcionado as empresas e capacita a Agéncia para prestar apoio administrativo e cientifico a
pequenas e médias empresas.

O ambito dos medi camentos para os quais 0 procedi mento centralizado é obrigatério foi alargado por
formaainduir novas categorias terapéuticas. Para além disso, o procedi mento centralizado esta aberto
aqualquer outro produto que constitua umainovagdo signifi cativa ou parao qud exista um interesse
Comunitario. O novo ambito inclui medicamentos destinados a automedi cagdo, genéricos de

medi camentos autorizados por procedimento centralizado e medi camentaos biol 4gicos similares.
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Um impacto significativo nas activi dades da Agéncia, em 2005, é aintroducao de novos

procedi mentos que reforgam a seguranga dos medi camentos e facilitam o acesso a novos
medicamentos. Estes incluem a impl ementacdo do conceito de planos de gestéo de riscos, bem como
procedi mentos de avaliago ace erados, autorizagdo condicional e procedi mentos de uso compassivo.
Alguns prazos foram encurtados no processo de autorizagdo existente

Foi alargado o mandato da Agéncia em termos de abertura e disponibilizacio deinformagéo. A
Agéncia publicara e comunicara mais informagdes sobre 0s seus procedimentos e actividades. A
EMEA disponibilizara mais informag@es sobre medicamentos por si autorizados e supervisionados.
Estas informagdes ndo serdo ndo sd mais facilmente acessivels aos doentes, profissionais de salide e
publico em geral, como também seréo escritas de uma forma compreensivel pelo publico.

A legislagdo prevé um paped mais activo da Agéncia em diferentes féruns internaci onais dedicados a
harmonizagéo regulamentar. A Agéncia cooperara mais activamente com a OMS e emitira pareceres
sobre medi camentos excl usivamente desti nados a mercados fora da UE.

Uma ampla consulta a todas as partes interessadas, realizada em 2004, sobre aimplementacéo das
novas ferramentas, proporcionou mais dados pormenori zados sobre as actividades especificas a
empreender. Uma parte da novalegislagdo ja entrou em vigor e foi implementada, mas muitas das
actividades de implementaco seréo efectuadas e finalizadas em 2005, quando as restantes di sposi¢coes
legislativas entrarem em vigor. A Agénciairafasear o pacote de novas actividades e tarefas durante os
anos de 2005 e 2006.

Encontra-se igua mente em desenvol vimento nova legislagdo na &ea dos medicamentos pediétricos e
da manipul agdo de teci dos, estando a Agéncia a contribuir e a monitorizar o seu desenvol vimento em
antecipagéo da sua futura aprovagéo.

A Agéncia plangarever a sua estrutura organi zetiva por formaa conseguir redizar as suas
responsabilidades acrescidas nas areas da informagdo médica e do fornecimento de apoio eincentivos
as pequenas e médias empresas. A EMEA criard, para o efeito, dois novos servigos em 2005: um
sector dedicado ainformagdo médica e uma estrutura especifica para proporcionar assisténcia as
pequenas e médias empresas.

1.3 Roteiro da EMEA (Road Map) até 2010

Para além dos desafios legislativos, a Agéncia defronta-se também com o répido desenvol vimento na
area da ciéncia e da tecnologia, bem como com as recentes alteragdes no enquadramento politico. Por
formaatirar pleno parti do das oportunidades que selhe apresentem, a Agéncia, paraalém da
implementagdo da nova legislacdo, planeia ainda executar uma série de acgBes decorrentes do Roteiro
da Agéndia até 2010. Estas acgdes enquadram-se em diversas areas, incluindo:

» Revisdo do actua quadro processua paraaavaiacdo de medicamentos, garantia de qualidade e
aumento do nivel de apoio cientifico prestado pda Agéncia

» Reforco do papel da Agéncia na érea da supervisao e seguranca dos medi camentos

»  Renovago dos esforgos para garantir a disponibilidade dos mel hores conheci mentos cientificos
para a avaliagdo dos medi camentos, adoptando medidas com vista areforcar areas onde a pericia
éinsuficiente, em especia no que se refere as tecnol ogias do futuro, reforgando assim arede
europe a de medi camentos e melhorando a qudidade e a eficiéncia globais do seu fund onamento

»  Estimulo ainvestigacdo e ainovagdo na area dos medi camentos, terapias e tecnol ogias
emergentes como apoio a estratégia de Lisboa com vista a renovagdo econdmica, sodd e
ambiental, conclusdes do Conse ho paraa Competitividade de 22 de Setembro de 2003,
resol ugBes do Consd ho Salide de 1-2 Dezembro de 2003 e recomendacfes do G10

=  Acompanhamento deiniciativas para melhorar atransparéncia e proporcionar informacdo clarae
compreensivel aos doentes, aos profissionais de salide e ao plblico em gera

» Reforco da colaboracdo internacional da Agéncia
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As iniciativas delineadas no Roteiro da Agéncia, em conjunto com aimplementagdo da nova
legislagdo farmacéutica, continuardo a contribuir para o refor¢o de um sistema regulador Europeu
eficaz e sdlido.

1.4 Rede europeia de medicamentos

Tendéndias:

» A rede Europeia de medicamentos tem pda frente importantes oportuni dades e desafios
decorrentes da evolugao politica, institucional, legidlativa e, em particular, cientifica, sendo que
esta Ultimaira conduzir ao advento de novas tecnol ogias para tratamento de doengas

= Os parceros darede Europeia de medicamentos estabd eceram para si préprios o importante
objectivo de md horar a qualidade global do sistema regulador da UE. Este ponto inclui a
disponibilizag8o de conhecimentos cientificos de € evada qualidade, associados a um sdlido
sistema de garantia de qualidade

»  Asautoridades nacionais competentes dos Estados-Membros receberdo cerca de 30% do
orcamento total da Agéncia em 2005, pd o pagamento de servigos de avaliagdo cientifica e
inspecgdo prestados a EMEA. Espera-se que, em 2005, ototd atinja 33 498 000 €

Objectivo:

» Meéehorar aqualidade global do sistema regulador de UE através da disponibilizacdo de
conhecimentas d entificos de € evada qualidade e de um adeguado sistema de garantia de
qualidade, em estreita colaboragdo com as autoridades nacionais competentes

Ini ciativas-chave para a consecugéo do objectivo:

»=  Conduzir um planeamento conjunto para gerir as i mplicagfes, ao nivel dos recursos, resultantes
da nova legislacdo farmacéutica, do advento de novas tecnol ogias e do aumento do nimero de
fornecedores de recursos cientificos

» Revisdo daDeclaragdo de principios de 1997, um documento que estabel ece os principios bésicos
da parceria entre as autoridades nacionais competentes e a EMEA (incluindo o contrato-padr&o
para a realizacdo de servigos de inspecgdo e servigos cientificos)

*  Desenvolvimento e implementacdo de um sistema comunitario de definigdo de valores
referenciais, desenvolvimento de sistemas de garantia de qualidade para os comités d entificos,
bem como um sistema mel horado de avaliagdo pel os pares

* |mplementacdo da estratégia de gestao deriscos da UE

*  Desenvolvimento das estratégias de transparéncia e de comuni cagdo da UE em conjunto com os
responsave's das Agéncias de Medicamentos

1.5 Transparénciae comunicacao narede Europeia

A novalegislacdo farmacéutica aribuiu a EMEA e arede europeia na sua totalidade um mandato mais
ampl o para aumentar a transparénd a das suas actividades.

As iniciativas desenvolvidas na &ea da transparénd a e da comuni cagdo proporci onaréo aos doentes,
aos profissionai s de salide, aos académi cos, as soci edades eruditas, aindlstria farmacéutica e a outras
partes interessadas um acesso mais fadil e mais rapido a uma vasta gama de informagdes relativas as
actividades da Agéncia e darede. As correspondentes estratégias e politicas seréo preparadas em
2005.

Programa de trabalho da EMEA 2005
EMEA/171902/2005/PT/Final Pé&gina 8/88



Objectivo:

Aumentar o nivel de transparéncia das actividades da Agéncia e da rede europeia

Ini ciativas-chave para a consecugéo do objectivo:

1.6

Criagdo de um grupo de traba ho com os Responsaveis das Agénd as de M edicamentos, com vista
aabordar temas de paliti ca de transparéncia e comuni cagdo da rede

Preparagdo de estratégias de transparéncia e comuni cagdo e politicas afins para definir que
informagao sera publicada, como e quando seré publicada

Continuagdo da i mplementacdo das medidas de palitica de transparéncia da EMEA, adoptadas
pelo Consd ho de Administracdo da EMEA em Outubro de 2003, rel ativamente arelatérios
europeus de avaliagdo publicos, informagdes sobre procedimentos de recurso, actividades

relaci onadas com inspecces, actas de reuniGes, resumos de pareceres e documentos de pergunta e
resposta

Prosseguimento das interacges com as indlstrias inovadoras na area dos medi camentos ndo

suj eitos a receita médica e genéricos

Continuac&o do desenvol vimento do website da EMEA, em particular no que serefere a mehorar
0 acesso do publico ainformagado. Incluem-se aqui as acgdes destinadas a possibilitar a navegagéo
multilingue e a md horar a apresentagdo do mesmo, tornar o seu uso mais facil e melhorar os
moatores de busca

Instituicdes da UE, agéncias e parceiros internacionais

Tendéndias:

A cooperagdo com outras institui gdes e agéncias cientificas e reguladoras no dominio da salide
publica ao nivel da Unido Europeia continuara a desenvol ver-se em resultado das
responsabilidades acrescidas atribuidas a Agéncia pela nova legislagdo farmacéutica Europeia

Alargamento esperado da Uni&o Europeia em 2007

Crescente globalizag&o tecnoldgica, industria e regulamentar, e necessidade de actividades
globais de harmonizagdo

Esperado aumento do interesse do resto do mundo no trabalho da EMEA e do sistema Europeu,
em particular na sequéncia do alargamento do sistema paraincluir 28 paises da UE e do EEE-
EFTA

Aumento da cooperagdo bilateral com a Food and Drug Administration dos EUA, na sequéncia da
assinatura de acordos de confidencialidade em Setembro de 2003 e gp6s 0 acordo similar proposto
com o Departamento de Agriculturados EUA para certos tipos de medi camentos veterinérios

I niciativas-chave nesta &rea:

Apoio continuo aos observadores dos paises candidatos

RelagGes eintercambio de informagdes com a Comissdo do Ambiente, da Salide Publica e da
Seguranga Alimentar do Parlamento Europeu. E esperada a visita desta comissdo a EMEA, em
2005

Colaboragdo continua com a Direc¢éo-Geral da Empresa sobre o desenvol vimento de legislagéo
relativa a medi camentos pediétricos, manipulacgdo de tecidos e fornecimento de informactes ao
publico
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»  Colaboragdo continua com a Direccao-Geral da Salide e Defesa do Consumidor sobre o tema
ameagas hiol égicas e doengas i nfecciosas, e estabe ecimento de colaboragdo com o recém-criado
Centro Europeu de Prevencdo e Control o das Doencas

= Contribuic8o para as actividades i niciadas pel a Direcgdo-Geral da |nvestigacdo relativamente a
terapias emergentes e medi camentos para doengas raras e para paises em desenvolvimento

= Estabeed mento de rel agBes de trabal ho efectivas com a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos

»  Contribuicdo para as actividades do Observatério Europeu da Droga e da Toxi codependéncia
através do contributo alargado para acgdes comunitarias conjuntas

» Implementagdo da funcéo de informag&o precoce e da cooperagdo com a Direcgdo Europeia para
a Quaidade dos M edicamentaos rd ativamente ao programa de amostragem e ensaio de
medi camentos autorizados por procedimento centralizado

»  Trabaho com os parceiros tradicionais da Agéncia re ativamente & harmonizagao trilateral UE-
Japao-EUA dos requisitos regulamentares para os medi camentos de uso humano e veterinario
(ICH e VICH)

*  Prosseguimento do trabalho com a Organizagdo Mundia de Salide e com a Organizagao
Internaciond de Salide Animal (OIE), e participagdo em outros foruns internacionais.
Impl ementac&o da norma orientadora sobre a emissdo de pareceres di entificos no contexto da
cooperagdo com aOMS

* Implementagdo de um plano de ac¢do para a colaboracdo entre a EMEA e aFood and Drug
Administration dos EUA, nos termos dos acordos de confidencialidade, e a monitorizagdo
apertada de todas as acgOes contidas neste plano

1.7 Governacgao institucional — Sistema de gestao integrada

Os sistemas de gestdo e control o interno fazem parte da governagdo ingtitucional da EMEA e
encontram-se consolidados num sistema de gest&o integrada na EMEA.

A Agéncia esforgar-se-a por implementar o sistema de gestéo integrada da quai dade aprovado pelo
Consd ho de Administragdo em 2004. Este esforco inclui 0 melhoramento continuo dos seus

procedi mentos e interfaces com parceiros da rede europea. A Agénciatem capad dade para auditorias
internas e realiza auditorias periédicas a processos-chave, com base em prioridades, nivel derisco
associado aos processos, e resultados de auditorias anteriores.

O sistema de auditorias integradas é compl ementado pelo trabalho do Comité Consultivo de Auditoria
da Agéncia. Este Comité foi provisoriamente estabel ecido em 2004 e estara total mente operacional em
2005. Seralangado em 2005 um processo publico aberto para a nomeagao dos membros deste Comité
Consultivo de Auditoria

Em 2005, o grupo de Gestéo | ntegrada da Quali dade / Auditoria desempenhara igual mente fungdes de
formagdo e de coordenagdo no sistema de defini¢cdo de val ores referenciais da UE, envolvendo as
autori dades nacionais competentes da rede Europe a de medi camentos.
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2 Medicamentos de uso humano

Prioridades para os medicamentos de uso humano em 2005:

= Estabelecer novos procedi mentos necessérios para i mplementar anovalegislagdo farmacéutica
(autorizagao condicional, andlise acel erada, uso compassivo, pareceres para medi camentos néo
comercidizados na UE (em colaboraggo com a OMS), grupos de aconsel hamento cientifico,
ambito alargado do procedimento centralizado, etc.)

= Desenvolver procedimentos com vistaaum uso mais sisteméti co e repetido do aconsel hamento
cientifico e apoio na eaboragéo de protocol os durante o desenvol vimento de produtos,
particularmente para doengas raras e novas terapias

= Estabel ecer procedi mentos e uma estrutura especifica para proporcionar apoio as peguenas e
médias empresas

= Estabelecer grupos de aconsd hamento cientifico, em particular para dominios terapéuti cos
obrigatori os do procedi mento centralizado

«  Preparar a gpresentagdo de pedidos para medi camentos biol 6gicos similares, genéricos e
medi camentos desti nados a automedi cagéo

= Levaracaboafaseinidal do plano deimplementagdo do Rotero da EMEA até 2010 em rdagéo
aos medi camentos de uso humano

= Continuar adesenvolver a estratégia de gestéo de riscos da EMEA, em particular no que se refere
ao conceito de planos de gestdo de riscos e prosseguir aimplementacdo do projecto
EudraVigilance, incluindo a notificagdo de reaccdes adversas em ensaios dinicos

= Desenvolver ferramentas destinadas a prestacdo de i nformagdes aos doentes e profissionais de
salde, ereforgar ainteracgdo com as partes interessadas da Agéncia

= Assegurar um funcionamento de € evada qualidade das actividades de base por meio de uma
gestéo eficaz do crescente volume de traba ho e ades&o aos prazos regulamentares reduzidos para
as actividades antes e ap0s a autorizagao

= Reforgar o conceito de gestéo de ciclo de vida e o conceito de coeréncia dentifica

= Contribuir para as estratégias de salide publica da UE, incluindo as que est&o relacionadas com a
pandemia da gripe, produtos a base de teci dos manipul ados e medi camentaos pediatri cos
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2.1 Medicamentos orfaos

Os medi camentos 6rfaos destinam-se ao diagnéstico, prevencdo ou tratamento de doencas

potencial mente fatai s ou créni cas debilitantes que ndo afectam mais de cinco em cada 10 000 pessoas
na Comunidade Europei a, ou para os casos em que, devido a razées economicas, tais medicamentos
ndo seriam desenvol vidos sem recurso aincentivos.

O fundo comunitéario especia (fundo dos medi camentos 6rféos) apoia novos pedidos adicionais e
presta gpoio na daboragdo de protocol os, bem como as activi dades apds a autorizagdo que sdo
necessérias devido ao nimero crescente de medi camentos 6rféos com autorizages comunitérias de
introdug&o no mercado. O montante do fundo dos medi camentos 6rféos afectado pela autoridade
orcamental da Unido Europe a para o ano de 2005, ascende a3 700 000 euros.

Parair ao encontro das expectativas dos promotores e das organi zagtes de doentes, e tendo em conta o
nivel do fundo para os medi camentos 6rfaos, propde-se, em sintonia com as recomendacdes do
Comité dos Medicamentos Orfaos (COMP), que o nivel de reducdes das taxas proporcione um
incentivo maximo durante a fase de desenvol vimento e registo, devendo cobrir:

= 100% das taxas pelo gpoio na d aboragdo de protocol os
»  50% das taxas pel os pedidos iniciais de autorizagdes de introdugéo no mercado e inspecctes
*  50% das taxas pe os pedidos gpds a autorizagdo e taxas anuais

Pedidos de designacao (Input)

2005 : : : : | 85
2004 [T I T T T os
2003 | : : : : | 87

0 20 2 60 o 10 120

Pareceres sobre a designacao (Output)

2005 : : }61
2004_ i i i I%g
2003_ : : |54§

0 26 40 éo éo
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Tendéndias:

Espera-se que os pedidos de designagdo se mantenham estéveis ao nive anterior a 2004, com 85
pedidos gpresentados em 2005

Espera-se que o volume de trabalho pés-desi gnagéo aumente 35% (o nimero de medi camentos
designados como 6rfaos era 246 no fina de 2004)

Gestdo e seguimento de cercade 175 rel atorios anuais a serem apresentados em 2005 para
medi camentos desi gnados como 6rfaos

Mais medi camentos Orfaos chegam a fase de autori zagéo de i ntrodugéo no mercado, dando
origem aum aumento do seguimento e avaliagdo dos critérios de designagdo aquando da
autorizagdo de introdugéo no mercado

Espera-se que os pedidos de designago incluam terapi as emergentes mais compl exas

Objectivos:

Atingir um elevado nivel de quaidade nas designagdes de medicamentos érféos e outras
actividades afins, respeitando os prazos regulamentares

O indicador de desempenho para este objectivo é a percentagem de pedidos avaliados num prazo
de 90 dias. A meta é ter 100% dos pedidos avaiados dentro desse prazo.

Mehorar atransparéncia e a prestacdo, aos doentes e outras partes interessadas, de informactes
relacionadas com a designagéo de medi camento 6rféo

Ini ciativas-chave para a consecugéo dos objectivos:

Méel horia continua do processo de designacdo

Estabe eci mento de procedi mentos de avaliagéo e reavaliagdo de produtos, cinco anos apos a
designacdo €/ou retirada do registo Comunitério

Apoiar a Comissdo na preparacdo do seu relatorio quinquena sobre a experiéncia adquirida na
sequéncia da implementacdo do regulamento sobre medi camentos 6rfaos

I mpl ementac&o de iniciativas com vista a transparéncia no processo de designagéo, em ligagcédo
com organizagdes de doentes

Mais rapida publicagdo do resumo do parecer apds a decisdo da Comissao, através duma consulta
mel horada com as organizagdes de doentes
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2.2 Aconselhamento cientifico e apoio na elaboracéo de

protocolos

Esta actividade esta rd acionada com a prestagéo de aconsel hamento cientifico e 0 apoio na daboragao

de protocol os, prestado aos promotores durante a fase de investigagéo e desenvol vimento de

medi camentos. O aconsd hamento cientifico constitui uma area prioritériaparaa EMEA eincide sobre
qual quer aspecto dainvestigacdo e do desenvolvimento relacionado com a qudidade, a seguranga ou a

efi cadia dos medi camentos. Além disso, a Agéncia presta aconse hamento a promotores de

medi camentos designados 6rféos. Este aconsedhamento € prestado sob aforma de apoio na elaboragéo

de protocol os que pode também incluir aconsel hamento sobre o beneficio significativo de um

medi camento.

Tendéndias:

=  Aumento constante do nimero de pedidos de aconsel hamento cientifico e pedidos de seguimento

Pedidos de aconselhamento cientifico e apoio
na elaboracdo de protocolos (input)

200; I 7

2004 | 35

90

187

I 25 :
2003 172

0 20 40 60 80 100

B Pedidos de apoio na elaboragao de protocolos e seguimento

O Pedidos de aconselhamento cientifico e seguimento

Aconselhamento cientifico e apoio na
elaboracéo de protocolos concluidos (output)

2o | I =+

5004 | 32 .

| 85

| 77

22 :
2003 | .

0 20 40 60 80 100

B Apoio na elaboragdo de protocolos e seguimento concluidos

O Aconselhamento cientifico e seguimento concluidos

amedida que os promotores estdo mai s sensibilizados para os beneficios envolvidos
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=  Aumento do nimero de pedidos de apoio na d aboragéo de protocol os em sintonia com o
acréscimo do nimero de medi camentos designados 6rféos e com base na recomendagéo para
procurar apoio na elaboracdo de protocol os, ve culada pel o COMP aguando da designagédo

= Esperado aumento do volume de trabalho em comparag&o com 2004

Conseguéndias da nova | egislagdo farmacéutica:

A novalegislagdo define a base juridica e as responsabilidades acrescidas paraa Agéncia na area
do aconsd hamento d entifico. O Director Executivo é responsave pe o estabe ecimento das
estruturas e procedi mentos, mediante consulta com comités cientifi cos, permitindo o
desenvolvimento de aconsdl hamento para projectos especifi cos, particularmente no que serefere
anovasterapias, paraarealizagdo de varios testes e ensal 0s necessari os para demonstrar a
qualidade, a seguranca e a eficacia dos medi camentos. Para o efeito, 0 Comité dos Medi camentos
para Uso Humano (CHMP) ja criou um Grupo de Trabaho para o Aconsd hamento Cientifico
(SAWP) cuja ni ca fungdo consiste em prestar aconsel hamento ci entifico aconsel hamento a
projectos especificos.

Objectivos:

* Implementar os novos requisitos legislativos no dominio do aconsel hamento cientifico

*  Proporcionar apoio na elaboragéo de protocol os e aconsd hamento cientifico de qualidade aos
reguerentes e cumprir os prazos estabel ecidos
O indicador de desempenho para esta actividade é o tempo médio entre o inicio do procedi mento
e a adopc¢do da carta de aconse hamento. A meta é conseguir um desempenho t&o bom ou melhor
do que o do ano anterior.

»  Mehorar o processo de aconsel hamento cientifico e estimular a sua utilizagdo ao longo do ciclo
de vida dos medi camentos, incluindo a fase apds a autorizagdo. A meta € encorgjar todos os
reguerentes no dominio das novas tecnol ogias e terapias a receberem aconsel hamento d entifico.

*  Preparar aprestagéo de apoio esped dizado as pequenas e médias empresas
Ini ciativas-chave para a consecucgéo dos obj ectivos:

»  Desenvolvimento de procedi mentos de aconse hamento cientifico em sintonia com a nova
legislacao, incluindo procedimentos para conceder apoio especifico as pequenas e médias
empresas e terapias emergentes

=  Maior envolvimento de peritos externos, quer nas doengas comuns quer nas doencas raras
» Reforco daligaggo com grupos de trabalho do CHMP e grupos de aconse hamento cientifico

* |mplementacdo de um programa-pil oto para aconsel hamento cientifico paralelo com a Food and
Drug Administration dos EUA e monitorizag8o da sua €ficacia.

*  Monitorizagdo continua do impacto do aconsel hamento cientifico sobre os resultados dos pedidos
de autorizacdo de introducdo no mercado e andlise, como parte das bases de dados de memoaria
cientifica e de aconsel hamento cientifico

Grupo de Trabalho de Aconselhamento Cientifico

Na sequéncia da criagdo de um grupo de trabalho permanente sobre aconsd hamento ci entifi co, seréo
introduzidas em 2005 alteragBes das suas estruturas e procedimentos administrativos. Serdo realizadas
onze reunides com a duragdo minima de dois dias completos, 0 que proporcionara mais tempo para
discussdo com as empresas reguerentes de aconsel hamento, para a preparagéo de concl usdes antes das
reunides do Comité dos M edi camentos para Uso Humano (CHMP), e para a prestagéo de

aconsd hamento mais rgpido e apoio aos promaotores.
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2.3 Avaliagéo inicial

A fase deavaliagdo inicial abrange vérias actividades da EMEA, desdeo debate que precede o pedido
de autorizagdo com futuros requerentes, até a avaliag@o pelo Comité dos Medi camentos para Uso
Humano (CHMP) e a concess&o de autorizacdo de introdugdo do produto no mercado pela Comisséo
Europeia. A EMEA publicaum relaorio europeu de avaliagéo publico (EPAR) logo que a decisdo da
Comisséo sgatomada.

Pedidos de avaliagao inicial (input)

2005 22 '
2004 21 :
2003 32 E

0 20 40 60

O Pedidos recebidos (medicamentos nao 6rfaos)
B Pedidos recebidos (medicamentos 6rféaos)

Tendéndias:

Espera-se que o nimero de pedidos iniciais para uma autorizagdo deintroducdo no mercado estabilize
em 2005. Algumas razfes para este facto incluem:

= O ambito alargado do procedimento centralizado seraimplementado no quarto trimestre de 2005,
tendo como resultado um aumento minimo do nimero de pedidos

»  Espera-se mais produtos biol 6gicos similares em 2005 por comparagdo com 2004

»  Espera-se que 0 nimero de pedidos de autorizag&o de i ntrodug&o no mercado para medi camentos
orféos se mantenhainalterado nos 10 pedidos

S80 esperados pedidos no contexto da cooperagdo com a OMS, podendo a EMEA ser solicitada a
emitir um parecer sobre medi camentaos destinados exd usivamente a mercados no exterior da
Comunidade.

Conseguéncias da nova | egislagdo farmacéutica:

As novas disposi¢des incluem o estabe ecimento de processos para autorizagdo condiciona de
introducdo no mercado, processo de avaiagdo acd erado, programa de uso compassivo, e
pareceres sobre medi camentos destinados exclusivamente a mercados no exterior da UE (em
colaboragdo com a OMS). O tempo para a comunicagdo do parecer a Comissdo Europeia
diminuiu consideravel mente, o que requer uma substancial revisio dos processos apos a emissao
do parecer do comité cientifico.

Para além disso, anovalegislacdo pretende gjudar pequenas e médias empresas a aceder ao
procedimento centralizado. Com esta finalidade, a Agéncia preparar-se-a para i mplementar
disposi¢des relativamente a reducdo de taxas, diferimento do pagamento de taxas, apoio a
traducdo de informagdes médicas, e apoio administrativo a estas empresas.
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Objectivos:

I mpl ementar as novas disposic¢des legisativas no dominio daavaiagdo inicia

Me horar a coeréncia cientifica e regulamentar dos pareceres, cumprir os prazos regulamentares, e
prosseguir o refor¢o do funcionamento do processo de avaliagdo inicia

O indicador de desempenho para este objectivo é a percentagem de produtos avaliados dentro do
prazo regulamentar de 210 dias. A meta é 100% dos pedidos.

Preparagdo para o fornecimento de i ncentivos a pequenas e médias empresas
Colmatar necessidades especificas de novas tecnol ogias

Proporcionar informagao sobre o produto, atempada e compreensivel, aos doentes e profissionais
de saide

Os indicadores de desempenho para este objectivo séo:
0 percentagem de resumos de pareceres publicados a data da publicagdo do comunicado
de imprensa apés areunido do CHMP. A meta € publicar 90% dos resumos a data do
comuni cado de imprensa

0 percentagem de relatdrios europeus de avaiacéo publicos publicados dentro de 14
dias apds a decisdo da Comissdo. A meta é publicar 80% dos EPAR dentro do prazo

Ini ciativas-chave para a consecucgéo dos obj ectivos:

Preparagdo para ainclusao de novas areas terapéuti cas obrigatérias no ambito do procedimento
centralizado

Introdug&o dos seguintes novas procedimentos, previstos na nova legislago: autorizagdo
condicional deintrodugdo no mercado, procedimento de avaiacio acelerado e uso compassivo

Preparacdo para apresentacdo progressiva de pedidos para terapias emergentes e novas
tecnol ogias, e para pedidos referentes a automedi cagdo e a medi camentos genéricos

Revisdo de procedimentos actuai s, incluindo introducéo de prazos reduzi dos de comuni cagéo de
pareceres a Comissao, passando estes de 30 para 15 dias

Criacdo de grupos de aconsd hamento cientifico nas novas éreas terapéuti cas obrigatorias

Implementac&o de disposicdes legidativas rd ativamente aincentivos financeros as PME e a
criagdo de um servigo especifico dentro da Agéncia

Definicéo de critérios de e egibilidade para a extenséo da exclusividade de dados, ta como
estipul ado na nova legislagcé@o farmacéutica

Prosseguimento do reforgo e manutengéo do sistema de garantia da qualidade relativamente a
gestdo de procedi mentos e actividades do CHMP

Prestac&o de informacao especifi ca e actualizada sobre procedi mentos relaci onados com terapias
etecnologias emergentes

I mpl ementac&o do processo de classificagdo para produtos de caracteristicas indefinidas

Publicagdo de resumos de pareceres e EPARS, juntamente com ainformacdo do produto, em todas
as linguas comunitarias, depois de a Comissdo Europeiater concedido autorizagdo deintrodugdo
no mercado

Estabel eci mento de processos para elaboracdo de resumos de EPARS, escritos de modo
compreensivel parao piblico em geral

Estabel eci mento de um procedimento para publicaggo de informagdes sobre a retirada de pedidos
e arecusa da Comissdo de conceder autorizagdes de introdu¢éo no mercado
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Ficheiros principais do plasma e ficheiros principais dos antigénios para vacinas

Osficheros principais do plasma (PMF) e os ficheiros principais dos antigénios para vacinas (VAMF)
s80 documentos separados de um dossier para autorizag@o deintrodugdo no mercado. A certificacdo
destes ficheros principais num sistema and ogo ao procedi mento centralizado da origem a emissao
pela EMEA de um certificado de conformidade com alegidagdo Comunitaria que é vdido em todaa
Comunidade Europeia

Os procedi mentos para a certificacdo dos ficheiros PMF e VAMF foram i mpl ementados em 2004. Na
sequéncia dos primeiras pedidos de PMF recebidos em 2004, estéo previstos sete pedidos para 2005.
Sao igua mente esperadas ateragbes aos certificados de conformidade. Os primeiros dez pedidos de
VAMF deverdo ser recebidos em 2005.

Objectivos einiciativas-chave:

= Avdiar osdossiers dos ficheiros PMF e VAMF dentro dos prazos estabe ecidos nalegislacgo

= Monitorizar os procedimentos de avaliagdo para ficheiros PMFs e VAMFs e andisar 0s
procedi mentos com base na experiéncia adquirida

2.4 Actividades apés a autorizacao

As actividades apds a autorizagdo estdo rel aci onadas com alteragles, extensdes e transferéncias de
autorizagdes de introdugdo no mercado. As ateragBes as autori zagdes de introdugdo no mercado
podem constituir ateracbes menores (tipo IA ou IB) ou maiores (tipo I1).

Pedidos recebidos (input)

2005 bﬁﬂ? : : : : 573
2004 bﬁlﬁfi—‘ : : : 590
2003 H 561

0 100 200 300 400 500 600

O Pedidos de extensdes
B Pedidos de alteragdes do tipo Il
O Pedidos de alteragdes do tipo |
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Pareceres adoptados (output)

2005 b.ﬂfo_'%@
2004 bﬁﬂ—‘ : . : 551
2003 _ﬁ.ﬁg—‘ c6d

0 100 200 300 400 500 600

O Pareceres sobre extensdes
B Pareceres sobre alterag6es do tipo Il
O Pareceres sobre altera¢8es do tipo |

Tendéndias:

Prevé-se um aumento constante no nimero, quer das ateragdes do tipo | quer dotipo |1, devido
a0 aumento cumul ativo no nimero de autorizagdes deintrodugdo no mercado concedidas. Serdo
desenvolvidas actividades gpés a autorizagdo referentes a certificagdo inicial deficheros
principais do plasma e ficheiros principais dos antigénios para vacinas

Um aumento deste tipo serainfl uenciado pda classificagéo revista das dteragdes e pel o estado de
implementagao da nova legislagdo Comunitéria sobre a certificagdo de ficheiros principais do
plasma e ficheiros principais dos antigénios para vacinas

Objectivos:

Aumentar a quaidade e a coeréncia regulamentar e cientifica da avaliagdo de pedidos para
extensOes, ateracOes e transferéncias de autorizages de introdugdo no mercado, cumprindo os
prazos regulamentares

O indicador de desempenho para este objectivo é a percentagem de pedidos avaliados num prazo
de 30, 60 ou 90 dias (consoante o procedimento). A meta é ter 100% dos pedidos avaliados dentro
deste prazo

Melhorar a prestacdo de informagdo na fase apds a autorizagdo de acordo com a nova legislagéo
sobre alteractes

Ini ciativas-chave para a consecugéo dos obj ectivos:

Reviso dos procedimentos actuai's, incluindo incorporacéo de prazos reduzidos de comunicagéo
de pareceres a Comissao de 30 para 15 dias

Revisdo, nos casos em queta sganecessario, da gestéo efectuada peda Agéncia das ateragdes
menores, tendo em conta a experiéncia do primeiro ano de aplicagcdo da nova legislacéo
Comunitaria

Publicacao de resumos de pareceres para as actividades apds a autorizagdo que tém um impacto
importante na utilizagdo do medicamento; actualizagdo periddica dos relatérios europeus de
avaliacdo publica e publicagédo de comunicados de imprensa sobre as actividades apés a
autorizagdo mais importantes
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2.5 Actividades de farmacovigilancia e de manutencao

Este capitulo inclui actividades rel acionadas com informagdes sobre farmacovigilancia (notificagdo de
reaccOes adversas e relatérios periddi cos de seguranca), medidas de acompanhamento, obrigactes
especificas, reavaliagdes anuai s e pedidos de renovacio. Registe-se que a farmacovigil ancia constitui
um dominio prioritario paraa Agéncia e que, em consequéncia, a EMEA ird prosseguir nestavia,
aumentando os seus esforgos para assegurar a utilizac&o segura de medi camentos licend ados de
acordo com o procedimento centralizado.

Relatoérios periédicos de seguranca,
medidas de acompanhamento e
obrigac®es especificas (input)

925
2005 265 | : : :
048
2004 258 :

1,025
2003 F

0 200 400 600 800 1,000 1,200

|E|RPS IMAeOEl

Tendéndias:

*  Prosseguir o reforgo do papd coordenador da Agéncia na area da farmacovigilancia, em resultado
daimplementagdo da novalegislagdio comunitéria

*  Aumento da submissao por via el ectrénica de relatdrios RSI (relatorios de segurancaindividuais)
e derdatérios SUSAR (suspeitas de reacgles adversas graves e inesperadas), dirigidos a base de
dados EudraVigilance e relativos a todos os medi camentos, independentemente do seu percurso
de licenciamento

*  Prevé-seque, em 2005, havera cerca de 1 700 RSI provenientes da UE e recebidos
€l ectroni camente através do médul o de pés-autorizagdo da EudraVigilance. S&o esperados mais
51 800 RSI do exterior da UE. Estas estimativas referem-se a produtos aprovadaos por
procedi mento centraizado

» A previsio paraasubmissdo por via € ectrénica de re atorios referentes a produtos aprovados por
procedi mento néo centralizado, relativamente a casos UE e ndo UE, é de 15 000

»  S&0 esperadas cerca de 18 800 notificacOes de reacgdes adversas (ADR) referentes a
medi camentos aprovados por procedi mento centraizado, submeti das em suporte de papé
relativamente aos casos da UE, com um acréscimo de 3 390 relatorios de ADR provenientes do
exterior da UE

* O ndmero derelatdrios SUSAR previstos para 2005 é de 8 000

» O prossegui mento do desenvolvimento e da execugdo do EudraVigilance estara relaci onado com
metodol ogias apropriadas de andlise de dados, incluindo os conceitos de “armazenamento de
dados’, “deteccdo de sinais’ e “extracgéo de dados’, bem como com a coordenacéo e prestacio
de formag&o aos parceiros da EMEA
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Conseguéncias da nova | egislagdo farmacéutica

A nova legislacdo estabd ece disposi¢hes para aimplementacéo de um sistema de gestdo de
riscos, bem como a possibilidade de definir um sistema de acompanhamento permanente da
relacdo risco/beneficio. A base legislativa das inspecgdes de farmacovigilancia estéd agora
disponivel. Para situagBes de urgéncia, esta previsto um sistema de medidas provisorias.
Merecem um destaque especial a transparéncia, a comunicagdo e ainformagao sobre questdes de
farmacovigilancia

Objectivos:

I mplementar arevisdo comunitéria dalegislacao farmacéutica, particularmente no que serefere
ao reforgo do papd coordenador da EMEA na érea da farmacovigilancia e na prestagdo de
informagdes sobre aspectos de seguranca

Readlizar actividades de ata qualidade no campo da farmacovigilancia e cumprir os prazos
estipul ados

Prosseguir aimplementacdo da estratégia de gestao deriscos da EMEA, como parte da estratégia
de gestdo de riscos da UE

Prosseguir a execucdo do projecto EudraVigilance, incluindo a componente SUSAR, em
particular no que se refere aimplementagéo ao nivel dos Estados-Membros e daindistria
farmacéutica, a fim de conseguir obter um sistema mais operacional. O objectivo para 2005 é ter a
mai oria de autoridades competentes nos Estados-Membros e um nimero significativo de
empresas farmacéuti cas a efectuar as suas notificagdes através deste sistema

Ini ciativas-chave para a consecucgéo dos obj ectivos:

Gestdo e reforco do procedi mento, introduzido em 2004, para o tratamento de questdes de
segurancga, quer apds quer antes da autorizagao, para pedidos processados através do
procedi mento centraizado

Adequada implementacdo do conceito de planos de gestéo de riscos

Reforgo do procedi mento de aconsd hamento cientifico para uma me hor abordagem dos aspectos
de segurancga apés a autorizagdo

Prosseguimento da i mplementagéo e da manutengéo da transmiss&o el ectronica dos rd atérios
ICSR e apoio ao funcionamento e manutengao diarios do processo de comuni cagéo d ectrénica
dos relatorios ICSR para as fases antes e apds a autorizagdo através do EudraVigilance

Organizacao de reunides individuais de implementacéo com cada uma das autoridades nacionais
competentes (NCA) afim de facilitar ainda mais a comunicagdo d ectronica de dados referentes a
reaccOes adversas, entre as NCA eaEMEA

Desenvolvimento e implementagéo de metodol ogias e instrumentos para andlise de dados com
deteccdo de sinais; prestacdo de formagio adequada a todos os utilizadores do sistema
EudraVigilance, incluindo a nova componente SUSAR

Programa de trabalho da EMEA 2005
EMEA/171902/2005/PT/Final P&gina 21/88



2.6 Arbitragens e procedimentos comunitarios de recurso

Os procedi mentos de arbitragem (quer nos termos do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE quer do n.°
5 do artigo 7.° do Regulamento (CE) N.° 542/95 da Comissan) sdo desencadeados quando existe
desacordo entre os Estados-Membros no ambito do procedi mento de reconheci mento mutuo.

Os procedi mentos de recurso nos termos do artigo 30.° sdo desencadeados sobretudo para obter uma
harmonizag&o ao nivel da Comuni dade das condicfes de autorizagao de medicamentos ja autori zados
pel os Estados-Membros.

Os procedi mentos de recurso nos termos dos artigos 31.° e 36.° sdo iniciados sobretudo no caso de
haver interesse por parte da Comunidade e no caso de questdes rel aci onadas com a seguranca.

Arbitragens e procedimentos comunitérios de
recurso apresentados a EMEA (input)
2005 l : 12
2003 | [11
0 5 10 15

Tendéndias:

»  Espera-se que 0 nimero de arbitragens e recursos nos termos dos artigos 29.° e 30.° venhaa
aumentar em 2005 por comparagdo com 2004

»  Espera-se que se mantenha ao mesmo nivel de 2004 o nimero de recursos relaci onados com
farmacovigilancia, gpesar de ser necessari o acompanhar o impacto das novas disposi gdes
legislativas (por exemplo, o ambito desses procedi mentos de recurso)

=  Aumento do volume de trabal ho em resultado do alargamento (tratamento das i nformagdes sobre
produtos nas 20 linguas comunitérias e possi bilidade de procedi mentos de recurso adicionais) e
das decisdes da Comissdo que envol vem compromissos especificos (ensai os pré-clinicos, ensaios
clinicos, RPSs, estudos de p6s comercializagao, registos), que exigem um segui mento adequado

Objectivos:
*  Aumentar aqudidade, bem como a coeréncia reguladora e d entifica, do produto darevisdo

cientifica. A meta é reduzir o tempo processual dos recursos de seguranga.
»  Meéehorar adisponibilidade de informacao relativamente a procedi mentos comunitarios de recurso

Ini ciativas-chave para a consecugéo dos obj ectivos:
*  Revisdo do processo de recurso de seguranca, de modo a diminuir o tempo necessario paraa

finalizag8o dos recursos de seguranga

*  Aumento datransparénciardativa a processos de arbitragem /recurso e apresentacéo coerente da
informagao disponivel reativa a processos de arbitragem /recurso, independentemente da base
juridica desses processos
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2.7 Medicamentos a base de plantas

A novalegislagdo introduzi u um procedimento de registo simplificado para os medi camentas
tradicionais a base de plantas, nos Estados-M embros da UE, tendo sido criado um Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas (HMPC). As actividades da Agéncia no dominio dos produtos a base
de plantas contribuirdo para harmonizar os procedimentos e disposi ¢des estipulados pd os Estados-
Membros relativamente a estes medi camentos, bem como para prosseguir aintegragdo destes produtos
no quadro regulamentar comunitério. Em 2005, sera dada particular énfase a preparagdo do pleno
mandato deste Comité.

Iniciativas-chave:

*  Trabaho preparatério com vista ao estabel ecimento da lista de substancias a base de plantas, seus
preparados e combinagdes, para uso nos medi camentas tradicionais a base de plantas

*  Preparacdo de projectos de monografias comunitérias referentes a medi camentos a base de plantas
de uso tradiciona

»  Trabaho preparatério no dominio dos procedi mentos a estabel ecer relativamente a
disponibilizacdo aos Estados-Membros e as Instituigdes europei as dos mel hores pareceres
cientificos sobre questdes relaci onadas com medi camentos a base de plantas, bem como a
aprovagdo de pareceres a pedido do Comité dos Medi camentos para Uso Humano

»  Clarificagéo dos requisitos relacionados com o contelido de um dossier para pedido de registo.
Exemplos de dominios onde é necesséria clarificacdo incluem:

o formato e contelido da revisdo bibliogréfica de dados de seguranca e relatérios de
peritos exigidos como parte integrante da documentagdo de apoio ao pedido de registo

0 provas hibliogréaficas ou provenientes de peritos sobre 0 uso medicinal ao longo de um
periodo minimo de 30 anos (formato etipo de prova) para servir de suporte aum
pedido deregisto

o demonstragdo de que os efeltos farmacol 6gi cos ou a eficacia tém plausibilidade com
base na utilizagdo comprovada e na experiéncia

» Clarificagdo do estatuto das normas orientadoras preparadas pd o Grupo de Traba ho de
Medicamentos a Base de Plantas, entre 1997 e 2004

2.8 Comités cientificos

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano

Ocicdloinicial deauditorias ao Comité dos M edi camentos para Uso Humano (CHMP) contribuira para
uma cultura de mel horia continua dos processos a nivel do CHMP. Com base na experiéncia obtida
em 2004, o CHMP reforgara a sua interacgéo com os doentes, através de um maior desenvol vimento
das actividades levadas a cabo a nivel do Grupo de Trabalho EMEA/CHMP com Organizagdes de
Doentes. Entre asiiniciativas incluir-se-a a finalizagdo das recomendagfes sobre a transmissdo de
informagdes aos doentes. Esta igua mente previsto transformar este grupo de traba ho num grupo de
traba ho permanente. Continuara a ser desenvolvida ainteraccdo entre 0 CHMP e os profissionais de
salide e sod edades eruditas.

O CHMP reunir-se-4 11 vezes em 2005.
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Reunides do CHMP em 2005

17-20 de Janeiro

25-28 de Julho

14-17 de Feverero

N&o ha reunifes em Agosto

14-17 de Marco 12-15 de Setembro
18-21 de Abril 10-13 de Outubro
23-26 deMaio 14-17 de Novembro
20-23 de Junho 12-15 de Dezembro

O Comité dos Medicamentos Orfaos

O Comité dos Medicamentos Orféos (COMP) é responsavel pea formulagio de recomendagdes a
Comissao Europei a sobre a designagdo de medi camentos 6rféos para doengas raras. O COMP é

igual mente responsave pel o aconsd hamento a Comissao Europeia no que se refere ao
desenvolvimento de uma politica de medi camentos 6rfaos e pela disponibilizagdo de assisténd a neste
ambito, em conjunto com os parceiros internad onais e as organi zagdes de doentes interessadas.

O COMP reunir-se-a 11 vezes em 2005 e cada reunido duraradois dias, com a possibilidade de se
estender atrés, consoante o nimero e a compl exidade dos pedidos aandisar.

Reunides do COMP em 2005

12-14 de Janeiro

12-14 de Julho

2-4 de Fevereiro

N&o ha reunifes em Agosto

2-4 deMarcgo 7-9 de Setembro
6-8 de Abril 18-20 de Outubro
10-12 deMaio 9-11 de Novembro
14-16 de Junho 7-9 de Dezembro

O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas

O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) reunir-se-a seis vezes em 2005.

Reunides do HMPC em 2005

27-28 de Janeiro

21 —22 de Julho

22-23 de Margo

19 — 20 de Setembro

31 deMaio—1 de Junho

22 —23 de Novembro
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Grupos de trabalho permanentes e temporarios

Os grupos de trabalho dos comités cientificos da EMEA responsaveis pel os medi camentos para uso
humano estdo envolvidos no desenvolvimento e revisdo das normas ori entadoras, na daboragdo de
recomendagdes e aconsel hamento sobre medi camentos rel ativamente para os quai s sdo apresentados
pedidos, e nas actividades de autorizaggo deintrodugdo no mercado ou apés a autorizagdo, de acordo
com a &ea de competéncia especifica de cada grupo. Esta actividade inclui aconsel hamento e
recomendagdes sobre questdes de salde publica rel aci onadas com medi camentos.

Iniciativas-chave;

= Os grupos de trabalho permanentes e temporarios do CHMP continuaréo aracionalizar os
respectivos processos, me horando a sua transparéncia e eficacia. Na sequéncia da aplicagdo do
pratocol o de confidencialidade com a Food and Drug Administration dos EUA, as discussbes
prosseguirdo com a FDA relativamente a questdes especificas sobre o desenvol vimento dos
medi camentos

= Os grupos de trabal ho temporari os sobre novas terapias emergentes e novas tecnol ogias, ou sgja,
farmacogenética, terapia genética e terapia celular, continuardo areunir-se ao longo de 2005, pois
a Agénciarecebera, provave mente, pedidos rd acionados com as terapias emergentes. Os comités
deverdo ser mantidos ao corrente dos desenvol vimentos cientificos e tecnol 6gi cos nesta area
cientifica

* Em antecipacdo dalegislacdo da UE sobre medicamentos pediatricos, que podera ser adoptada em
2006, a Agéncia continuara a apoiar o Grupo de Trabalho de Pediatria no seu trabalho com as
diversas empresas, com vista a discussdo do desenvolvimento de formul agBes pediétricas, bem
como no seu trabalho sobre a disponibilidade de informagGes sobre medi camentos pediétricos

* A EMEA apoiara o desenvolvimento de medi camentos biol 6gicos similares, através das
actividades do Grupo de Trabalho de Comparabilidade e do Grupo de Trabal ho de Biotecnol ogia
mediante o desenvol vimento de normas orientadoras para produtos especificos

* O Grupo de Trabalho EMEA/CHMP com Organizagdes de Doentes reunir-se-a regularmente e
proporc onara um férum para que os doentes apresentem os seus contri butos para o sistema
regulamentar

= Continuaréo a ser desenvolvidas actividades re acionadas com os ficheiros principais do plasma e
dos anti géni os para vacinas e com dispositivos médicos contendo medi camentos derivados da
bi otecnol ogia ou do sangue

* O GrupodeTrabalho ad hoc de Biotecnol ogia do COMP apoiara o processo de designagéo das
terapi as emergentes, e o Grupo COMP prosseguira, com regularidade, as suas actividades com as
partes interessadas

* A EMEA apoiaraarealizagdo de workshops com as partes interessadas, em especial com
organizagdes universitérias de investigagao, organizados por iniciativado COMP e do CHMP
sobre novos aspectos cientificos e metodol dgicos. Além disso, a EMEA organizara acgles de
formag&o para 0s assessores nacionais sobre temas acordados com os comités cientificos da
Agéncia e as autoridades nacionais competentes da UE

Principais Gruposde Trabal ho Permanentese NUmero dereunides
Temporariosdo CHMP em 2005

Grupo de Trabaho de Farmacovigilancia 12
Grupo de Trabaho de Biotecnologia 11
Grupo de Trabaho Conjunto CHMP/CVMP de 4

MNuaali Aad~

Programa de trabalho da EMEA 2005
EMEA/171902/2005/PT/Final P&gina 25/88




Qualidade

Grupo de Traba ho de Produtos Derivados do Sangue 2
Grupo de Traba ho de Eficacia (plenério) 4
Grupo de Trabalho de Seguranga (plen&rio) 4
Grupo de Trabaho EMEA/CHMP com Organi zagtes 3
de Doentes

Grupo de Trabaho de Pediatria 6
Grupo de Trabaho de Vacinas 6

2.9 Actividades regulamentares

Orientagdo em matéria regulamentar e processual

E fornecido aconsd hamento em matéria regulamentar e processual & indstria farmacéuti ca durante o
ciclo de vida dos medicamentos, desde as reunides de pré-submissao com 0s requerentes até as
reunides anuais com os titulares das autorizagfes de introdugdo no mercado. S& constantemente
elaborados e actualizados pela EMEA documentos de orientagdo, que se centram nos passos
fundamentais do procedimento centraizado, bem como em questdes que se prendem com a qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos.

Iniciativas-chave;

» Durante aaplicagdo da novalegislagdo farmacéutica da UE, serd dada uma énfase significativaa
preparacao da orientacdo em matéria regulamentar e processual, que complementara a revisdo em
curso dos documentos de orientagdo disponiveis

* A EMEA continuard a apoiar a Comissao Europeia na actualizagéo e desenvolvimento dos Avisos
aos Reguerentes, fornecendo aconsel hamento sobre o procedimento centralizado, bem como
orientacdo em matéria regulamentar em questdes que af ectam o CHMP e os respectivos grupos de
trabalho permanentes e temporarios

Ind uem-se no Anexo 3 pormenores referentes atodos os documentos de orientacdo previstos.

Distribuicdo paralela

Uma autorizagdo comunitéria de i ntrodugéo no mercado € vélida em toda a UE e um medi camento
aprovado no ambito do procedimento centralizado &, por definicdo, idéntico em todos os Estados-
Membros. Os produtos col ocados no mercado num Estado-Membro podem ser comerdi aizados em
qualquer outra parte da Comunidade por um “distribuidor paralel0” independente do titular da
autorizagdo de introdugéo no mercado. Habitual mente, isso acontece para setirar partido dos
diferenciais de precos. A EMEA verifica a conformidade destes medi camentos distribuidos em
paralelo com os requisitos adequados da aLtorizagdo comunitaria de introdugdo no mercado.
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Notificagdes de distribuicdo paralela
recebidas/previstas (Input)
2005 I I I I | 500
2004 | [:457
2003 | | 440
0 1(;)0 2(i)0 3(;)0 4(;)0 500

Tendéndi as:

»  Prevé-se um aumento moderado da distribuicéo paralelare ativamente a 2004. No entanto, dever-
se-a notar que a aplicagdo da novalegislagdo comunitéria podera resultar num aumento
significativo, caso os distribuidores paral € os recorram sistemati camente a nova disposi¢3o legal.
A situacdo serg, portanto, acompanhada em permanéncia

Objectivos einiciativas-chave:

»  Processar as notificagdes de distribuigdo paralela de acordo com o procedi mento da EMEA e
cumprir 0s prazos regulamentares

»  Actudizag8o das orientagdes da EMEA aos distribuidores paraléos, tendo em conta a experiéncia
acumulada

» |dentificagdo de areas passiveis de me horias e aplicagdo das necessérias medidas de correcgéo

2.10 Prestacéao de informacdes aos profissionais de saude e aos
doentes

Foram conferidas a Agéncia novas responsabili dades significativas em matéria de prestagéo de
informagBes aos doentes e aos profiss onais de salide. E colocada énfase numainformagdo mais
adaptada aos seus utilizadores. A Agéncia esta actualmente arever as suas préticas por forma atornar
essa informagdo mais compreensivel e acessivel, simultaneamente, para os doentes e os profissionais
de salde.

Para além disso, a novalegislagéo introduz requisitos de divulgagdo dainformagéo sobre os pedidos
retirados pel os requerentes antes da obtencdo do parecer, bem como sobre as recusas de autorizagtes
de introdug&o no mercado, de preparagéo de resumos dos relatérios Europeus de avaliagao publicos de
uma forma que sga compreensivel para o publico; e de distribuicdo da informagdo adequada em
matéria de farmacovigilancia

Objectivo:

= Disponibilizar informagdes concretas, Uteis e acessiveis aos doentes e aos profissionais de salide
sobre 0s aspectos do trabalho da Agéncia rd aci onados com os medi camentos

Ini ciativas-chave para a consecugéo do objectivo:

= Criag8o de um sector especificamente dedicado & informag&o médica
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»  Finalizacdo das recomendagdes em fase de daboragéo pel o Grupo de Trabalho EMEA/CHMP
com Organizagdes de Doentes

»  Obtengdo de consenso com os parceiros da Agéncia e as partes interessadas quanto a mel hor
forma de disponibilizar informag&o sobre medicamentos aos doentes e aos profissionais de salide

= Desenvolvimento continuo da base de dados EuroPharm, com vista a aumentar 0 acesso a
informagao sobre medi camentaos disponiveis na Unido Europeia

»  QOrganizagédo de um workshop especifico na érea dos medi camentos de uso humano paraa
discussdo de questdes relacionadas com ainformagdo e a comuni cagdo com os profissionais de
salde

»  Criag8o de um férum especifico, queincluaa EMEA e as autoridades competentes dos Estados-
Membros, bem como as partes interessadas da Agéncia, para debater e propor aformamais
adequada de divulgagdo de informagdes aos doentes e aos profissionais de salide por parte da
Rede Europeia de Medi camentos (European medicines network)

2.11 Actividades internacionais

Tendéndias:

= Espera-seque o nivel de actividades internaci onais continue a aumentar, tendo em conta o pape
reforgado da Agéncia numa Unido Europeia alargada, que resulta num crescente interesse por
parte de autoridades reguladoras de fora da UE no trabalho desenvol vido pda Agéncia

Iniciativas-chave;

= Continuardaser desenvolvida ainteracgdo com a Food and Drug Administration dos EUA,
através da cooperacdo reforcada no contexto dos protocol os de confidencididade, por exemplo,
no campo dos medi camentos 6rfaos, pedidos de pareceres cientificos, novos pedidos,
farmacovigilancia, daboracdo de normas orientadoras e intercadmbio de formandos e especialistas

*  Prosseguirdo as interacgdes com as autoridades regul adoras do Canada, do Jap&o e outras, através
do programa de visitas de peritos da EMEA

* |Interacgdo e participagdo através de reunifes e de formag&o d entificas comaOMS

»  Prosseguirdo as actividades no &mbito da ICH, com duas reunides em 2005, sendo fornecidos pela
Agéncia apoio e cooperagdo reforgados em conformidade com a nova legislagéo farmacéutica

2.12 Grupo de coordenagéo

O funcionamento do Grupo de Facilitagdo do Reconhecimento MUtuo (MRFG) continuara a ser
apoiado pda EMEA nas suas reunides mensais.

Em Novembro de 2005, 0 MRFG sera substituido pelo grupo de coordenacao criado pela nova
legislacgo. A EMEA esta a preparar-se para as suas novas responsabilidades na prestagdo de apoio de
secretari ado ao novo grupo de coordenaco, as quais incluirdo:

= Apresentagdo de projectos de ordens de trabaho para as reunifes, preparacdo e distribuicdo de
documentos, disponibilizac&o de listas com as posi¢oes adoptadas rel ativamente a questdes
semel hantes e acompanhamento das reunides, ind uindo a preparacdo de estatisticas mensais
relaci onadas com o reconheci mento mtuo e os procedi mentos descentralizados

* |Introduco faseada e manutencdo de uma memaria sobre os acordos regulamentares e cientificos
e o resultado dos debates sobre um procedi mento de reconheci mento mutuo ou descentralizado
especifico

» Facilitagdo daligagdio com outros grupos de traba ho cientificos e com as partes interessadas

Programa de trabalho da EMEA 2005
EMEA/171902/2005/PT/Final Pagina 28/88



Prestac&o de apoi o de secretariado na € aboragdo de rel atdrios anuais, assisténcia a actividades
especificas atribuidas aos grupos de coordenagao, no ambito dos respectivos programas de
traba ho, bem como assisténcia na prestagéo de apoio regulamentar e juridico as actividades do

grupo
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3

Medicamentos veterinarios

Prioridades no dominio dos medicamentos veterinarios em 2005:

Encorajar o desenvol vimento de medi camentos de uso menor e para espécies menores, através da
implementacao das recomendagdes do plano de acgdo estratégico apresentado no Documento de
Orientagdo do Comité dos M edicamentos para Uso Veerindrio (CVMP) relativo a

Di sponibilidade de Medi camentos para Uso Menor e para Espécies Menores, adoptado em Julho
de 2004. Serdo daboradas normas orientadoras para consulta sobre a possivel adaptacdo dos
requisitos de dados para o ensaio de medi camentos de uso menor e para espécies menores para
facilitar a sua nova autorizagdo

A EMEA continuaraa cumprir as suas obrigagdes ao abrigo da novalegislagdo, no que sereferea
coordenacdo das responsabilidades de farmacovigilancia, com particular énfase numa

comuni cagdo eficaz aos profissionais de salide e outras partes interessadas. Serainiciadaa
Comuni cagdo Electrdni ca de Reacgdes Adversas para todos os M edicamentos V eterinérios no
ambito do EudraVigilance Veterin&io a 1 de Janeiro 2005

Criar uma base de dados de memoéria cientifica para os medi camentos aprovados através do
procedimento centralizado com vista areforgar a qualidade e a consisténcia da avaliagdo
cientificano se.o do CVMP, reforcando, assim, a andlise de risco/beneficio anterior a autorizagéo
de novos medi camentos veterinérios

Levar acabo afaseinica daimplementagdo do “Roteiro da EMEA até 2010” no que serefere
aos medi camentos veterinarios, com especial énfase na gestao dos riscos de resisténcia

anti mi crobiana que podera resultar da utilizagao de medi camentos antimicrobianos em animais e
na garantia da adegquacdo da avaliacdo de riscos ambientai s em conformidade com a nova
legislagdo da UE

A EMEA e 0 CVMP desempenhar&o um importante papel, contribuindo para a el aboracéo de um
novo regulamento e das normas orientadoras subsequentes, sobre o control o dos residuos de
medi camentos veterinarios nos alimentos de origem animal, que substituira o Regulamento

n.° 2377/90 do Conselho

Programa de trabalho da EMEA 2005
EMEA/171902/2005/PT/Final Pagina 30/88




3.1 Aconselhamento cientifico

Trata-se do fornecimento de aconsel hamento ci entifico aos promotores durante ainvestigagdo e o
desenvol vimento de medi camentas. O aconse hamento cientifico constitui uma érea prioritaria da
EMEA e podeincidir sobre qualquer dos aspectos da investigagao e desenvolvimento rel acionados
com a qualidade, seguranca ou eficacia dos medi camentos.

Pedidos de aconselhamento cientifico
recebidos/previstos (Input)
2005 . : E
oo+ |
2003 :l 2
o 2 a4 s 8 10

Tendéndias:

»  Naseguéncia de uma troca de opinides extremamente Util, em 2004, com a |FAH-Europa, o
procedi mento e as orientagdes para pedi dos de aconsel hamento ci entifico por parte de potendiais
requerentes foram consideravel mente alterados. A EMEA prevé que o interesse pela procura
desse tipo de aconselhamento continuara a existir e a aumentar com a criagéo de um novo Grupo
de Trabalho de Aconsd hamento Cientifico para M edi camentos Veterinarios

*  Esperam-se, este ano, nove pedidos de aconsd hamento cientifico

*  Foi recebido um nimero reduzido de pedidos de aconse hamento di entifico gratuito para produtos
destinados a uso menor/espéci es menores — para animai s destinados a aimentagéo

Conseguéndias da nova | egislagdo farmacéutica:

No que serefere ao aconse hamento cientifico descrito na secgéo 2.2 do programa de trabalho, a
novalegislagdo é aplicavel, do mesmo modo, em ambas as &reas. medi camentos para uso humano
e medicamentos veterinarios

Objectivos:

» |mplementar os requisitos da novalegislagdo na area do aconsel hamento cientifico

*  Prestar aconselhamento cientifico de qualidade aos requerentes e cumprir 0s prazos
regulamentares

O indicador de desempenho para esta actividade é a percentagem de pedi dos que resultaram na
adopcao do parecer no prazo de 30, 60 ou 90 dias (consoante o procedimento). A meta é
conseguir avaliar 90% dos pedidos dentro destes prazos.

»  Encorgjar o recurso a aconse hamento cientifico por parte daindustria dos medi camentos
veterinarios

Ini ciativas-chave para a consecucéo dos obj ectivos:
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Concessao de apoio de secretariado ao Grupo de Traba ho de Aconse hamento Cientifico e apoio
aos potenciais requerentes

Propor ao Conselho de Administrac8o a aprovagdo do alargamento da disposicdo relativa ao
aconsd hamento cientifico gratuito, por formaaincluir produtos destinados a uso menor e para
espéci es menores gue cumpram os critéri os acordados

3.2 Avaliagéo inicial

A fase de avaiagdo inicial abrange uma série de actividades da EMEA, que v8o desde as discussdes
de pré-submissdo com futuros requerentes, passando pela avaliagdo por partedo CVMP, até a
concessdo pd a Comissao Europeia da autorizagdo de introducdo no mercado. A EMEA publica um
relatorio europeu de avaliagdo publico (EPAR) apds atomada de decisdo por parte da Comissao.

Novos pedidos de medicamentos veterinarios
recebidos/previstos (Input)
2005 l I I : : 11
2004 - : : : 8
2003 - : : : : 10
o 2 4 5 8 10 1

Tendéndias:

A tendéncia no que respeita aos pedi dos no ambito do procedi mento centralizado mantém-se,
assegurando um forneci mento constante de medi camentos novos e inovadores para os veterinarios
e 0s proprietarios de animais de toda a Comuni dade

Prevé-se apenas um pequeno crescimento limitado do mercado no sector farmacéutico veterinario
como resultado de uma redugéo do nimero de empresas, e aindustria afirma que o investimento
em novos produtos esté a ser desviado para umainvestigagdo e desenvol vimento defensivos

Apesar deste contexto tendend a mente negativo, parece existir um fluxo pequeno mas constante
de novos produtos em fase de desenvol vimento, com uma previsdo de 11 pedidos total mente
centralizados em 2005

Espera-se que a tendéncia para o nimero de pedidos de genéricos, quetiveram inicio em 2004, se
mantenha em 2005

Conseguéndias da nova | egislagdo farmacéutica:

A novalegislagdo na érea da avdiagdo dos medicamentos veterinari os introduz uma série de
ateracBes importantes com conseguéncias processuai s, administrativas eanivel de recursos para
aAgénda O amhito de accdo da Agéncia vé-se, assim, alargado devido a possibilidade de uma
maior € egibilidade para o procedimento centralizado, passando aind uir quaisquer medicamentos
veterinarios com i mportancia para a salide animal em toda a Comunidade. A legisacdo permite
que os comités criem grupos de aconse hamento di entifico relacionados com a avaliagéo de tipos
especificos de produtos farmacéuti cos ou tratamentos e 0 prazo para a comuni cagdo do parecer do
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CVMP sobre os medi camentos veterinarios foi reduzido para 15 dias. Estefacto exige uma
revisdo substancia do procedimento ap6s o parecer do CVMP.

As disposicles relativas as pequenas e médias empresas sao aplicavels igual mente na &rea dos
medi camentos veterinarios e a Agéncia tera de fornecer gpoio as empresas veterindrias que
tenham um mercado limitado ou as empresas de medi camentos veterinérios destinados a doencas
deincidénciaregiona. A legislagdo exige também que a Agéncia forneca informagdes sobre a
retirada de pedidos pel os requerentes antes da obtencdo do parecer, bem como sobre arecusa de
autorizagdes de introducdo no mercado. Os relatérios Europeus de avaliagéo publicos terdo de
incluir resumos redigidos de forma compreensivel para o publico. Estes requisitos de | egibilidade
aplicar-se-do igual mente aos folhetos informativos inseridos nas embal agens dos medi camentos.

Objectivos:

I mplementar os novos requisitos legislativos, aumentar a qualidade da avaliagio desses pedidos e
cumprir os prazos regulamentares

O indicador de desempenho para este objectivo é a percentagem de produtos avaliados no prazo
regulamentar de 210 dias. A meta a atingir € 100% dos pedidos.

Fornecer informacdo atempada e compreensivel sobre os produtos aos utentes e s partes
interessadas

Os indicadores de desempenho para este objectivo séo:
0 percentagem de resumos de pareceres publicados aquando da publicagéo do
comuni cado de imprensa na sequéncia da reunido do CVMP. A metaa atingir € 90%
dos resumos publicados aquando da publicagdo do comunicado de imprensa.

0 percentagem dos relatérios Europeus de avaliagao publicos publicados no prazo de
duas semanas ap6s a decisio da Comissao. A meta a atingir € publicar 80% dos EPAR
No prazo previsto.

Ini ciativas-chave para a consecugéo dos obj ectivos:

Fornecer orientagbes ao CVMP sobre os critérios ater em conta ao decidir se um pedido de
autorizagdo para um produto é degivel para o procedi mento centralizado, por apresentar
“interesse para os doentes ou a sallde animal, anivel comunitério” (alineab) do n.° 2 do artigo 3.°
do Regulamento 726/2004)

Integrar 0 aconselhamento e recomendagdes do grupo de aconsel hamento cientifico relativamente
aos pedidos de novos medi camentos anti mi crobianos no procedimento de avaiagdo do CVMP

Na sequéncia do resultado da auditoria do CVMP em Outubro de 2004, implementar as suas
recomendagdes, com vista areforcar o sistema de garantia de qualidade dos procedimentos do
CVMP

Criar uma base de dados com vista afacilitar a andlise da memoria cientifica para todos os
pedidos centralizados apresentados nos Ultimos 10 anos, bem como para pedidos futuros, afim de
permitir uma maior integridade, qualidade e consisténci a ci entificas dos relatérios de avaliagéo do
CVMP

Tomar as medidas necessdrias para prestar assisténcia as empresas que produzam medi camentos
veterinarios que tenham um mercado limitado ou medi camentos veterinarios destinados a doengas
deincidénciaregiond (artigo 79.° do Regulamento 726/2004)

Elaborar resumos dos EPAR publicados, de molde a serem compreensiveis para o publico, e
proceder a coordenagdo com os requerentes, a fim de assegurar que os folhetos informativos
inseridos nas embal agens dos medi camentos sgam, de igual modo, redigidos de formaa serem
compreensivels para o ddaddo comum
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Gestéo e organizagdo do CVMP

O CVMP reunir-se-a4 11 vezes durante o ano. O Comité implementara o procedi mento recentemente
adoptado, destinado a facilitar a comunicacdo e o didlogo entre o Comité e as partes interessadas, a
cumprir as obrigacOes estipul adas na nova | egislagdo, tomando as necessérias providéncias para
organizar esse intercambio e melhorar, sempre que necessario, atransparéncia.

Na sequéncia da auditoria ao CVMP conduzida em Outubro de 2004, a Agéncia e os membros do
Comité assegurardo que sgjam integralmente | evadas a prética as respostas necessarias as
oportunidades de melhoria identificadas, a fim de optimizar os métodos de trabal ho do Comité, dos
seus grupos de trabal ho e do secretariado.

Reunides do CVMP em 2005

11-13 de Janeiro 12-14 de Julho

8-10 de Fevereiro N&o ha reunifes em Agosto
8-10 de Margo 6-8 de Setembro
12-14 de Abril 4-6 de Outubro
17-19 de Maio 8-10 de Novembro
14-16 de Junho 6-8 de Dezembro

3.3 Estabelecimento de limites maximos de residuos

A utilizagdo de medi camentos veterinarios em animais destinados a produgdo de aimentos podera
resultar na presenca de residuos em alimentos obtidos a partir de animais tratados. A Agéncia

estabel ece, por conseguinte, limites maxi mos de residuos (LMR) seguros para substancias

farmacol ogi camente activas utilizadas em medi camentos veterinérios, a aplicar atotalidade das

vari edades de alimentos de origem animd, incluindo carne, peixe, leite, ovas e me, com vistaa uma
utilizag&o mais segura desses alimentos.

Embora o traba ho destinado a fixagdo de LMR para as substancias “antigas” ndo estga, de forma
alguma, concluido, o secretariado continua a responder a um nimero considerave de pedidos de
clarificagdo einterpretacdo das listas de LMR constantes dos Anexos ao Regulamento (CE)

n. 2377/90 do Consd ho, apresentados por partes interessadas de dentro e fora da Comunidade. O
documento sobre as perguntas mais frequentes publicado no website da EMEA tem facilitado essa
tarefa, e outros passos serdo dados para maximizar a informagéo disponivel.
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Pedidos recebidos/previstos (Input)

0 2 4 6 8 10

|I:| Novos pedidos LMR B Pedidos de ext./mod. de LMR

Tendéndias:

O ndmero de pedidos de clarificagdo relativos alistade LMR é significativo, esperando-se que se
mantenha perto dos 200

Est&o previstos sete pedidos para afixacio de LMR para novas substéancias em produtos para
animais destinados a produg&o de alimentos, e espera-se que aumente para nove o nimero de
pedidos para a extensdo ou modificagdo de LMR

Espera-se que prossiga a extrapolacdo de LMRs ja existentes para outras espécies, tal como
acordado no 8mbito da politica do CVMP relati va a usos menores e espécies menores como
resposta directa aos pedidos especificos apresentados pel os titulares de autorizagdes de i ntroducio
no mercado

Objectivos:

Levar a cabo avaliagOes dos pedidos de LMR e actividades rel aci onadas mantendo um € evado
grau de qualidade, e cumprir os prazas regulamentares

O indicador de desempenho para este objectivo é a percentagem de pedidos avaliados no prazo
previsto de 120 dias. A meta é conseguir a avaliagao de 100% dos pedidos dentro desse prazo.

Fornecer informagdo atempada sobre os LMR a0 publico, de acordo com os prazos acordados
Os indicadores de desempenho para este objectivo séo:

0 percentagem de resumos de pareceres publicados aquando da publicagéo do
comuni cado de imprensa, na sequéncia da reunido do CVMP. A metaaatingir é
publicar 100% dos resumos agquando da publicacdo do comunicado de imprensa.

0 percentagem de resumos de relatérios de LMR publicados no prazo de 14 dias apés a
publicacdo dos LMR da Comunidade. A metaaatingir € publicar 80% dos resumos de
relatorios no prazo previsto.

Fornecer informagdo atempada em resposta a questdes apresentadas por terceiros sobre os LMR
fixados, de acordo com os prazos acordados

O indicador de desempenho para este objectivo é a percentagem das respostas forneci das no prazo
de 14 dias. A meta é fornecer 95% das respostas dentro do prazo previsto.
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3.4 Actividades apés a autorizacao

As actividades ap0s a autorizaco dizem respeito a ateractes, extensdes etransferéncias de
autorizagdes de introducéo no mercado. As ateragBes as autori zagdes de introdugdo no mercado
podem implicar ateragBes menores (tipo |) ou maiores (tipo I1).

Pedidos recebidos/previstos (Input)
8
2005 15 '
25 !
5 I ' : :
2004 16 ' ' '
19 : : :
2 . I : : :
2003 12 ' ' ' '
] 48
! T T T T T
0 10 20 30 40 50 60
OPedidos de alteragfes tipo | B Pedidos de alteracdes tipo Il
O Pedidos de extensédo

Tendéndias:

= O volume detrabalho relacionado com as actividades ap6s a autorizagdo, tais como alteragdes e
extensdes, aumentara de forma constante em consonancia com o nimero total de autorizagGes de
introduc&o no mercado. E provavel que as extensdes venham a sofrer um aumento, estando
previstos oito pedidos para 2005. As ateragbes do tipo | continuam a aumentar em sintonia com o
total de autorizagGes de introduc&o no mercado, prevendo-se 25 para 2005. O nimero de pedidos
de dteragdo do tipo |1 mantém-se no nive registado no ano anterior.

Objectivo:
»  Fornecer pareceres de qualidade durante as actividades ap6s a autorizagdo cumprindo 0s prazos

regulamentares, e fornecer as partes interessadas informages rd ativas a pos-autorizagéo

O indicador de desempenho para este objectivo é a percentagem de pedidos avaliados nos prazos
de 30, 60 ou 90 dias (consoante o procedimento). A meta é conseguir a avaliagdo de 90% dos
pedidos nestes prazos.

Ini ciativas-chave para a consecugéo do objectivo:

»  Publicagdo de resumos de pareceres aguando da adopgdo peo CVMP

»  Actudizacdo regular dos EPARS nafase gpés a autorizagdo para 0s aspectos processuas e
cientificos
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3.5 Actividades de farmacovigilancia e de manutencao

Neste capitulo, ind uem-se as actividades relacionadas com ainformagdo na area da farmacovigilancia
(comuni cagéo de reaccgles adversas e relatorios periddicos de seguranca actuaizados). A
farmacovigilancia continuara a ser uma el evada prioridade para a Agéncia para 2005, afim de
assegurar que se aplique de forma continua uma gestéo de riscos eficaz & monitorizagdo apds a
autorizag@o dos medi camentos veterinérios em toda a UE.

Relatorios periddicos de seguranca actualizados
recebidos/previstos (Input)
2005 | 53
2004 - . . . . | 45
2003_ : : : : 43
0 1IO 2IO 3IO 4IO 5IO 60

Tendéndias:

»  Serdo daborados relatérios anuais para 37 produtos, em cooperagdo com o relator e o co-relator
=  Estdo previstos para 2005 nove pedidos de renovacdo de autorizagfes deintrodugéo no mercado

=  Com o aumento constante de produtos autori zados através do procedi mento centralizado, continua
averificar-se um aumento das natificagdes de reacgdes adversas e dos relatérios periodi cos de
seguranca actudizados, sendo a previsdo para 2005 de cerca de 400 de notificagBes e mais de 50
de relatérios.

»  EmJanero de 2005, terdinicio, para as autoridades competentes, a notificacdo € ectrénica de
reaccOes adversas no sector veterinério, assistindo-se igual mente a um incremento das
comuni cagdes d ectronicas por parte dos titulares de autorizagdes de introdugéo no mercado

= A responsabilidade continua pe a organizag&o e apoio ao Grupo de | mplementacdo Conjunto de
Veterinaria, a coordenacdo da formagéo, a gestdo dos pedidos de registo para acesso a base de
dados EudraVigilance, bem como arecolha, andlise, comunicagdo de dados e a comunicagao
€l ectroni ca de reaccdes adversas recebidas a partir de 1 de Janeiro 2005, representara um enorme
volume de trabalho para o pequeno grupo de farmacovigilancia no sector veterinario. Sera
necessério um trabal ho continuo de adaptagdo, manutencado e actualizagéo da base de dados
EudraVigilance e da rede de processamento de dadas, em colaboragdo com as equipas de Tl ede
gestdo de projectos da Agéncia

* A tendéncia para encaminhar parao CVMP questfes que resultem da comuni cagdo em matériade
farmacovigilancia ao nivel dos Estados-Membros continuarda a aumentar, exigindo que o parecer
do Comité relativamente a acgBes futuras sga devidamente tido em conta

Conseguéndias da nova | egislagdo farmacéutica:

A novalegislacdo estabd ece disposi¢des para aimplementacdo de um sistema de gestdo de
riscos, prevendo igual mente a possibilidade de se criar um sistema para 0 acompanhamento
permanente da rel acéo risco/beneficio. Esta agora prevista a base juridica para as inspecgfes em
matéria de farmacovigilanda A fim de fazer face a situagdes de urgéncia, esta previsto um
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sistema que permite a adopgdo de medidas provisorias de urgéncia. A legislagdo coloca énfase na
transparéncia, comunicagao e disponibilizacdo deinformagdes sobre questfes rel acionadas com a
farmacovigilancia

Objectivos:

»  Tratar de formaeficaz e atempada os relat6rios de reacgdes adversas e os PSURs dos produtos
aprovados pelo procedimento centralizado , em colaboragdo com o reator e o co-relator, para
andlise pdo CVMP, e comunicar informagéo a Comissdo, aos Estados-Membros e ao piblico em
gerd

*» |Implementar eficazmente o EudraVigilance Veterinario a 1 Janeiro de 2005 para as autoridades
competentes e até Novembro de 2005 para a i ndistria farmacéutica veterinaria

»  Encorgjar um maior intercambio deinformagdes e o did ogo sobre pos-autorizagdo e a seguranca
dos medicamentos, e contribuir para uma utilizag&o eficaz dos recursos disponiveis na UE, tendo
em vista a consecucdo de uma farmacovigilancia eficaz para todos os medi camentos veterinarios

*  Implementar mecanismaos, com vista a optimizar a seguranca dos medi camentos na nova
legislacdo
Ini ciativas-chave para a consecugéo dos obj ectivos:

* Redlizar atempadamente a andise de rd atéri os de reacgdes adversas e de relatérios periddicos de
seguranca actuaizados

»  Fornecer apoio adequado aos reatores e co-rd atores

»  Elaborar uma estratégia de comuni cagdo, incluindo o relatério anual sobre a farmacovigilanciade
medi camentos aprovados por procedi mento centralizado, para transmissio a Comissio e aos
Estados-Membros

»  Gerir eacompanhar o EudraVigilance Veterinario, com vista aimplementaco eficaz da sua
metodol ogia de andise de dados assente na deteccdo automética de sinais

= Colaborar com as autoridades nacionais competentes com vista a desenvolver a Estratégia
Europeia de Vigilancia

» Informar e responder a questdes do @mbito da farmacovigilancia relacionadas com os
procedi mentos centrdizados aos Estados-M embras, as partes interessadas e ao publico em geral

»  Responsabilidade continua pelo Grupo de Implementagdo Conjunto “Veterinaria’, pda
coordenacdo da formacdo e os pedidos relad onados com o EudraVigilance, bem como pela
recolha, andlise, informacdo e pela comunicagdo € ectroni ca de reacgdes adversas recebidas a
partir de 1 de Janeiro de 2005

3.6 Arbitragens e procedimentos comunitarios de recurso

Os procedi mentos de arbitragem sdo desencadeados quando existe desacordo entre os Estados-
Membros no quadro do procedimento de reconheci mento mituo (artigo 33.° da

Directiva 2001/82/CE). Os procedi mentos de recurso sdo iniciados, quer com vista a obtengdo de uma
harmonizagéo na Comunidade das condi¢des de autorizagdo para produtos ja autorizados pelos
Estados-Membros (artigo 34.° da Directiva 2001/82/CE), quer no caso de interesse por parte da
Comunidade ou questdes rd acionadas com a seguranca (artigos 35.° e 40.° da Directiva 2001/82/CE).

Programa de trabalho da EMEA 2005
EMEA/171902/2005/PT/Final Pagina 38/88




Arbitragens e procedimentos comunitarios de
recurso recebidos/previstos (Input)
2005 . : E
2004 - 2
2003 :| 1
o 2 4 s 8 1

Tendéndias:

O adargamento da Comunidade a 25 Estados-M embros poderaimplicar um desafio ainda maior
no que respeita a consecugdo de consensos no ambito do procedimento de reconheci mento mdtuo,
com uma forte probabilidade de aumento do nimero de procedimentos de recurso remetidos a0
CVMP para arbitragem (artigo 33.°) com base no patencial risco para a salide humana ou anima
ou para o ambiente

A nova legislagdo exige que os Estados-Membros acordem, no &mbito do grupo de coordenacéo,
uma lista de medi camentos para os quais deverdo ser € aborados resumaos harmonizados das
caracteristicas dos medi camentos, com vista a promover a harmonizagdo dos medi camentos
veterinarios autorizados na UE. O Comité sera chamado a actuar com base nesses recursos para
harmonizar os resumaos (recurso com base no artigo 34.°) assim gue a Agéncia e a Comissao
tenham chegado a acordo quanto a finalizagdo dalista e ao calendario necessério para as acgoes.
A lista devera ser transmitida pd os Estados-Membros até 30 de Abril de 2005 e espera-se que
sgja bastante longa

E de esperar que sgjam recebidos novos procedi mentos de recurso, sobretudo relacionados com a
seguranca dos medi camentos rel ativamente aos quais o interesse comunitario € uma preocupagao
fundamental (artigo 35.°)

Objectivos:

Contribuir paraa promogéo da harmonizagéo da autorizagao dos medi camentos veterinérios na
UE

Fornecer atempadamente pareceres de quali dade na sequéncia dos procedi mentos de arbitragem e
recurso

Ini ciativas-chave para a consecucgéo dos obj ectivos:

Chegar a acordo com a Comissdo quanto a uma lista definitiva e um calendario paraalista de
medi camentos com vista a harmonizag&o dos resumos de caracteristicas dos medi camentos
(RCM), na sequénd a de recomendacdes do grupo de coordenagdo

Coordenagéo de todo o trabal ho necessario para o inic o desses recursos que pode ser redlizado
pelo secretariado e peo CVMP em 2005

Abordar as questdes processuais, regulamentares e cientifi cas que decorram do procedimento de
reconheci mento mutuo, incluindo um guia de boas préticas para procedi mentos operativos
normalizos para todos esses recursos

Programa de trabalho da EMEA 2005
EMEA/171902/2005/PT/Final Pagina 39/88



3.7 Actividades regulamentares

As Instituicfes da UE e assuntos regulamentares

A Agéncia continuard atrabal har de perto com as I nstituigdes europeias competentes na &rea dos
medi camentos veterinarios, em especial, com a Comissao Europeia, e empenhar-se-a no aumento do
nivel de colaboracdo ja desenvolvida no ano passado com a Autori dade Europeia de Seguranca
Alimentar.

Manter-se-4 uma cooperagdo continua com a Comissao com vistaareforcar as contribuigdes paraas
actividades internacionais em que a Comissdo esta envolvida, bem como a prestaggo de apoi o técnico
nos féruns apropriados.

A Agéncia honrara o seu compromisso de apoiar os Responsavei s pelas Agéncias de M edicamentos
(Veterinarios) no que se refere ao reforgo da rede de peritos veterinérios da UE e atodos os esforgos
envidados conjuntamente com vista ao reforco das activi dades regulamentares no sector veterinario.

A Unidade de V eterindria manter-se-4 em estreita ligagdo com o CVM (Centro para os Medi camentos
Veterinarios) da Food and Drug Administration dos EUA, bem como com o “United States
Department of Agriculture” (Ministério da Agriculturaamericano) com vista aimplementagdo de
acordos concretos paralevar mais longe os Protocol os de Confidencialidade para o intercambio de
informag&o e de documentas acordados entre os EUA e a UE no final de 2004.

Partes interessadas

A Agéncia capitalizara o éxito das suas anterioresinicdiativas, por formaa manter contactos e
intercdmbios com as partes interessadas, e tem como objectivo o cumprimento das obrigagdes que lhe
s80 impostas pela nova legislagdo a fim de facilitar umamaior comunicagdo e did ogo sobre questfes
de interesse comum. O procedimento do CVMP, adoptado em Outubro de 2004 para facilitar essa
comuni cagdo e did ogo (EMEA/CVMP/329/04-Find), sera total mente implementado e impulsionara
as seguintesiniciativas:

»  Apresentagdo de comunicagdes por atos representantes de partes interessadas

= Discussio sobre os programas de trabal ho dos grupos de trabal ho e grupos de aconsel hamento
cientifico do CVMP

»  Trocadeimpressdes entre as partes interessadas sobre as normas orientadoras

= Discussdo entre as partes interessadas e os grupos de trabalho €ou grupos ad hoc sobre assuntos
técni cos/ci entifi cos especificos

= Convitedo CVMP, dos seus grupos de trabalho ou grupos de aconsd hamento cientifi co a partes
interessadas sobre assuntos técni cos/ci entifi cos especificos

»  Organizagdo regular de Jornadas de Informac&o, reunides de grupas orientados para fins
especificos ereunides bilaterais

Grupos de trabalho permanentes e temporarios

O CVMP continuara a analisar, sempre que se justifique, a necess dade de novas normeas orientadoras,
com base no estudo prévio de documentos conceptuai s e na mais ampla consulta possive. A Agénda
consultard a Comissao Europeia sobre as respostas dadas a IFAH-Europa, na sequéncia da

comuni cagdo que esta enviou a Comissdo, expressando 0s seus recel os rd aivamente ao

desenvol vimento em excesso de normas orientadoras no sector veterinario.

Os grupos de trabalho e os grupos de aconsel hamento cientifico gjudardo o CVMP adar, apedido, o
seu contributo cientifico a Comissdo e as restantes Institui ¢des europeias sobre questoes de
preocupacdo para a Comuni dade rel aci onadas com a salide animal.
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O Grupo de Trabalho de Avaliagdo de Riscos Ambientai s aconsd hara o CVMP quanto a
implementagao dos requisitos especificos constantes da nova legislagdo no que se refere a qua squer
riscos de efeitos indesegjavels para 0 ambiente resultantes da utilizagdo de medi camentos veterinérios.
O Grupo de Traba ho daborara um documento de orientagdo técnica, em cooperagdo com os Estados-
Membros e aindistria, afim de facilitar aimplementagdo da norma orientadora do CVMP/VICH.

Grupos de Trabalho e Gruposad hoc do CVMP em NUmer o dereunides
2005

Grupo de Traba ho de Imunol 6gicos 4
Grupo de Trabaho de Eficikcia 3
Grupo de Trabd ho de Farmacovigilancia 6
Grupo de Trabd ho de Seguranca 4
Grupo de Trabd ho Conjunto CHMP/CVMP de Qualidade 4
Grupo de Trabd ho de Avdiacdo de Riscos Ambientais 3
Grupo de Aconselhamento Cientifico de Medicamentos 4
Antimicrobianos

Grupo de Traba ho de Aconselhamento Cientifico 11

3.8 Actividades internacionais

A Agéncia mantém o seu paped de coordenagdo dos contributos e da participagdo da UE naVICH, e
estara representada na Conferéncia VICH 3 que deverater lugar em Washington DC, em Maio de
2005.

Continuara a prestar-se gpoio técnico continuo a Comissdo, no ambito da sua parti cipagdo no Codex
Alimentarius, mantendo a Agéncia e 0 CVMP a sua representagdo noutros foruns internacionais,
incluindo aOMS, aOIE ea FAO.

Espera-se que sgja devado o interesseinternadional nas actividades veterinarias da Agéncia por parte
de entidades reguladoras de fora da UE, e manter-se-a 0 apoio a estas diferentes organi zagdes.

3.9 Grupo de coordenacéao
A Agéncia esta a preparar-se para as suas hovas responsabilidades na prestagéo de gpoio de

secretari ado ao novo grupo de coordenagdo, que sera criado nos termos da nova | egislagao em 2005.
Para mais informagdes, consultar a secgao 2.12 supra.
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4

Inspeccdes

Prioridades para as inspec¢cdes em 2005:

A principal prioridade para 2005 seré a preparagdo para aimplementagéo da revisdo dalegislagdo
farmacéutica, em particular, para 0s novos reguisitos em matéria de BPF para as matéri as-primas,
e a criacio de uma base de dados de autorizagdes de fabrico e certificados de BPF

Apoiar as actividades de implementagdo relaci onadas com as inspecgdes de BPC, nos termos da
Directiva 2001/20/CE rdativa a apli cagdo de boas préticas clini cas na condugéo dos ensai os
clini cos de medi camentos de uso humano e da Directiva rdativa as BPC e, em particular, a
implementacdo da segunda fase da base de dados EudraCT

Apoiar a contribui¢do Europeia para as discusses internaci onais sobre BPF/sistemas de
qualidade, em cooperagdo com a FDA, bem como no quadro daICH edaVICH

Coordenar as actividades no contexto do programa conjunto de auditoria para servigos de
inspeccdo das BPF, por forma a assegurar a manutencéo de normas de qualidade e de abordagens
harmonizadas consistentes

Espera-se uma consolidagéo do trabal ho rd aivo a i mplementacdo dos acordos de

reconheci mento mituo, a medida que todos os acordos, com a excepgao do acordo com os EUA,
se tornam total mente operaci onais. Concluir o traba ho de avaiagdo interna com os novos
Estados-Membros, no contexto do acordo de reconhecimento mdtuo com o Canada

Gerir e coordenar de forma eficaz as solicitagdes de inspecgdes de BPF, BPC, farmacovigilancia
e BPL relacionadas com pedidos de autorizagao de medicamentos através do procedi mento
centralizado, dentro dos prazos estabel ecidos pela legislagiio comunitéria, € com as normas
exigidas pe o sistema de gestdo da qualidade da Agéncia

I mplementacéo de um plano de acgdo para arevisdo do programa de amostragens e ensai os para
0s produtos sujeitos ao procedimento centralizado, em cooperagdo com a Direcgdo Europeia para
a Qualidade dos Medicamentos (EDQM), com vista aracionalizar as actividades e orientar os
recursos com base huma abordagem assente no risco. Me horar atransparénciagerd ea

comuni cagdo entre todas as partes interessadas

Prestar apoio atotaidade dos 25 Estados-Membros, com vista a optimizar o cumprimento dos
requisitos comunitarios em matéria de BPF, BPC e farmacovigilancia, e cooperar no planeamento
deiniciativas tendentes a assegurar a atribuicdo de recursos suficientes para a conducéo de
inspecgdes em toda a UE e em paises terceiros

I mpacto da nova abordagem a cooperacdo com a OMS no contexto do regi me de certificacdo
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4.1 InspeccoOes

A EMEA coordena a verificagdo do cumprimento dos principios de Boas Préti cas de Fabrico (BPF),
Boas Préticas Clinicas (BPC) e Boas Préticas Laboratoriais (BPL) e de certos aspectos da supervisao
dos medi camentos autorizados, em uso na Comunidade Europeia, através de inspecgdes solicitadas
pelo CHMP ou pelo CVMP, no ambito da andlise de pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado
€/ou da andlise de assuntos remetidos para estes comités nos termos da | egislagdo Comunitaria. Estas
inspecgdes poderdo ser necessérias para verificar aspectos especificos dos ensaios clinicos ou
laboratoriais, ou do fabrico e controlo do produto €/ou para assegurar o respeito pelas BPF, BPC ou
BPL e sistemas de garantia de qualidade. Deigua modo, a EMEA coordena as inspecgdes de
farmacovigilancia soli citadas pel os comités ci entifi cos, bem como as inspecgdes aos servicos de
sangue no quadro da certificacdo do Ficheiro Principal do Plasma (PMF). S&o igual mente coordenadas
pela EMEA as comuni cagdes e acgdes dos Estados-M embros em resposta as suspeitas de defeitos de
gualidade rd aci onadas com medi camentos autori zados ao abrigo do procedi mento centralizado.

Pedidos de inspeccédo recebidos/previstos
(Input)
2005 abamm 14 : : :
: : : 185
2004 (b 14 ' : :
] 78

2003 ﬁ 5

| ] 65

0 20 40 60 80 100
O Pedidos de inspec¢cdo BPF B Pedidos de inspec¢do BPC
O Pedidos de inspeccéo BPL

Tendéndias:

»  Espera-se um aumento de 10% nos pedidos de inspeccéo de BPF e PMF (ficheiro principal do
plasma) em 2005. Este crescimento vem somar-se a um aumento precedente de 20% em relago
aos valores previstos para 2004. Este aumento fica a dever-se, em parte, ainspecgoes
desenvolvidas no &mbito da certificac&o do ficheiro principa do plasma e do ficheiro principa do
antigénio da vacina, mas também aos efeitos de um aumento dos pedidos no final de 2004

»  Espera-se que os pedidos de novas inspecgdes de BPF alocais de fabrico venham a representar
uma €l evada percentagem do total de pedidos de BPF em 2005, esperando-se i gual mente um
aumento na coordenagdo das respostas aos defeitos de quaidade de produtos autorizados através
do procedimento centralizado, devido a existéncia de um nimero mais d evado de produtos
autorizados e a uma maior consciend dizagdo quanto aos efeitos dos desvios

»  NB&o se espera que os pedidos de inspecgdes BPC e farmacovigiland a aumentem rel ativamente ao
nivel registado em 2004, uma vez que o aumento do seu nimero nesse ano foi ja significativo

* A implementaggo da Directiva 2001/20/CE e da novalegislagdo aumentara as exigéncias de
recursos de inspecgdo da comuni dade

*  |mpacto das Tecnologias Analiticas de Processos nos aspectos da qudidade das avaliagles e
inspeccoes
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» Espera-se que a cooperacdo nainiciaiva lCH/FDA sobre os sistemas de qualidade/BPF aumente
anecessidade deinteraccdo entre os inspectores de BPF e os responsave s pela avaliagdo da
gualidade

Consequénci as da nova | egislacéo:

A nova legislagdo farmacéutica exige aintrodugdo de um certo nimero de novos procedi mentos

no dominio dainspeccdo. A legislagdo prevé o cumprimento dos requisitos de BPF por parte dos
fabricantes de substancias activas e a criagio de uma base de dados contendo informagdes sobre

os certificados de BPF e as autori zagdes de fabrico.

Objectivos einiciativas-chave:

» |mplementar a novalegislagdo nos dominios das BPF, em especia no que respeita as substancias
activas

*  Fornecer apoio aintegracdo de novos Estados-Membros nos trabal hos da Agéncia em matériade
BPF, BPC e BPL e contribuir para a cooperagdo e as actividades de harmonizagéo a nive
internaciona

» Desenvolver uma base de dados relativa as autori zagdes de fabrico e aos certificados de BPF

* Implementar protocol os de confidencialidade com a FDA para as actividades rel acionadas com as
inspeccoes

Grupos ad hoc de inspeccédo de BPF e BPC e Grupo de Trabalho Conjunto
CHMP/CVMP de Qualidade

O grupo ad hoc de servigos de inspecgao as BPF reunir-se-a quatro vezes em 2005. Centrard o seu
traba ho na harmonizagao continua dos procedi mentos de inspeccdo e interpretacdo das BPF, bem
como nas implicacOes para as BPF das novas directivas comunitarias relativas ao sangue e as BPC.
Este trabal ho de harmonizag&o incluird o desenvol vimento de normeas ori entadoras das BPF para
produtos utilizados como terapias genética e celular. O desenvol vimento de normas orientadoras e de
procedi mentos, como resultado do impacto da revisio da legislagdo nas BPF constituird uma parte
significativa do plano de trabalho para 2005.

O grupo ad hoc de servigos de inspeccdo as BPC reunir-se-a quatro vezes em 2005. Para aém do
trabaho geral de harmonizacdo das abordagens da inspecgdo das BPC, o grupo centrar-se-a na
consolidacdo de procedimentas, com vista a apoiar a aplicacdo da directiva relativa aos ensai os
clinicos e da Directiva da Comissdo relativa as BPC. Prosseguir-se-a igual mente o desenvolvimento
dainteraccdo entre as fungdes de inspeccéo e de avaiagdo para que se possa fazer melhor uso dos
recursos de i nspecgao disponivels na Comunidade.

O Grupo de Trabaho Conjunto CPMP/CVMP de Quali dade reunir-se-a também quatro vezes em
2005, prosseguindo o desenvol vimento das normas orientadoras da qua idade da UE. O impacto de
novas abordagens ao fabrico e métodos de controlo (PAT) sera analisado no ambito da equipa PAT da
UE.

4.2 Implementacdo da Directiva relativa aos ensaios clinicos

Tendéndias:

* A Directivado Consdho reativa a conducdo dos ensai os clini cos de medi camentos de uso
humano entrou em vigor a1 de Maio de 2004

= A aplicaco da Directiva 2001/20/CE e da Directiva da Comisséo relativa as BPC a nivel da UE
exigira um apoi o continuo ao desenvolvimento de procedi mentos harmonizados no seio do grupo
ad hoc de servicos de inspecgdo as BPC
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Objectivos einiciativas-chave:

*  Fornecer apoio aaplicacdo dalegislagdo relativa aos ensaios dinicos, em especia no que serefere
ainspeccéo as BPC

= |mplementar os primeiros médul os do Lote 2 do EudraCT

= Desenvolver as normas orientadoras e procedi mentos rd aci onados com ainspecgéo as BPC

4.3 Acordos de reconhecimento mutuo

Objectivos:

= Consolidar os aspectos operacionais dos respectivos ARM (todos os acordos, com a excepcdo do
acordo com os EUA, esto total mente operacionai s pel 0 menos nos antigos Estados-M embros)

»  Conduir aindusdo das autoridades dos novos Estados-Membros nos ARM (CE-Canadd)

= Alargar o ambito do acordo CE-Japé&o

Ini ciativas-chave para consecucao dos obj ectivos:

= Concluir otrabaho de avaliag&o interno com os novos Estados-Membros (0 ARM CE-Canadd)
*  Fornecer apoio aos novos Estados-Membros para as avaliagoes externas (0 ARM CE- Canadd)
= Alargar o 8ambito do ARM com o Japao por formaaincluir medicamentos estérei's e biol 6gicos

4.4 Certificacao

Espera-se que o niimero de pedidos de certificagdo continue a aumentar, uma vez que o conjunto de
produtos autorizados através do procedi mento centralizado estd a aumentar. O principal objectivo para
2005 é a gestao de um volume de trabalho maior e a emissao de certificados dentro dos prazos

estipul ados.

Pedidos de certificados recebidos/previstos
(Input)

2005 16.100

2004 |:15.463

2003 | 14.742

14.000 14.500 15.000 15.500 16.000 16.500
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45 Amostragem e ensaio

O programa de amostragem e ensai o de produtos autorizados através do procedi mento centralizado
prosseguira em 2005, sendo testados 37 produtos de uso humano e veterinrio.

Os novos Estados-Membros participardo pela primeiravez na parte do programa dedicada a
amostragem. A comunicagdo dos programas e dos resul tados as partes interessadas aumentara devido
aprética acordada de uma maior transparéncia. O plano de acgdo acordado com vista arevisdo do
programa exige uma actualizac& de toda a documentagdo e das PONs, quer na EMEA, quer na
EDQM.
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5 Estratégia de telematica da UE e tecnologias de
informacéo

A estratégia de tdemédtica da Unido Europeia para produtos farmacéuticos € acordada entre os
Estados-Membros, a EMEA e a Comissdo Europeia As diversas iniciativas com vista a
implementagdo da palitica e legislacdo farmacéuticas europeias visam aumentar a eficacia e reforgar a
transparéncia, bem como apoiar e facilitar a aplicacdo dos procedimentos estabel ecidos na legislagéo.

A estratégia de execugdo concentra-se numa série de projectos com eevado vaor acrescentado
europeu. Acordou-se que esses projectos serdo o EudraNet, EudraVigilance, a base de dados
EuroPharm, a submissao dectronica de pedidos, a implementagdo da directiva relativa aos ensaios
clinicos e a base de dados sobre boas préticas de fabrico.

A telematica da UE é uma prioridade da Agéncia. A Agéncialeva a cabo diversos projectos
importantes na &rea da td emédti ca concomitantemente. A implementagdo dos projectos em 2005
permitira a Agéncia aproximar-se do objectivo de recolha de todas as informagdes sobre reaccdes
adversas a medi camentos por via € ectrénica e de condugdo da detecgdo automética de sinais. 1sso
permitira a Agéncia monitorizar o padrdo de seguranga dos medi camentos autorizados de forma mais
eficaz e por forma atomar dedi sdes mais atempadas.

Para além disso, as autoridades reguladoras da UE ter&io acesso instantaneo ainformagao sobre os
ensai os clinicos em curso na Europa e ainformagdo acerca da situagdo dos certificados de BPF e
autorizagdes de fabrico. Uma vez concluida, a base de dados EuroPharm gjudara os profissionais de
salde, os doentes e o plblico em gera ater acesso ainformagfes actualizadas e fidedignas acerca dos
medi camentos disponiveis no mercado da UE.

Ind uem-se entre os grandes projectos ingtitucionais de Tl para 2005 um sistema de gestao e ectronica
de documentos e um sistema de gest&io de reuni6es. A melhoria de ambos os programas permitiraa
Agéncia gerir aorganizacdo de reunides de umaformamais eficaz. O sstema de gestdo de
documentos permite uma i mplementacdo mais adequada dos requisitos da politica de qualidade da
Agéncia, gjudaagerir o devado nimero de documentos elaborados pd a Agéncia e automatizara
determinadas actividades editoriais e de comuni cagéo.

O ndmero crescente de reunides gerido pela Agéncia e o nimero crescente de dias com a presencade
del egados exigira o desenvol vimento de tecnol ogias necessarias as reunides, tais como atelefonialP,
avideoconferéncia e as actividades de difuso em tempo red (web streaming).

Tendéndias:

* Entradaem vigor danovalegislacdo, exigindo consideréveis esforgos com vista a criagdo de
estruturas, procedi mentos e instrumentaos para um novo contexto regulamentar

=  Aumento da complexidade da gestdo de submissdes multilingues de informagbes sobre produtos
devido a0 aumento do niimero de linguas na sequéncia do a argamento e aos prazos mais
apertados introduzidos pela nova legislagdo

»  Terade ser desenvolvido trabal ho, em simulténeo, em todos os proj ectos de teleméticada UE, e
cinco dos sistemas de telemati ca da UE — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm e e
Submission — terdo de estar operacionais e ser gpoiados e mantidos

Objectivos:

= Levar por diante os projectos Eudra de uma forma consistente e bem estruturada e introduzir nos
sistemas e servigos as modifi cagdes necessarias para i mplementar com éxito a nova legislagéo.
Entrega das primeiras versdes do sistema de informag&o sobre medi camentos EuroPharm, do
banco de dados (data warehouse) EudraVigilance e de instrumentos de farmaco-i nformagéo
(pharmacointelligence) e do sistema de gestéo da I nformagéo sobre Medicamentos (PIM), e
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conclusdo da fase 2a do sistema europeu de registo de ensaios clinicos (EudraCT). Trabalho
preparatério com vista a proporcionar acesso ainformagao especifica contida na base de dados
EudraVigilance aos profissionai s de sallde, aos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado
e ao publico em geral. A consecugéo destes objectivos sera comprovada pd a entrega dos sistemas
no prazo estipulado, cumprindo o orcamento e as especifi cagies

Prestar, de forma continua, um servico de d evada quaidade, incluindo helpdesk alargado, de
telemati ca da UE aos parceiros da EMEA. A qualidade do servico serd aferida por umasérie de
indi cadores de desempenho, tais como a disponibilidade dos sistemas, os tempos de resposta do
helpdesk e 0 tempo necessério para a resolugdo dos problemas

Prosseguir o desenvolvimento de um programa de proj ectos institucionais (25 de entre 50
projectos institucionais de Tl), prestando simultaneamente apoio a todas as activi dades na érea
das T relacionadas com as responsabilidades acrescidas da Agéncia. A consecugdo destes

obj ectivos seréa verificada através de indi cadores de desempenho, tais como a disponibilidade dos
sistemas e os tempos de resposta e a entrega atempada de sistemas de informagdo novos ou
renovados, respetando o orgamento e as especificagbes

Ponderar sobre novas e inovadoras formas de aplicar solucfes tecnol 6gi cas a condugdo das
reunides, incluindo a promogéo de um maior uso da videoconferéncia e de web streaming

Mehorar os acordos respeitantes a continui dade da actividade, ou sga, criar as infra-estruturas e
procedi mentos necessari os para garantir que as actividades principais da Agéncia ndo sgiam
interrompidas por mais de um dia Util

Ini ciativas-chave para a consecugéo dos obj ectivos:

Operagéo, manutengéo, apoi o e prossecucao do desenvol vimento de cinco projectos na &rea da
telemética da UE: EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm e e-Submission

Dar inicio & producdo do EuroPharm, incluindo dados de todas as autoridades nacionais
competentes que queiram contribuir

Definicéo e elaboracdo de dicionérios, aimplementar a nivel central, juntamente com um
procedi mento acordado de gest@o da manutencao de did onérios

Uma apli cagéo-pil oto das aplicagBes de data warehouse e de business intelligence parao
EudraVigilance

I mplementacéo do Lote 2A do EudraCT como versdo de producdo

Operac&o, manutencao, apoi o e prossecucdo do desenvol vimento de dois importantes sub-
sistemas:. Sistema de Gest&o da Informacdo sobre Medicamentos (PIM) e gestdo daidentifi cagéo
do utilizador, juntamente com assinaturas digitais juridicamente vinculativas. Implementacéo de
uma primeira versdo de produgéo do sistema PIM para 21 de Novembro de 2005

Desenvolvimento da base de dados rd ativa as autorizagdes de fabrico e aos certificados de BPF

Conclusdo da construgdo de um centro de dados de telemética da UE com e evada
disponibilidade, € evada escalabilidade e bom desempenho
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6 Actividades de apoio

6.1 Administracéo

As actividades na érea da administracdo dizem respeito a uma série de fungdes, que incluem a gestao
das receitas, despesas e contas, de acordo com as regras e regulamentos existentes, a conducéo dos
processos de recrutamento e a gestdo e administragdo do pessoal e do pessoal destacado, bem como
disponibilizar e assegurar o funcionamento dos servigos de infra-estruturas necessérios ao
funcionamento eficaz da Agéncia. Estas actividades envolvem uma cooperagdo estreita com o
Parlamento Europeu e com o Consd ho (Autoridade Orcamental), assim como com a Comissdo e 0
Tribunal de Contas, sobre assuntos relac onados com a administragéo, o or¢gamento, o pessoa e as
regras e regulamentos em matéria de finangas, auditoria e contabilidade. Por estarazéo, a Unidade de
Administragdio mantém contactos regulares com as I nstitui¢ces supracitadas e com as restantes
agéndias europeias.

Constituirdo desafios particul ares em 2005:

= Um ambiente de traba ho novo, na sequéncia da revisdo do regulamento queinstitui a Agéncia
= A aplicacio de um novo regulamento relativo as taxas
* A implementac@o de um novo sistema de contabilidade

= Aintegracdo de delegados, pessoa e peritos dos novos Estados-Membros, e a ampliagdo dos
escritorios e dos espacos de conferéncia da Agéncia a fim de acolher os novos fundionarios,
del egados e peritos, na sequéncia da entrada em vigor da nova legislagéo

= A implementac&o de uma base de dados melhorada de orgamentagdo com base nas actividades e
de planeamento orcamentd

* A implementag@o de uma nova paliti ca de desenvol vimento de competéncias
Recursos humanos e orgamento

Objectivos:

= QOsprincipais objectivos s8o 0 desenvol vimento e a gestéo atempada e rigorosa dos recursos
humanos e financeiros da EMEA, incluindo a administracdo do pessoal, os processos de
recrutamento e a formagao profissional, bem como o fornecimento de informagéo ao pessoa e as
outras pessoas i nteressadas nestes assuntos

Ini ciativas-chave para a consecugéo dos obj ectivos:

= Consolidagdo do novo Estatuto do Pessod
» Reforco do sistema de orcamentagdo com base nas actividades

»  Gestdo daformagao profissional orientada para um sistema continuo de desenvolvimento de
competéncias, tendo simultaneamente em conta o papd cientifico reforgado da Agéncia

= Conducéo dos processos de recrutamento
= Execucdo do orgcamento para 2005
*  Processo or¢camental com vista ao orcamento para 2006
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2003 final 2004 find 2005 projectado
Volumedetrabalho
Tota do Pessoal 287 314 379
Orcamento da EMEA €84 179 000 €99 089 103 € 110 160 000
Processos de seleccéo 23 27 30
Pedidos de misséo 950 897 1000
Pagamento de salarios 3300 3715 4200
Desl ocagoes de pessoal 7 127 115

Contabilidade

Objectivos einciativas-chave:

=  Manter a contabilidade, efectuar 0s pagamentos e cobrar as receitas em conformidade com os
procedi mentos estipul ados no regulamento financeiro

»  Gestéo efid ente dos recursos financeiros da Agéncia, incluindo arelagdo com os bancos

= Manter edesenvolver sistemas de contabilidade financeira e orgcamental einstrumentos de
comuni cagdo, incluindo componentes de seguranca e hel pdesk

*  Prestagdo deinformagdes finance ras exactas e aempadas a administragao

*  Implementacdo de um sistema contabilistico deinventério

* Exigéncia de elaboragéo dos mapas financeiros com base nos principios contabilisticos
gera mente aceites até 2005

O quadro anexo fornece uma panoramica do volume de trabalho provavel em matéria de contabilidade
para 2005. O maior impacto no volume de trabal ho previsto para 2005 decorreré daimplementagdo e
gestéo de novos sistemas de facturagdo e contabilidade financeira

Numero de transaccdes financeiras

2005
3,240 : : 19,800

1
2004 5032
2,120: ' '

2003 :
1,859 - 12,083 :

0 5,000 10,000 15,000 20,000
‘EI Pagamentos recebidos B Pagamentos efectuados
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Servicos de infra-estruturas na EMEA

O sector dos servicos de i nfra-estruturas na EMEA abrange um amplo leque de servicos, ind uindo a
seguranca, tel ecomuni cagles, recepcao, central telefonica, arquivo, correlo, reprografia, assisténcia
técni ca nas salas de reuni 8es, tratamento delixo confidencial, salide e seguranga, planos deincéndio e
de emergéncia, planeamento continuo da actividade, inventario, equipamento de escritério e
economato, manutencdo, remodel ag8o e reeguipamento, e gestéo das instal acoes de restauragao.

Objectivo:
= Garantir um ambiente de traba ho seguro e eficiente para o pessoal, del egados e visitantes

Ini ciativas-chave para a consecugao desse obj ectivo:

»  Plano de continuidade das actividades — seréo levados a cabo a experimentacdo e teste do plano

= Ampliag8o do espago disponive para escritorios e reunides

» Racionaizagdo dos processos de aprovisionamento e da gestdo de contratos

»  Revisdo do equipamento de audiovisuais einterpretacdo nas salas de reunido

* |ncidéndanasalde e segurangano local detrabalho

»  Gestdo do impacto do aargamento nos diversos servicos do sector das infra-estruturas

O trabalho na &rea das infra-estruturas esté directamente ligado ao aumento do nimero de
funcionérios, reunides, actividades de tel ecomuni cagfes e visitantes da Agéncia. A manutengdo de seis

pisos no n.° 7 de Westferry Circus é um trabal ho muito intensivo, poisinclui todas as instd agdes de
cada um dos pisos, bem como 0s servicos mecanicos e de engenharia.

Visitantes a Agéncia

2005 | 33,000
2004 | 25,551
2003 | 20,673

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000
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6.2 Reunides e conferéncias na EMEA

A EMEA garante um apoio eficaz as reunides que organiza e fornece instalagbes e servigos,
mel horando constantemente os recursos disponiveis. A Agéncia presta assisténcia aos delegados com
solugdes logisticas e préticas. Nessas incluem-se a organizagdo de reunifes, a reserva de viagens e
hotéis para dd egados e anfitrides, a recepcao de visitantes, o reembolso das despesas dos del egados e
0 pagamento das facturas aos fornecedores, bem como a preparagdo e manutencdo das salas de
reuni&o.

O sector da gestéio das reunides e conferéncias registara um consideravel aumento das suas actividades
em 2005. Este aumento € o resultado do alargamento de 2004, da entrada em vigor da nova legislacao,
gue introduz um novo comité, novos grupos cientificos e define novas prioridades, bem como do papd
jabem estabe ecido da Agéncia ndo s6 na UE mas também no férum internacional de regulacdo. A
Agénciaplangarenovar ereforgar 0s seus processos no que respeita a gestéo das reunifes. Nao s6
racionalizara e automatizara uma série de procedi mentos conexos, mas também explorara aternativas
as reunifes com a presencafisica

Numero de videoconferéncias e reunides
reembolsadas

- :
2005 619
o
2004 |476
B 40 :
2003 | 386
0 200 400 600 800

O Reunides reembolsadas B Videoconferéncias

Numero de delegados reembolsados
9,375
2005
2004 5,925
2003 |4,o47
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000
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Tendéndias:

Aumento de 30% no nimero de reuni8es a organi zar devido as reunides do novo comité e
respectivos grupos de trabalho, bem como ao aumento previsto do nimero de reunides de
explicagdo oral do aconse hamento dientifico e das reuni 6es com empresas

Aumento no nimero de pedidos de reserva de viagens e de hoteis agerir

Aumento de 60% no reembol so das despesas de reunido aos del egados, as autoridades nacionais e
aos fornecedores

Objectivos einiciativas-chave:

Racionalizar e optimizar a organizacdo de reunides, a fim de conseguir os padrdes mais € evados
possives. Reforcar a eficacia dos processos de reembol so

Fornecer o melhor apoio e assisténcia possiveis aos del egados que parti cipam nas reunides

Processar o reembol so das despesas dos del egados no prazo de duas semanas a contar do fim da
reuniéo

Desenvalver um sistema de gestdo de reunides a fim de automati zar o processo de gestao das
mesmas

Desenvoalver da radiodifusdo das reuni es e umaimplementagdo mais dargada das video e
radioconferéncias para facilitar a comunicagdo e reduzir o nimero de reuni6es reembol sadas

Criar de um “centro para visitantes’ no website da EMEA , incluindo informagdes, tais como o
Manual do Ddegado

Elaborar um Guia de Conferéncias para o pessoal da EMEA, os del egados externos e os peritos,
ligado ao sistema de gest&o das reunides e contendo todas as informagdes pertinentes rel acionadas
com as conferéncias
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6.3 Gestédo de documentos e publicagbes da EMEA

A Agéncia garante o total cumprimento dos requisitos regulamentares e de qualidade no dominio da
gestdo de documentos e de registos. Essa garantia inclui assegurar a utilizagdo das melhores préticas
em matéria de gestdo de documentos e registos; verificar a qualidade de todos os documentos
publicados; fornecer ao pessoal 0 acesso mais eficaz a informagdo interna e externa necessaria ao
desempenho das suas funcdes; verificar o rigor das tradugdes; e organizar e apoiar as exposi¢ies da
Agéncia.

O objectivo para 2005 no sector da gestéo de documentos e publicacfes é gjudar a cumprir
escrupul osamente os requisitos regulamentares e de quaidade no dominio da gestéo de registos e de
documentos e garantir a apli cagdo das me hores préti cas.

O ano de 2005 sera o primeiro ano compl eto de aplicagdo das regras relativas ao acesso aos
documentos da EMEA, adoptadas pe o Conse ho de Administracdo em Maio de 2004. Por
conseguinte, o nimero crescente de pedidos de acesso, por parte do publico e das partes interessadas,
aos documentos detidos pel a Agéncia terd consequéncias em matéria processual e de recursos.

A implementagdo do sistema de gesté@o € ectréni ca de documentos continua a ser uma area prioritéria
em matéria de gestdo de documentos e publicagdes, pois constitui a pedra basilar para uma gestéo
eficaz dos documentos na Agéncia e a publicacéo das informagdes sobre as actividades fundamentai s
nainterface de Internet. O desenvol vimento e aimplementacdo das paliticas de gestdo de documentos,
gestdo deregistos eregistos de correio serdo levados a cabo em 2005.

Programa de trabalho da EMEA 2005
EMEA/171902/2005/PT/Final P&gina 54/88




Anexos

1. Quadro de recursos humanos da EMEA 2003-2005

2. Resumo das receitas e despesas de 2003—2005

3. Normas orientadoras e documentos de trabalho em 2005
4, Pontos de contacto da EMEA

5. Perfis das personalidades da EMEA
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Anexo 1

Quadro de recursos humanos da EMEA 2003-2005

. LUGARES TEMPORARIOS
Categoria
e Grau - -
Ocupados em Autorizados para | Pedidos para 2005
31.12.2003 2004
A*16 - - -
A*15 T 1T 1
A*14 5 1 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 2 33
A*11 2 Y 32
A*10 T 39 34
A*9 - - 11
A*8 v 2 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Total dograu A 2 146 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B*9 - - -
B*8 g 0 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 8 1 °9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Total dograu B 45 0 5 59
C*7 - - -
C*6 7 9 19
C*5 9 4 217 23
C*4 3 5. 47
C*3 4 07 [ 6
C*2 - - 2
C*1 - 2 21
Total dograu C n 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Total dograu D 5 7 7
Total do Pessoal 256 314 379
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Anexo 2

Resumo das receitas e despesas de 2003-2005

Os quadros orgamentai s comparativos relativos ao periodo de 2003 a 2005 sdo 0s seguintes:

(montantes expressos em euros)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (projecto de or¢camento)
€ % € % € %
Receitas
Taxas 56 742 000 67.41 67 000 000 67.62 77 455000, 70.31
Subvencdo geral da UE 12 300 000 14.61 17 500 000 17.66 17900000 16.25
Subvencéo especial da UE pard
a estratégia de telemética das
TI 7 000 000 8.32 7 500 000 7.57 7 500 000 6.81
Subvencéo especial da UE pard
0s medicamentos 6rféos 3100 000 3.68 3 500 000 3.53 37000000 3.36
Contribui¢do do EEE 558 000 0.66 573 000 0.58 530000, 0.48
Contribui¢do dos programas
UE 1 530 000 1.83 p.m. 0 p.m. 0
Outras 2949 00Q 3.50 3016 103 3.04 30750000 2.79
TOTAL DASRECEITAS 84 179 000 100.00 99 089 103 100.000 110160000 100.00
Despesas
Pessoal
Salarios 27 352 500 32.49 32 286 000 32.57 35876000 32.57
Pessoal temporéario e outro
pessoal de apoio 1 845 000 2.19 2 346 000 2.37 2695000 245
Outras despesas com o pessoal 2 355 000 2.80 2503000 2.53 27590000 2.50
Total do titulo 1 31 553 000 37.48 37 135 000 37.47 41330000, 37.52
Iméveis / equipamento
Rendas/encargos 5 686 000 6.76 5 664 000 5.72 8698000 7.90
Despesas com processamento
de dados 9517 000 11.31 11 179 000 11.28 8931 000 8.10
Outras despesas de capital 1 959 000 2.33 1 638 000 1.65 20230000 1.84
Encargos postais e
telecomuni cagbes 418 000 0.50 505 000, 0.51 580000, 0.53
Outras despesas
administrativas 2 075000 2.46 3 157 000 3.19 40300000 3.66
Total do titulo 2 19 655 000 23.35 22 143 000 22.35 24262000, 22.03
Despesas de funcionamento
Reunides 3946 800 4.70 6 803 103 6.87 74390000 6.75
Avaliaches 26 810 800 31.85 31 175 000, 31.46 35673000 32.38
Traducéo 701 000 0.83 1485 000 1.50 1001000 0.91
Estudos e consultores 27 000 0.03 100 000 0.10 200000, 0.18
PublicagGes 78 000 0.09 248 000 0.25 255000 0.23
Programas da UE 1 407 000 1.67 p.m. 0 p.m. 0
Total do titulo 3 32 971 000 39.17 39811 103 40.18 44568000 40.45
TOTAL DASDESPESAS 84 179 000 100.00 99 089 103 100.000 110160000 100.00
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Anexo 3

Normas orientadoras e documentos de trabalho em 2005

Grupo de Trabalho de Biotecnologiado CHM P

NuUmero dereferéncia Titulo do documento Situacéo
EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the Trabalho a prosseguir em 2005
risks of TSE transmission via medicinal
products
-- Guideline on similar medicinal A concluir em 2005
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues
- Guideline on development of potency Trabalho a prosseguir em 2005
assays for tumour cell line based
medicinal products
-- Guideline on the use of transgenic A concluir em 2005
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)
CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | A concluir em 2005
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants
-- Description of strength of insulin Documento conceptual e
analogues recomendagdes a elaborar e concluir
em 2005
-- Manufacture and control of Documento conceptual parauma
recombinant alergens norma orientadora a desenvol ver
-- CPMP recommendations on A concluir em 2005
transmissible agents and urinary
derived medicinal products
-- Guideline on similarity of orphan Norma orientadora a concluir em 2005
medicinal products
- Position paper on cumulative stability Trabalho a prosseguir em 2005
requirements for vaccines
CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Revisdo ainiciar em 2005
of live attenuated influenza vaccines
-- Notefor guidance on quality, Trabalho a prosseguir em 2005
preclinical and clinical aspects of gene
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors
Grupo de Trabalho de Produtos Derivados do Sangue do CHM P
NUmero dereferéncia Titulo do documento Situacéo
CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation | A concluir em 2005, apds nova
of von Willebrand factor consulta sobre RCMs nucleares
relacionados
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Espera-se publicago darevisdo para
investigation of human normal consulta em 2005 e conclusio em 2006
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NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

immunoglobulin for intravenous
administration (1VIg)

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Espera-se publicagéo darevisdo para
investigation of recombinant Factor consulta em 2005 e concluso em 2006
VIII and IX products
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and X products

CPMP/BPWG/575/99 Note for guidance on the clinical Andlise e possivel revisdo da norma
investigation of human anti-D orientadora. Sefor necessariaarevisio,
immunoglobulin for intravenous and/or | espera-se publicagéo para consulta em
intramuscular use 2005 e conclusdo em 2006

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor RCM principal publicado paranova

consultaem 2004 e a concluir em 2005

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella RCM principais publicados para

immunoglobulini.v. consultade 6 mesesem 2003 ea
concluir em inicios de 2005

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived RCM principais publicados para
hepatitis-B immunoglobulin for consultade 6 mesesem 2003 ea
intramuscular use concluir em inicios de 2005

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived RCM principais publicados para
hepatitis-B immunoglobulin for consultade 6 mesesem 2003 ea
intravenous use concluir em inicios de 2005

CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human RCM principais publicados para
plasma prothrombin complex consulta de 6 meses em 2003 e a

concluir em inicios de 2005

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Espera-se publicagéo darevisdo para
immunoglobulin for intravenous consulta em 2005 e conclusio em 2006
administration (1VIg)

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Andlise e possivel revisao dos RCM
immunoglobulin for intravenous and/or | principais. Se for necesséria arevisdo,
intramuscular use espera-se publicagdo para consulta em

2005 e conclusdo em 2006

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Espera-se publicagéo darevisdo para
and recombinant coagulation Factor consulta em 2005 e concl usdo em 2006
VIII products

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Espera-se publicagéo darevisdo para

and recombinant coagulation Factor IX
products

consulta em 2005 e conclusdo em 2006

-- Guideline onwarning ontransmissible | Trabalho a prosseguir em 2005
agents for SPCsand patient leaflets

Grupo de Trabalho de Vacinasdo CHMP

NuUmero dereferéncia Titulo do documento Situacdo

CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Espera-se publicagéo darevisdo e
vaccines meados de 2005

CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza A publicar em Janeiro de 2005 para
vaccines consultade 3 meses. A concluir até ao

3° trimestre de 2005
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Guideline on requirements for A concluir em 2005
Consultation evaluation of new immunological

“adjuvants’ in vaccines
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NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Trabalho ainiciar em 2005

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

Trabalho aconsiderar em 2005

Grupo de Trabalho de Eficaciado CHMP

NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacéo

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

A concluir nos 3%4° trimestres de 2005

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumatic stress disorder

A adoptar nos 192° trimestres de 2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Projecto de revisdo 1 a publicar para
consulta nos 192° trimestres de 2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Revisdo a considerar em 2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Revisdo aconcluir nos 2°/3° trimestres
de 2005

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

A publicar para consulta nos 29/3°
trimestres de 2005

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

A publicar para consulta nos 192°
trimestres de 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Revisdo a concluir nos 1°/2° trimestres
de 2005

CPMP/EWP/4891/03 Guideline onclinical investigation of A publicar para consulta nos 192°
medicinal productsfor thetreatment of | trimestres de 2005
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline onclinical investigation of A publicar para consulta nos 192°
medicinal products for treatment of trimestres de 2005
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline onclinical investigation of A publicar para consulta nos 192°

medicinal products for treatment of
psorigtic arthritis

trimestres de 2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Revisdo a concluir nos 3°/4° trimestres
de 2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Projecto de revisdo 1 a publicar para
consulta nos 192° trimestres de 2005

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal
osteoporosis in women

Projecto de revisdo 2 a publicar para
consulta nos 1°/2° trimestre de 2005

CPMP/EWP/4713/03

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of sepsis

A publicar para consulta nos 192°
trimestres de 2005
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NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | A publicar para consulta nos 192°
of medicinal products for the treament | trimestres de 2005
of hepatitisB
CPMP/EWP/2158/99 Guideline on A publicar para consulta no 1° trimestre
Biostatistical/methodological issues de 2005
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin
CPMP/EWP/2459/02 Guideline onthe use of dtetistical A publicar para consulta nos 192°
methods for flexible design and trimestres de 2005
analysis of confirmatory clinical trials
CPMP/EWP/226/02 Guideline onclinical pharmacokinetic | A publicar para consulta nos 192°
investigation of the pharmacokinetics trimestres de 2005
of peptides and proteins
CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the A publicar para consulta nos 192°
pharmacokinetics of medicinal trimestres de 2005
products in the paediatric population
CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evaluation of the A publicar para consulta nos 192°
pharmacokinetics of medicinal trimestres de 2005
productsin patients with hepatic
impairment
- Concept paper for the development of a | A adoptar nos 1%2° trimestres de 2005
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products
CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | A publicar para consulta nos 192°
of antiemetic medicinal products for trimestres de 2005
use in oncology
CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the evauation of Projecto de versdo 1 apublicar para
anticancer medicinal productsin man consulta nos 19/2° trimestres de 2005
CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring A concluir nos 293° trimestres de 2005
committee
CHMP/EWP/6235/04 Guideline onclinical investigation of Projecto de revisdo 1 a publicar para

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

consulta nos 192° trimestres de 2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myelosuppressive or myeloablative
therapy

Projecto de revisdo 1 a publicar para
consulta nos 192° trimestres de 2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Projecto de revisdo 1 a publicar para
consulta nos 29/3° trimestres de 2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

A concluir no 1° trimestre de 2005

EMEA/CHMP/1889/04

Guideline on the use of medicinal
products during pregnancy: need for
post-marketing data

A concluir nos 2°/3° trimestres de 2005

CPMP/EWP/239/95

Guideline onthe clinical requirements
for locally applied, localy acting
products containing known constituents

Revisdo a considerar em 2005

CPMP/EWP/240/95

Guideline onfixed combination
medicinal products

Revisdo a considerar em 2005

CPMP/EWP/560/95

Guideline on the investigation of drug

Revisdo a considerar em 2005
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NuUmero dereferéncia Titulo do documento Situacdo
interactions
CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evduation of Revisdo a considerar em 2005

diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Contribuicao do EWP

Grupo detrabalho de Farmacovigilanciado CHMP

NUmero dereferéncia Titulo do documento Situacdo

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Revisdo a publicar para consulta
Holders publica até Abril de 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Revisdo a publicar para consulta
on the Undertaking of publica até Abril de 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Revisdo apublicar para consulta
Alert System and Non-Urgent publica até Abril de 2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Revisdo a publicar para consulta
Pharmacovigilance for Centrally publica até Abril de 2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Revisdo a publicar para consulta
Pharmacovigilance for Medicinal publica até Abril de 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Revisdo a publicar para consulta
Health Organization with publica até Abril de 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of A publicar para consulta piblica até ao
Pharmacovigilance for Medicines Used | 4° trimestre de 2005
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Documento conceptual atransmitir ao
Pharmacovigilance for V accines CHMP até ao 4° trimestre de 2005

- CHMP Guideline for the Preparation of | Projecto atransmitir ao CHMP até ao
Assessment Reports on Periodic Safety | 2° trimestre de 2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Trabalho a prosseguir em 2005
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and V ariation Procedures

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct A publicar para consulta piblica até ao
Heslthcare Professional 2° trimestre de 2005
Communication for Medicina Products
for Human Use

- Guideline on Handling Public Documento conceptual atransmitir ao
Statements on Matters Relating to the CHMP aé ao 2° trimestre de 2005
Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

- Guidance on risk management tools Contribuico para as actividades da
and risk communication EMEA eHMA

- Other documents onworking practices | Trabalho a prosseguir em 2005
and work-sharing aswell as new
document management and
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NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Trabalho a prosseguir em 2005

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

Revisdo a considerar em 2005

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

Trabalho sobre o documento
conceptual a prosseguir em 2005

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

Contribuico para as actividades da
EMEA e HMA sobre o
acompanhamento e implementacdo de
legislaco revista

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

A incorporar no Volume 9 revisto (ver
supra)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

A incorporar no Volume 9 revisto (ver
supra)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

A incorporar no Volume 9 revisto (ver
supra)

ICH-M1: Medical Dictionary for Drug

Contribuicéo paraamanutencdo e

Regulatory Activities (MedDRA) orientagdo sobre o uso do MedDRA a
pedido daCE
EC Dezembro 1999 Notice to Applicants — Guideline onthe | Discussio de comentérios recebidos
Summary of Product Characteristics sobre arevisdo a publicar paraconsulta
publica em 2005
- EudraVigilance — Definition of pre- Contribuicdo para um projecto
defined queries for signal generation elaborado pelos Grupos de Trabalho
and usage of the data warehouse EudraVigilance
- CHMP Guideline on Risk Assessment | Contribuicgo (ver SWP)
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling
CPMP/BWP/2289/01 Points-to-Consider on the Development | Contribui¢ao, se solicitada (ver BWP)

of Live Attenuated Influenza V accines

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Contribuicéo, se solicitada (ver BWP)

MRFG Margo 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through
Mutual Recognition Procedure

A considerar em 2005 a necessidade de
comentérios aluz da experiéncia
acumulada

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Contribuicdo para o desenvolvimento
de procedimentos de hemovigilancia e
de mecanismos para ainteracgéo entre
os sistemas de hemovigilancia e de
farmacovigilancia, se solicitada
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Grupo de Trabalho de Seguranca do CHMP

NuUmero dereferéncia Titulo do documento Situacéo

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk A publicar para consulta no 4° trimestre
assessments for pharmaceuticals de 2004/1° trimestre de 2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits for genotoxic A concluir no 1° trimestre de 2005
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evduation of control A publicar para consulta no 1° trimestre
samples for toxicokinetic parametersin | de 2005
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical A concluir no 2° trimestre de 2005

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

A publicar para consulta no 1° trimestre
de 2005

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of A publicar para consulta no 1° trimestre
dependence potential of medicinal de 2005
products

- Guideline on the non-clinical A publicar para consulta no 3° trimestre
development of fixed combinations of de 2005
medicinal products

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | A publicar para consulta no 2° trimestre
inadvertent germline transmission of de 2005
gene transfer vectors

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced A publicar para consulta no 3° trimestre
hepatotoxicity de 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

A publicar para consulta em 2005

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

A publicar para consulta no 3° trimestre
de 2005

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potential
of anti-HIV medicinal products

A publicar para consulta no 3° trimestre
de 2005

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics invitro

A publicar para consulta no 3° trimestre
de 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

A publicar no 1° trimestre de 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

Possivel revisdo em 2005

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical Possivel revisdo em 2005
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Notefor guidance on repeated dose Possivel revisdo em 2005
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Possivel revisdo em 2005

evaluation of anticancer medicinal
products

Pharmacokinetics and metabolic

Possivel revisdo em 2005
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NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human

Contribuicdo do SWP

pharmaceuticals
EMEA/CHMP/167235/2004 ICH S8: Immunotoxicology studies Contribuicdo do SWP
Grupo de Trabalho de Aconsd hamento Cientifico
NUmero dereferéncia Titulo do documento Situacdo
EMEA/H/4260/01 Rev 2 EMEA Guidance for companies | Revisdo 3 esperada no 1° trimestre de

requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

2005

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for
requesting protocol
regarding scientific issues

companies
assistance

Revisfo 2 esperada no 1° trimestre de
2005

Grupode Trabalho de Pediatria

NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

A concluir no 2° trimestre de 2005

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

A concluir no 4° trimestre de 2005

The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties

Grupo de Andlise de Nomes de Fantasia

NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicina products
processed through the centralised
procedure

Revisdo aconcluir em 2005
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Grupo de Trabalho de Eficaciado CVMP

NuUmero dereferéncia Titulo do documento Situacéo
CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Adoptadas pelo EWP em Outubro de
requirements for minor species or 04, em discussio no CVMP
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Documento conceptual conjunto
for bibliographic applications adoptado pelo EWP e SWP, em
discussdo pelo CVMP
-- VICH Target animal safety — Comentéarios da UE de preparacdo para
pharmaceuticals anorma orientadoraVICH
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Norma orientadora a desenvolver na
inrelation to resistance sequéncia da consulta do documento
conceptual
-- Standard statements for the SPC of Norma orientadora interna a

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

desenvolver

Revision of guideline for fixed
combination products

Norma orientadora a elaborar

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Documento conceptual a elaborar

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Documento conceptual a elaborar

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Documento conceptual a elaborar

Grupo de Trabalho de Imunolégicos do CVMP

NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

Guideline on EU requirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

A concluir na sequéncia darevisdo do
Anexo | aDirectiva 2001/82/CE

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

A concluir na sequéncia darevisdo do
Anexo | aDirectiva 2001/82/CE

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Documento de orientag&o a
desenvolver

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Documento conceptual a elaborar

User safety guideline

Norma orientadora a elaborar

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the
SPC guideline for immunologicals

Documento conceptual a elaborar

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Documento conceptual a elaborar

Preparation of new master seeds

Documento conceptual a elaborar

Requirements for in-use stability

Documento conceptual a elaborar
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NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

clams

Immunity induced by bacterial
vaccines

Documento conceptual a elaborar

Grupo de Trabalho de Farmacovigilancia (PhVWP-V) do CVMP

NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactions in animals
to veterinary medicinal products

A rever aluz do programa de trabalho
PhVWP-V para 2005 (0 subgrupo
VEEDRA reunir-se-a em Maio de
2005, adopcéo pelo PhVWP em Julho
de 2005 & CVMP em Setembro de
2005)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary A consultaterminou a 17 de Setembro
medicinal products de 2004,
em fase derevisio pelo PAVWP- V
paraadopcéo no 1° trimestre de 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance A consultaterminou a 16 de Dezembro
investigations de 2004,
em fase derevisio pelo PAVWP- V
paraadopgéo no 1° trimestre de 2005
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for A consultatermina a 18 de Abril de
reporting suspected adverse reactions 2005
in human beings to veterinary revisdo subsequente pelo PhVWP-V
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse A consultatermina a 18 de Abril de

reaction report form for veterinarians
and health professionals

2005
revisdo subsequente pelo PhVWP-V

Review of volume 9

Em fase de discusséo devido a
legislacdo farmacéutica revista

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Em fase de desenvolvimento pelo
PhVWP-V

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

Documento conceptual a desenvol ver
em 2005

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

Documento conceptual adesenvol ver
em 2005
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Grupo de Trabalho de Segurancado CVMP

NuUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situagéo

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

A consulta terminou a 18 de Outubro
de 2004, em fase de revisao pelo SWP-
V para adopcdo no 1° trimestre de 2005

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for

“minor use —minor species” products

Em fase de desenvolvimento pelo
SWP-V

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

A elaborar durante 2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

A elaborar durante 2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

A elaborar durante 2005

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

A elaborar durante 20055

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

A elaborar durante 2005

Grupo de Aconsdhamento Cientifico de M edicamentos Antimicr cbianos do CVM P

NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

Documento conceptual aadoptar para
consulta durante 2005

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Documento conceptual a elaborar
durante 2005

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

ConsideragBes do Grupo Ciertifico a
elaborar durante 2005
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Grupo de Trabalho Conjunto CHM P/ICVM P de Qualidade

NUmero dereferéncia Titulo do documento Situacdo
CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical Possivel revisio uma vez estabilizadas
development asiniciativas ICH sobre Q8 e Q9, na
fase 2
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Possivel revisdo uma vez estabilizadas
asiniciativas ICH sobre Q8 e Q9, na
fase 2 (em colaborag@o com os
inspectores de BPF)
-- CHMP Guideline for therequirements | A terminar depois da conclusdo das
to the quality part of arequest for consultas
authorisation of aclinical trial
- CHMP Guideline for formulations of Desenvolvimento de um novo
choice for paediatric population documento com o PEG (Grupo de
trabalho “ Pediatrid’)
EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Adoptado pelo QWP em Outubro de
requirements for veterinary medicinal 2004, em disussio no CYMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)
- CHMP Guideline on dry powder A rever e actualizar (em conjunto com:
inhalers and pressurised metered dose Heelth Canada)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products
CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on A concluir depois de terminadas as
EMEA/CVMP/205/04 plastic primary packing materials consultas, arevisdo e aactualizacéo de
3AQ10a
-- CHMP Guideline on dosing delivery of | A concluir em 2005
injectable liquids
-- CHMP Concept paper and guidelineon | A concluir depois de terminadas as
quality requirements for manufacturing | consultas
inand distribution from climatic zones
3and 4
CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on A concluir depois de terminadas as
stability testing for applications for consultas
EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation
-- CHMP/CVMP Procedure on handling Clarificagao da aplicabilidade a
and assessment of active substance substancias activas bem definidas
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)
CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants A concluir depois de terminadas as
and antimicrobial preservatives consultas publicas
CPMP/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for A concluir (com o SWP) depoisde
residues of heavy metal catalysts terminadas as consultas pablicas
CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic A concluir (com o SWP) depoisde
impurities terminadas as consultas pablicas
- Guideline on radiopharmacedticals A norma orientadora de 1991 devera
ser revista, de molde a incluir uma
seccao sobre tomografia de emissdo de
positrbes (PET)
ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Comentarios da UE para preparagéo da
development norma orientadora | CH
ICH Q9 ICH risk management Comentarios da UE para preparagéo da
norma orientadora |CH
ICH Q10 ICH quality system approach initiative | Comentérios da UE para preparagéo da
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NUmero dereferéncia

Titulo do documento

Situacdo

norma orientadora |CH

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Possivel revisao, uma vez estabilizadas
asiniciativas ICH sobre Q8 e Q9, na
fase2

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

Comentarios da UE para preparacdo de
norma orientadorarevista VICH

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

Comentarios da UE para preparacéo de
norma orientadorarevista VICH

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

Comentarios da UE para preparacdo de
norma orientadorarevista VICH ap6s
consulta

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

Comentarios da UE para preparacéo de
norma orientadorarevista VICH ap6s
consulta
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Comité dos M edicamentos Or faos (COM P)

NUmero dereferéncia Titulo do documento Situacéo

ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | A publicar para consulta no 4° trimestre
applications for designation as orphan | de 2005
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Publicado para consulta em Setembro
support the medical plausibility and the | de 2004. Prazo para comentérios:
assumption of significant benefit for an | Marco de 2005
orphan designation
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Comité dos M edicamentos a Base de Plantas (HM PC)

NUmero dereferéncia Titulo do documento Situacdo
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal A concluir no 2° trimestre de 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: A concluir em 2° trimestre de 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for regigtration of the
traditional use of herbal medicinal
products

A publicar para consulta no 3° trimestre
de 2005

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicina
Products Working Party (1997-2004)

A concluir no 3° trimestre de 2005

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

A publicar para consulta no 4° trimestre
de 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

A concluir no 4° trimestre de 2005

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

A concluir no 4° trimestre de 2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

A publicar para consulta no 4° trimestre
de 2005
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Anexo 4
Pontos de contacto da EMEA

Farmacovigilancia e apresentagéo de relatérios sobre problemas na qualidade dos
medicamentos

O acompanhamento permanente da seguranca dos medi camentos apds a autorizagdo de i ntrodugdo no
mercado (“farmacovigilancid’) constitui umaimportante vertente do traba ho levado a cabo peas
autoridades nacionais competentes e pda EMEA. A EMEA recebe, tanto dos Estados-Membros como
dos paises terceiros, relatérios de seguranga sobre medi camentos sujeitos a autori zagéo central e
coordena as acgBes rel acionadas com a seguranca e a quali dade desses medi camentos.

Para questdes relacionadas com afarmacovigilancia ~ Panos TSINTIS
de medi camentos de uso humano Telefone directo: (44-20) 7523 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Para questdes relacionadas com afarmacovigilancia  Barbara FREISCHEM

de medi camentos veterinarios Telefone directo: (44-20) 74 18 85 81
E-mail:
barbara.freischem@emea.eu.int
Para questdes rel aci onadas com os defeitos E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
dos medi camentos e outras questdes de qualidade Fax: (44-20) 74 18 8590
Fora das horas de expediente:
(44-7880) 55 06 97

Certificacdo de um medicamentos

A EMEA emite certificados para medi camentos em conformidade com as normas da Organizagdo
Mundia de Salde. Estes documentos certificam a autorizagdo de introdugdo no mercado ea
observancia da boas préti cas de fabrico dos medi camentos na UE e devem acompanhar os pedidos de
autorizagéo deintrodugéo no mercado e de exportagdo para paises terceiros.

Para pedi dos de informag&o sobre certificados para E-mail: certificate@emea.eu.int
medi camentos de uso humano e veterinarios Fax: (44-20) 74 18 85 95

Certificados PMF/VAMF da EMEA

A EMEA emite certificados para ficheiros principais do plasma (PMF) e para ficharos principais dos
antigénios para vacinas (VAMF) de um medicamento em conformidade com as normas dalegidacao
comunitéria. O processo de certificagcdo PMF/VAMF da EMEA consiste numa avaliagdo do dossier
para pedido de registo PMF/VVAMF. O certificado de conformidade é vaido em toda a Comuni dade
Europea

Para questdes rel acionadas com os certificados PMF  SilviaDOMINGO
Telefone directo: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Para questdes relaci onadas com os certificados VAMFE  Ragini SHIVJI
Telefone directo: (44-20) 7523 71 47
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Servi¢cos de documentacao

A EMEA tem vindo a publicar uma vasta gama de documentos, incluindo comunicados de i mprensa,
documentos informeativos de caracter geral, relatorios anuais e programas de trabal ho.

Estes e outros documentos estdo disponiveis:
* nositio de Internet www.emea.eu.int
e por pedido dectrénico parainfo@emea.eu.int
» por fax para 0 nimero (44-20) 7418 8670
*  por escrito para
Servico de Documentacéo da EMEA
Agéncia Europeia de M edicamentos
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
Reino Unido

Lista de peritos europeus

No seu trabalho de avaliago cientifica, a EMEA recorre aos servigos de cerca de 3 500 peritos. A lista
destes peritos europeus esta disponivel para consulta mediante pedido nas instalagfes da EMEA.

Os pedidos deveréo ser feitos por escrito a EMEA
ou para E-mail: europeanexperts@emea.eu.int
Gestao integrada da qualidade

Assessor de GIQ Marijke KORTEWEG
Telefone directo (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Servigo de imprensa

Assessor deimprensa Martin HARVEY ALLCHURCH
Telefone directo (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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Anexo 5
Perfis das personalidades da EMEA

Hannes Wahlroos, Presidente do Conselho de Administracéo, nascido a 7 de Julho de
1952, nacionalidade finlandesa

Estudos: o Prof. Wahlroos possui um diploma em Farmacia (Farmacol ogia) pela Universidade de
Helsinquia e um mestrado em Farmécia Socia pea Universidade de Kuopio. E pds-graduado em
Gestéo, Direcgéo e Administragéo.

Funcdes desempenhadas até & data: de 1973 a 1979, o Prof. Wahlroos trabalhou como farmacéutico
einvestigador em vérias farmécias, na Universidade de Hesinquia e naindlstria farmacéutica. Em
1979 entrou para a Direccéo Nacional de Salide, onde exerceu as fungdes de I nspector-gera
farmacéuti co e Chefe do departamento dos produtos farmacéuticos. Foi nomeado Director-geral da
Agéncia Nacional dos Medicamentos (NAM) em 1993. Enquanto primeiro Director-geral desta
Agéncia, foi responsaved por estabe ecer as estratégias e métodos de trabalho da mesma. Entre 1993 e
1994, exerceu o cargo de Vice-presidente do grupo de peritos para os produtaos farmacéuti cos da
EFTA e de 1994 a 1995, o de Presidente do Conselho nérdico dos medicamentos. O Prof. Wahlroos
desempenhou um pape central no sector farmacéuti co na preparagéo para a adesdo da Finlandiaa UE
em 1995. E membro do Conse ho de Administragio da EMEA desde 1995 efoi deito Presidente do
mesmo em Maio de 2004.

Jytte Lyngvig, Vice-Presidente do Conselho de Administracéo, nascida a 13 de
Outubro de 1953, nacionalidade dinamarquesa

Estudos: formada em Engenharia Quimica pela Universidade Técnica da Dinamarca. Como parte dos
seus estudos de pds-graduagdo, obteve um doutoramento em Planeamento Soci o-econémi co.

Funcdes desempenhadas até & data: de 1976 a 1980, foi investigadora-assistente eleitora na
Universidade Técnica da Dinamarca. Trabalhou no Ministério do Ambiente da Dinamarcade 1979 a
1985, primeiro como consultora e, depois, como ata-funcionaria, antes de exercer fungfes na Agéncia
de Proteccdo Ambiental da Cidade de Copenhaga até 1988. A Dr.2Lyngvig possui 12 anos de
experiéncia no sector privado nas areas dos transportes e da consultoria, tendo sido nomeada
Directora-executiva da Agéncia Dinamarquesa de M edi camentos em 2000. Tornou-se membro do
Consd ho de Administracdo da EMEA no mesmo ano, foi eeita Vice-presidente em 2003 eredeita
apos o alargamento em 2004.

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

Estudos: formado em Farmécia pela Faculdade de Farméada da Universidade de Uppsala. Mestrado
em Farméacia Socia e Regulamentar. Estudos de pés-graduacdo em Gestéo e Economia da Salide.
Membro Honorério da the Pharmaceutical Society da Gr&-Bretanha desde 2003 e do Royal College of
Physicians desde 2004.

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1976 e 1978, foi leitor na Universidade de Uppsala. O Sr.
Ldnngren trabalhou com a Direcgdo Naciona de Salde e Previdéncia da Suécia de 1978 a 1990, tendo
durante esse periodo sido responsavel pel os medi camentos a base de plantas, produtos de cosmética,
dispositivos medicinais, narcéticos e contraceptivos. Desempenhou fungdes como consultor de
farmécia no programa sueco de cooperagéo no Vietname entre 1982 e 1994. Comegou atraba har para
aAgéncia dos Medicamentos sueca em 1990, tendo desempenhado a fungdo de Director de OperacOes
€, 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 CHMP, nascido em 7 de Junho de 1951, nacionalidade
belga

Estudos: licenciatura em Medicina pela Universidade Livre de Bruxelas. Pos-graduacao em Pediatria
e doutoramento em Nutricao.

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1976 e 1986, o Dr. Brasseur trabalhou como pediatra no
University Snt Pieter Hospital, em Bruxelas. Teve uma breve passagem pelaindustria farmacéutica
entre 1986 e 1987, antes de voltar a pratica clinica no Queen Fabiola Children"s University Hospital,
em Bruxelas, como responsave da unidade de nutri¢do e farmacodinémica, cargo que ainda ocupa
actualmente. Comecou a trabalhar para a | nspecgéo Farmacéutica do Ministério da Salde 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
nutri co e doencas conexas na Universidade Livre de Bruxeas. Foi reeleito para Presidente do CHMP
em 2004.

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

Estudos. formado em Medicina pd a Universidade de Paris. Diplomas de estudos de pos-graduagéo
em Medicina Interna, Endocrinologia, Diabetologia e Cardiologia. Tem igual mente um Mestrado em
Gestdo de Empresas (MBA).

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1981 e 1983, o Dr. Abadie desempenhou uma série de
cargos clinicos elaboratoriais antes de comegar atraba har naindUstria farmacéuti ca em 1983. Foi
director de assuntos médi cos da associ agdo profissional de farmacias francesa de 1985 a 1993, tendo
depois regressado aindustria farmacéutica até 1994. Comegou a trabal har na agénd a francesa dos
medi camentos em 1994 como director de avaliag&o farmacoterapéutica, cargo que ocupa andahoje. E
consultor de cardiol ogia e diabetol ogia desde 1984. Foi red eito para Vice-presidente do CHMP em
2004.

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

Estudos: doutorado em Microbiologia pea Universidade de Lyon.

Funcdes desempenhadas até & data: entre 1981 e 1984, o Dr. Moulin trabalhou no Laboratério de
Patologia de Bovinos em Lyon. Em 1984, comegou a trabalhar no Laboratério de Medicina
Veterinaria em Fougéres onde foi assessor erelator dos dossiers de autorizagdo de i ntrodugdo no
mercado. Também foi responsave por uma unidade laboratorial. Em 1997, foi nomeado responsavel
da Unidade de Avaliacdo dos Produtos Farmacéuticos na agéncia de veterinaria francesa (AFSSA-
ANMV). Em 2002, foi nomeado Director delegado de assuntos internacionais. E membro do CVMP
desde 1997 efoi deito Vice-presidente do CVMP em 2001. Em Janeiro de 2003 foi e eito Presidente
do CVMP eredeto em 2004.

Johannes Hoogland, Vice-Presidente do CVMP, nascido em 22 de Fevereiro de 1956,
nacionalidade holandesa

Estudos: licenciatura em Quimica Analitica pela Universidade de Amesterddo em 1984, seguindo-se
um doutoramento em Bioguimica pela Universidade de Amesterddo em 1988.
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Fungdes desempenhadas até a data: trabalhou naindstria alimentar (1976-1977) e no laboratério de
biologia da Universidade Livre de Amesterddo (1977-1978). Funcionério do Ministério da
Agricultura, Gestdo da Natureza e Pescas desde 1988; de 1988 a 1998, funcionério do Ingtituto Estatal
de Controlo de Qualidade dos Produtos Agricolas (RIKILT-DLO) como assessor no dominio dos

medi camentos veterinérios e suplementos alimentares para ragdes animais, investigagdo sobre o
desenvol vimento de métodos analiticos e desenvol vimento de sistemas de quali dade para a produgao
agricola. Desde 1998 até a presente data, fund onério do Bureau Registratie Diergeneesmiddelen
(BRD). Membro do CVMP desde 1998 e presidente do Grupo ad hoc de avaiagdo dos riscos
ambientais do CVMP. Foi redeito para Vice-presidente do CVMP em 2004.

Josep Torrent i Farnell, Presidente do COMP, nascido em 2 de Maio de 1954,
nacionalidade espanhola

Estudos: diploma em Farmacia e licenciaturaem Medicina e Cirurgia pd a Universidade de

Barcd ona. Pés-graduagéo de Farmacol ogia e Toxicologia, Salde Publica e Institui¢cdes Europeias.
Espeddista em Medicina Interna e Farmacol ogia Clinica. Doutoramento em Farmacol ogia Clinica
pela Universidade Auténoma de Barce ona (UAB).

Funcdes desempenhadas até & data: entre 1977 e 1990, o Prof. Torrent i Farndl traba hou em
medicinainterna e farmacol ogia clinica em Espanha e foi Professor-Assistente de Farmacologia na
UAB. De 1990 a 1994, foi Conselheiro Técnico de Avaliaggo Clinica e Farmacol ogia no Ministério da
Salide espanhal, membro do Grupo de Trabalho de Eficaciado CPMP e participou no Grupo de
EficaciadalCH. Em 1992, tornou-se Professor de Farmacol ogia Clinica e Terapéutica e Director
Mestrado/Diploma do curso sobre Registo Europeu de M edicamentos (UAB). Comegou a traba har na
EMEA em 1995 como Administrador Cientifico Principal, e de 1996 a 1998 desempenhou o cargo de
Chefe de Sector para as novas substancias quimicas. Em 1998, foi Director Coordenador na criagdo da
agénd a de medi camentos espanhola e Director Executivo da Agéncia dos M edi camentos espanhola de
1999-2000. Foi red eito Presidente da Sess3o do Comité dos Medicamentos Orféos em Maio de 2003.
Em Novembro de 2000, tornou-se Director-geral do Centro Avancado de Servigos e Formag&o no
Dominio da Salde e das Ciéncias da Vida, Fundagdo Dr. Rober (UAB).

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

Estudos: licenciatura em Gestdo de Empresas pelo Institut Supérieur de Gestion de Paris. Mestrado
em Gestdo de Empresas (MBA) pdo Centre de Perfectionnement aux Affaires, Groupe HEC-CPA,
2000, Jouy-en-Josas, Franca.

Fungdes desempenhadas até a data: o Sr. Le Cam conta com 19 anos de experiéndia profissiona e
dedicagdo pessoa a organizagfes ndo governamentais na area da salide e da investigagdo médica em
Franga, Europa e Estados Unidos nos dominios do cancro, SIDA e doengas genéticas. Tem trés filhas,
sofrendo a mais velha de fibrose quistica Desempenhou o cargo de Director-geral da AIDES
Fédération Nationale de 1992 a 1998. Mais tarde, trabalhou para a Associagéo Francesa das Doengas
Neuro-Musculares (AFM) como Consultor Especid do Presidente para estimular a politica de salde
publica no campo das doengas raras e para criar a Alliance Mal adies Rares francesa, uma organizagéo
central francesa de 134 assodiacOes de doentes. Co-fundou a International Alliance of Patient
Organisations (IAPO) sedeada em Londres e exerceu o cargo de Vice-presidente entre 1997 e 2000.
Trabahou no Consd ho de Administracdo da Agéncia Naciona francesa para a Avaliagao de Salde e
Acreditacio de Hospitais (ANAES) de 2000 a 2004 e no seu Comité Executivo de 2002 a 2004. E co-
fundador da Organizag@o Europeia de Doengas Raras (EURORDIS), da qual é Director-executivo
desde 2001. Foi red eito Vice-presidente do COMP em Junho de 2003.
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Konstantin Keller, Presidente do HMPC, nascido a 19 de Fevereiro de 1954,
nacionalidade alema

Estudos: formado em Farmécia, doutorado em Ciéncias Naturais (Farmacognaosia) pela Universidade
de Saarbruecken.

Funcdes desempenhadas até & data: entre 1978 e 1982, o Dr. Kéeller trabalhou como assistente de
investigagdo e docéncia no I nstituto de Farmarcognosia e Fitoquimica Analitica da Universidade de
Saarbruecken. Apds ter trabalhado como farmacéuti co (grau de capito) num laboratério de controlo
farmacéutico do Exército Alemao, foi recrutado para o antigo I nstituto Federal de Salide Alem&o em
1983. As suas principais actividades desde entdo est&o relacionadas com a revisao de substancias
antigas e a avaliagdo de medi camentos complementares/aternativos. Actual mente, desempenha a
funcdo de Director e Professor no Instituto Federal para Medicamentos e Dispositivos Médicos. E
chefe dadivisdo “Terapias Particulares’, encarregue da avaliago farmacéutica e clinica de produtos a
base de plantas, homeopéti cos e antroposoficos. O Dr. Keler € membro da Soci edade Americana de
Farmacognosia e da Sociedade I nternaciond para a Investigacdo de Plantas Medicinais.

Heribert Pittner, Vice-Presidente do HMPC, nascido a 19 Janeiro de 1948,
nacionalidade austriaca

Estudos: formado em Medicina pda Universidade de Graz. Pés-graduado em Farmacol ogia,

Professor Associado em Farmacol ogia e Toxicologia da Universidade de Viena.

Funcdes desempenhadas até & data: o Dr. PFittner trabalhou na indlstria farmacéutica entre 1972 e
1985 onde descobriu as propri edades farmacol dgicas do cdliprolol, um antagonista do adrenoceptor
beta 1. Em 1986, entrou para a autori dade regul adora de medi camentos austriaca e é Chefe adjunto do
departamento de autorizagdo de medicamentos do Ministério da Salide e das Mul heres austriaco desde
2003. O Dr. Pittner entrou para o grupo de trabal ho de M edi camentos a Base de Plantas (HMPWP) em
1999, onde desempenhou a funcdo de Vice-presidente de 2002 a 2004. Além disso, foi delegado no
CPMP de 1995 a 1997 e de 2001 a Abril de 2004; desde Maio de 2004, o Dr. Pittner € delegado no
CHMP.
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Unidade de avaliagdo dos medicamentos para uso humano pré-autorizagao de
introdug&o no mercado

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

Estudos: formado em Medicina pea Universidade de Paris. Doutorado em Salde Piblicapea
Universidade de Bordéus. Estudos de pés-graduagdo em Medicina Tropical, Investigagdo Clinicae
Epidemiologia.

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1977 e 1986, trabalhou como médico declinicagerd e
como director de um centro médico em Paris. Em 1986, comegou atrabal har na Universidade de
Bordéus, tendo-se dedi cado a &reas de investigagdo em dominios da salide publica, incluindo
epidemiologia, investigacdo clinica, farmacovigilancia, doengas tropicais e infecci osas, economia da
salde e educagdo sanitaria. Em 1990, ingressou na Direcgdo de Farmaci a do Ministério da Salde
francés e, em 1993, na Agéncia Francesa dos Medicamentos, na qualidade de relator do CPMP, Chefe
de Unidade dos Procedi mentos Europeus, tendo a partir de Janeiro de 1995 passado a desempenhar as
fungBes de membro do CPMP em representacdo da Franca. Entrou paraa EMEA em Setembro de
1997, foi nomeado Chefe do sector das novas substanci as quimicas em Junho de 1998 e Chefe do
sector deAconsd hamento cientifico e medicamentos 6rféos em 2001. Na sequéncia da remodelagdo da
unidade deAvdiacdo dos medi camentos para uso humano, foi nomeado, em Marco de 2001, Chefe da
unidade de avaiagdo dos medi camentos para uso humano pré-autorizagéo de introdugéo no mercado.

Agnes Saint Raymond, Chefe do sector de Aconselhamento cientifico e dos
medicamentos 6rfaos e Chefe em exercicio do sector de Seguranca e eficacia dos
medicamentos, nascida a 7 de Setembro de 1956, nacionalidade francesa

Estudos: formada em Medicina pea Universidade de Paris e pés-graduada em Pediatria e
Metodologia.

Funcdes desempenhadas até & data: desempenhou um cargo de pediatra num hospita universitario
pediétrico em Paris, tendo em segui da trabalhado uma séri e de anos em indUstrias farmacéuti cas. Em
1995, ingressou na Agéncia Francesa dos Medi camentos como chefe de Unidade da avaliagéo
farmaco-toxico-dinica. Foi contratada paraa EMEA em Janeiro de 2000, tendo sido nomeada Chefe
do sector de Aconsd hamento cientifico e dos medicamentos 6rfaos em Dezembro de 2001. E também
responsavel pelas questBes relaci onadas com a utilizagdo de medicamentos em criangas e Chefe em
exercicio do sector de seguranga e efi cacia dos medi camentos desde Outubro de 2004.

Spiros Vamvakas, Chefe adjunto em exercicio do sector de Aconselhamento cientifico
e dos medicamentos 6rfaos, nascido a 4 de Setembro de 1960, nacionalidade
aleméa/grega

Estudos. formado em Medicina pela Universidade de Wuerzburg, Alemanha. E especialista
certificado pelo Consd ho em Farmacol ogia e Toxicol ogia (Camara de Fisicos da Baviera). Professor
associado para Farmacol ogia e Toxicol ogia na Universi dade de Wuerzburg.

Fungdes desempenhadas até & data: desde 1984, o Prof. Vamvakas tem exercido fungdes no
Departamento de Farmacol ogia e Toxicologia da Universidade de Wuerzburg e no Departamento de
Farmacol ogia no Centro Médi co da Universidade de Rochester Nova lorque, EUA. Entrou paraa
EMEA em Maio de 1999 e uma das suas principai s activi dades nos Ultimos anos foi 0 estabel ecimento
da designacdo de medicamentos 6rféos e a assisténcia protocolar na EMEA. Possui uma nomeagdo de
ensino continua para farmacol ogia e toxi col ogia na Universidade de Wuerzburg. Foi nomeado Chefe
adjunto em exercicio do sector de Aconse hamento cientifico e dos medi camentos 6rfaos em Outubro
de 2004.
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John Purves, Chefe do sector de Qualidade dos medicamentos, nascido em 22 de
Abril de 1945, nacionalidade britanica

Estudos: formado em Farmécia pela Universidade de Heriot-Watt, Edimburgo. Doutoramento em

Mi crobi ol ogia Farmacéuti ca pe a Universidade de Strathcl yde, Glasgow.

Funcdes desempenhadas até & data: entre 1972 e 1974, trabalhou na indUstria farmacéutica. Entre
1974 e 1996, exerceu fungdes na Divisio de Medicamentos do Reino Unido e na Agéncia de Controlo
dos Medi camentos, ind uindo fungdes de inspector de fabrico de medi camentos, revisor de processos e
director da Unidade de Biotecnol ogia e de Produtos Resultantes da Biotecnol ogia. Foi representante
do Reino Unido no Grupo de Trabalho de Biotecnol ogia, participou na génese de um grande nimero
de linhas de orientagéo rel aci onadas com a biotecnol ogia e com os produtos resultantes da
biotecnologia. Comegou a trabalhar na EMEA em Agosto de 1996 como chefe do Sector da

bi otecnol ogia e dos medi camentos bi ol 6gicos. Foi nomeado Chefe do Sector de Qualidade dos

medi camentos em Janeiro de 2001.

Marisa Papaluca Amati, Chefe adjunta do sector “Seguranca e eficacia dos
medicamentos”, nascida em 12 de Outubro de 1954, nacionalidade italiana

Estudos: formada em Medicina em Romaem Julho de 1978. Espedidistaem Medicina Interna.
Estudos de pds-graduagéo em Cardiol ogia e Endocrinol ogia.

Funcdes desempenhadas até & data: entre 1978 e 1983, trabalhou como bolseira na Universidade
Estatal de Roma em projectos na area de imunologia clinica, oncologia eimunologia cdular. De 1984
a 1994, ocupou o cargo de directora médica do Departamento Farmacéutico do Ministério da Salde
italiano, foi responsave pelo Centro Operacdional dos Procedi mentos Comunitérios, foi a
representanteitaliana do antigo Comité das Especialidades Farmacéuti cas, e esteve também envolvida
em actividades da |CH. Comegou atrabal har paraa EMEA em Outubro de 1994. Exerceu a funcdo de
Secretéria Cientifica do grupo de trabd ho de Biotecnol ogia até Dezembro de 2000. Foi nomeada
Chefe adjunta do sector de seguranca e eficacia dos medi camentos em Janeiro de 2001 e est4, desde
entdo, encarregue de actividades da EMEA na érea dainovago, terapias e tecnol ogias emergentes,
bem como a coordenacdo da formagao cientifica
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Unidade de avaliagdo dos medicamentos para uso humanopds-autorizagéo de
introdug&o no mercado

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

Estudos: formado em Farméacia pea Universidade Livre de Bruxd as.

Funcdes desempenhadas até & data: exerceu primeiro fungdes como farmacéuti co numa farméacia
Foi seguidamente nomeado para o cargo de I nspector-geral na Ingpeccdo de Produtos Farmacéuti cos
(Ministério dos Assuntos Sodiais e da Salde Publica) em Bruxédas, desempenhando as fungdes de
Secretario da Comissio dos Medicamentos belga. Foi anteriormente membro do CPMP (Comité dos
Medi camentos para Uso Humano) e do CVMP (Comité dos Medi camentos para uso V eterinario) em
representacdo da Bélgica, e seu representante no Comité Farmacéuti co, no Comité Permanente e no
grupo de trabalho “Avisos aos Requerentes’. Comegou a trabalhar na EMEA em Agosto de 1996
como Chefe do sector dos Assuntos Rregulamentares e Farmacovigilancia e foi nomeado Chefe da
unidade de Avaliag&o dos Medicamentos para Uso Humano em Setembro de 2000. Para além de ter
procedido a reestruturacdo da referida unidade em 2001, foi nomeado Chefe da unidade de Avaliacdo
dos medi camentos para uso humano pés-autorizagao de introdugdo no mercado.

Tony Humphreys, Chefe do sector de Assuntos Regulamentares e apoio organizativo,
nascido em 12 de Dezembro de 1961, nacionalidade irlandesa

Estudos: bachard ato em Farmad a, BSc (Pharm) tendo obtido o grau de mestrado em Produtos
Farmacéuticos na &rea de investigagao de microencapsul agdo do Trinity College, Dublim.

Funcdes desempenhadas até & data: desde que seformou em 1983, tem trabalhado na &eade
desenvol vimento de produtas farmacéuti cos para um fabricante nacional de medi camentos genéricos e
para uma empresa internacional deinvestigacdo e desenvolvimento. Em 1991, comegou a trabal har
para a Divisgo dos Assuntos Regulamentares I nternacionais no Glaxo Group Research Limited, onde
foi responsavel pel o desenvolvimento e gpresentagdo de uma série de pedidos de registo internac onal
em vari os domini os tergpéuticos. Comegou atrabalhar naEMEA em Maio de 1996 e foi nomeado
Chefe do sector de Assuntos Regulamentares e gpoio organizativo em Janeiro de 2001.

Panos Tsintis, Chefe do sector de Farmacovigilancia, seguranca e eficacia dos
medicamentos ap6s a autorizagao, nascido em 18 de Setembro de 1956,
nacionalidade britanica

Estudos: licenciatura em Medicina pela Universidade de Sheffield em 1983. Estudos pés-graduagéo
em Medicina Interna (FRCP) e Medicina Farmacéuti ca (FFPM).

Funcdes desempenhadas até & data: seis anos de experiéncia clinica em hospitais do Reino Unido,
cinco anos como Director de Farmacovigilancia e Assuntos Regulamentares na Astra Pharmaceuticals
no Reino Unido eum tota de sete anos na Agéncia de Controlo dos Medi camentos do Reino Unido.
Antes de ser nomeado Director de Uni dade de Farmacovi gilancia, desempenhou varias fungdes tanto
no dominio da pré como da pés-autorizagao, tendo sido igual mente delegado do Reino Unido no
Grupo de Trabalho de Farmacovigilanciado CPMP. O Dr. Tsintis comegou a trabalhar na EMEA
como Chefe do sector de Farmacovigiland a, seguranca e eficacia dos medicamentos ap6s a
autorizagdo de introdugéo no mercado em Marco de 2002.
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Sabine Brosch, Chefe adjunta do sector de Farmacovigilancia, seguranca e eficacia
dos medicamentos ap6s a autorizagdo de introdugdo no mercado, nascida em 17 de
Agosto 1963, nacionalidade austriaca

Estudos: mestrado em Farmécia e doutoramento em Ciéncias Naturais (Farmacol ogia) pela
Universidade de Viena. Estudos de pos-graduagdo em Farmacol ogia na Uni versidade de Mebourne e
Auckland.

Funcgdes desempenhadas até a data: de 1988 a 1992, a Dr.2 Brosch traba hou como professora

assi stente no Departamento de Farmacol ogia e Toxicol ogia na Universidade de Viena, onde se
especializou em Electrofisiologia Em 1992, mudou para o Departamento de Farmacovigilanciano
Ministério da Salde austriaco e em 1995 completou um estégio de sei's meses em assuntos
regulamentares na Unidade " Medicamentos' da Comissdo Europeia. Comegou atrabal har na EMEA
em Novembro de 1996, tendo sido nomeada Chefe adjunta do sector de Farmacovigilancia, seguranca
e eficad a dos medi camentos gpds a autorizagdo de introdugdio no mercado em Janero de 2001.

Isabelle Moulon, Chefe do sector de Informac&o médica, nascida a9 de Margo de
1958, nacionalidade francesa

Estudos. diploma de Medicina da Universidade de Grenoble, Franga. Especialista em Endocrinol ogia
e Doengas Metabdlicas. Estudos de pds-graduacao em Nutricdo, Estatistica e Metodol ogia.

Fungdes desempenhadas até a data: trabalhou como médica endocrinol ogista num hospital francés
até 1987, tendo ido trabalhar para a Direcgdo de Farmécia do Ministério da Salide francés nessa data
Traba hou para aindustria farmacéutica entre 1992 e 1995 antes de entrar paraa EMEA em Julho de
1995. Foi responsave pd o aconse hamento cientifico até Dezembro de 2000. Foi nomeada Chefe do
sector de Seguranca e eficacia de medi camentos em Janeiro de 2001. Desde Outubro de 2004, tem
estado a cargo de criar um novo sector parainformagdo médica.
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Unidade dos Medicamentos para uso Veterinario e inspec¢des”

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

Estudos: licenciatura em medicina veterinaria pela Faculdade de Ciéndias Veterindrias da
Universidade de Liverpool; membro do Royal College of Veterinary Surgeons do Reino Unido.
Funcdes desempenhadas até & data: apds exercer varios anos em consultérios de veterinaria no
Reino Unido e no Canad4, comecou a trabalhar para aindustria farmacéuti ca no sector da salide
animal. Foi nomeado para vérios cargos em investigacdo e assuntos regulamentares em empresas
multi nacionais tanto dentro como fora do Reino Unido. Comegou a traba har paraa EMEA em Junho
de 1995, foi nomeado Chefe da unidade de V eterinaria em Dezembro do mesmo ano e responsavel
pel o sector de Inspecgdes’ em Janeiro de 2002.

Jill Ashley-Smith, Chefe do sector de Procedimentos de autorizagdo de introducéo no
mercado de medicamentos para uso veterinario, nascida em 18 de Dezembro de 1962,
nacionalidade britanica

Estudos: licenciatura em Farmacol ogia pelo Kings College, Universidade de Londres. Formada em
CirurgiaVeterinariapd o Royal Veterinary College, Universi dade de L ondres e membro do Royal
College of Veterinary Surgeons do Reino Unido.

Fungdes desempenhadas até a data: entre 1987 e 1994, trabalhou na industria farmacéutica para
veterindria, prime ro como consultora técnica e, posteriormente, como directora de registos. Em 1994,
comegou atrabal har paraa Direcgdo de Medi camentos para uso veteri nério como assessora principa
em veterinéria na equipa de medi camentos e aditivos alimentares para ragdes animais. Foi membro do
CVMP em representagdo do Reino Unido desde 1996 até ingressar nos quadros da EMEA em Julho de
1997.

Melanie Leivers, Chefe adjunta do sector de Procedimentos de autorizacdo de
introduc&o no mercado de medicamentos para uso veterinario, nascida em 1 de
Dezembro de 1958, nacionalidade britanica

Estudos: licenciatura em Bioquimica e Farmacol ogia pela Universidade de L eeds. P6s-graduacdo em
Direito Comunitario pelo King's College de Londres.

Funcdes desempenhadas até & data: desempenhou fungdes no Milk Marketing Board (MMB) da
Inglaterra e do Pais de Ga es como farmacéutica de ligagdo durante 5 anos antes de ter sido nomeada
Directora-Assi stente do gabinete MMB/Federation of Agricultural Cooperatives de Bruxe as,
representando todos os sectores de cooperagdo agricola para as institui¢des europeias. Teve em
seguida um contrato de curta duragio na Comissdo Europeia (DG X1) e na empresa Pfizer
(anteriormente SmithKline Beecham Animal Health) como gestora dos assuntos regulamentares. Foi
contratada paraa EMEA em Fevereiro de 1996, tendo sido nomeada Chefe adjunta de Sector em
Junho de 2001.

Kornelia Grein, Chefe do sector de Seguranca de medicamentos para uso veterinario,
nascida em 24 de Julho de 1952, nacionalidade alema

Estudos: formada em Quimica e Farmacia pela Universidade Livre de Berlim. Doutoramento em
Quimica Organica pda Universidade Livre de Berlim.
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Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1976 e 1987, ensinou alemé&o e conduziu pesquisas na
Universidade Livre de Berlim, tendo depois traba hado como farmacéutica. Em 1987, comegou a
traba har paraa Agéncia Alema para o Ambiente como administradora cientifica envolvida na
avaliacao dos riscos de quimicos industriais. Tendo sido destacada para a Comissao Europeiaem
1992, esteve envolvida naimpl ementacéo da legislacdo comunitéria relativa a quimicos existentes e
coordenou o desenvolvimento da abordagem comunitéria a avaiagdo dos riscos para produtos
quimicos. Esteve igualmente envolvida em actividades de harmonizagdo internacional rel acionadas
com o tema. Em 1995 regressou para a Alemanha, para o Ministério do Ambiente como
administradora d entifica Comegou a traba har na EMEA em Abril de 1996.

Emer Cooke, Chefe do Sector de Inspeccdes, nascida em 9 de Abril de 1961,
nacionalidade irlandesa

Estudos: formada em Farmacia com grau de Mestrado em Quimica Farmacéutica e mestrado em
Gestéo de Empresas (MBA) peo Trinity College de Dublim. Membro da Soci edade Farmacéutica da
Irlanda.

Funcdes desempenhadas até & data: desempenhou uma série de fungdes na indlstria farmacéutica
irlandesa antes de comegar atrabal har na Direcgdo dos Medi camentos da Irlanda como assessora de
farmécia, em 1988. Apos conclusdo dos estudos com um MBA em 1991, comegou atrabahar paraa
EFPIA, aassociagdo europeia da indistria farmacéutica como Directora dos Assuntos Cientificos e
Regulamentares. As suas responsabilidades nessa fungao incluiam a coordenagéo dos aspectos
regulamentares dos procedi mentos europeus e as actividades da Conferéncia Internaciona de
Harmonizagéo (ICH). Ap6s uma estadia de trés anos em Praga, na Republica Checa, onde trabalhou
como consultora para questBes farmacéuti cas europeias, para além de manter a sua colaboragdo com a
EFPIA, comegou atrabal har para a Unidade Produtos Farmacéuti cos da Comissdo Europeia em
Setembro de 1998. As suas responsabilidades nessas fungdes incluiam a coordenagéo de actividades
daCH, rdagbes com a FDA, aspectos farmacéuti cos dos acordos de reconheci mento matuo, BPF e
questdes relaci onadas com as inspecgdes, medi camentos 6rfaos, trabal ho preparatdrio sobre um
regulamento rel ativo a medi camentos para criancas e questdes relaci onadas com o alargamento da UE.
Comegou atrabahar paraa EMEA como Chefe do sector de | nspecgdes em Julho de 2002.
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Unidade de Comunicac@es e Rede

Hans-Georg Wagner, Chefe de Unidade, nascido em 29 de Novembro de 1948,
nacionalidade alema

Estudos: doutoramento em Ciéncias Naturais (fisica aplicada e ciéncia dos materiais) pda
Universidade de Saarbruecken, Diploma de Fisica pela Universidade de Tuebingen, Mestrado em
Mateméti ca pela Universidade de Cambridge, Reino Unido.

Funcdes desempenhadas até & data: o Dr. Wagner foi auxiliar de investigacdo e de ensino na
Universidade de Saarbruecken de 1976 a 1981. Posteriormente, deu aulas como assistente eldtor na
mesma universidade até comegar a trabdhar para a Comissao Europeia, no Luxemburgo, em Janeiro
de 1986, onde ficou responsavel por diversos grupos na Divisdo de Apoio Técnico da Direcgdo
"Salvaguardas Euratom”. O Dr. Wagner foi nomeado chefe do Sector das TI no mesmo servico em
1993. Comegou a traba har naEMEA em 1 de Maio de 2002.

Beatrice Fayl, Chefe do sector de Gestdo e publicacdo de documentos, nascidaem 9
de Outubro de 1959, nacionalidade dinamarquesa

Estudos: formagdo em Linguas e Linguistica na Universidade de East Anglia e p6s-graduagéo como
Bibliotecaria e em Ciéncia da | nformagdo na Universidade de Gales.

Funcdes desempenhadas até a data: varios cargos como documentdista em diversos paises
europeus, o Ultimo dos quais desempenhado entre 1988 e 1995 para o estabelecimento e
funcionamento do Servico de Documentagdo na Del egacéo da Comissdo Europe a na Noruega.
Ingressou nos quadros da EMEA em Abril de 1995.

Sylvie Bénéfice, Chefe do sector de Gestédo de reunides e conferéncias, nascida em 28
de Dezembro de 1954, nacionalidade francesa

Estudos: doutoramento em Ciéncias Fisicas e formagao em Gestdo da Investigagdo, Doutoramento e
Mestrado em Quimica Organica Fisica, licendiatura em Bioquimica.

Funcgdes desempenhadas até a data: entre 1982 e 1986, a Dr.2 Bénéfice foi investigadora na
Universidade de Montpdlier, em Franga. Em 1986, comegou a traba har para o Centro Naciona de
Investigagdo Cientifica (CNRS), em Franca, como Chargé de Recherche 1ére Classe tendo sido
nomeada Officer for European Affairs em 1991. De 1993 a 1997 foi destacada para a Comissdo
Europeia (DG XI1) como Secretaria Cientifica das Acgdes COST no dominio da quimica, ficando
responsavel pela coordenacdo de redes deinvestigacdo e pda organizacdo de conferéncias cientificas e
workshops na Europa. Ingressou nos quadros da EMEA em Setembro de 1997.

Tim Buxton, Chefe do sector de Gestdo de projectos, nascido em 27 de Fevereiro de
1959, nacionalidade britanica

Estudos. bacharelato em Direito pela Universidade de Birmingham, acreditado como membro do
Ingtitute of Chartered Accountants de Inglaterra e do Pais de Gdes.

Funcdes desempenhadas até & data: o Dr. Buxton fez um estagio na Touche Ross & Co em Londres,
em 1987. Depois de um ano na banca comercial, desempenhou fungdes de director numa empresa
privada de 1988 a 1995. Exerceu trabal hos de longo prazo como consultor de gestdo até Janeiro de
1997, dltura em que foi contratado paraa EMEA. Foi nomeado Chefe de Sector em 1 de Maio de
2002.
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David Drakeford, Chefe do sector de Tecnologias da Informagao, nascido em 4 de
Dezembro de 1957, nacionalidade irlandesa

Estudos: licenciatura com disting&o em fisica experimental e mestrado em engenharia el ectrénica 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 principal com especializag8o na gestéo e
controlo financeiro de projectos de grande envergadura, sobretudo na areada Tl. Também participou
numa série de trabd hos de gestéo e andlise econdémica de proj ectos multinacionais, ind uindo a gestao
daimplementagdo de um sistema de gestéo dainformag&o a nivel mundial para ensai os clinicos para
uma empresa de produtos farmacéuti cos com sede na Suiga. Ingressou nos quadros da EMEA em
Fevereiro de 1997.

Riccardo Ettore, Chefe adjunto do sector de Tecnologias da informacao, nascido a 8
de Abril de 1953, nacionalidade italiana

Estudos: diploma em interpretacao e tradugdio em conferéncias pela Scuola Superiore per | nterpreti,
Mil&o.

Funcdes desempenhadas até & data: o Sr. Ettore exerceu fungdes de intérprete de conferéncias na
Comissao Europeia em 1976. Durante a década de 80, desenvolveu um sistemainforméatico de apoio a
complexa tarefa de planeamento e gestdo da afectacdo de intérpretes pdas vérias reunifes na
Comissao Europeia. Até 1987, foi deixando gradual mente as suas fungfes de i ntérprete atempo
inteiro para passar a dedicar-se atempo inteiro ao desenvolvimento de software. E autor de diversos
artigos, publicados em revistas especializadas na area da informéti ca durante os anos oitenta, assim
como de diversos pacotes populares de software. Em Maio de 1995 ingressou para os quadros da
EMEA efoi nomeado Chefe adjunto de Sector em Julho de 2003.
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Unidade de Administracéo
Andreas Pott, Chefe de Unidade, nascido em 14 de Abril de 1949, nacionalidade alema

Estudos: mestrado em ciéncias paliticas, histéria e inglés pela Uni versidade 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

investi gag&o, nomeadamente uma bol sa para investigagdo do Instituto de I nvestigagdo sobre Paz e
Politica de Seguranca da Univers dade de Hamburgo. Ingressou no Secretariado do Parlamento
Europeu em 1989, tendo desempenhado fungdes nos secretariados da Comisséo da Investigacdo, do
Desenvolvimento Tecnol 6gico e da Energia, na Comissdo dos Orgamentos e, recentemente, na Mesa
do Parlamento e na Conferéncia de Presidentes. Comegou atrabalhar no Centro de Tradugdo dos
Organismos da Uni&o Europeia em 1999, onde assumiu o cargo de Chefe do Departamento de
Cooperacdo Interinstitucional. Ingressou nos quadros da EMEA em Maio de 2000.

Frances Nuttall, Chefe do sector de Recursos humanos e orgamento, nascida em 11
de Novembro de 1958, nacionalidade irlandesa

Estudos: bacharelato em Administragéo Publica e Mestrado em Economia péd o Trinity College,
Dublim.

Funcgbes desempenhadas até a data: diversos cargos na Administragdo Plblicairlandesa, tendo
prestado servigo nos Departamentos da Salide, das Finangas e no Gabinete de Obras Publicas. Prestou
segui damente servigo na Organi zagdo das Nagdes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura entre
1990 e 1995. Ingressou nos quadros da EMEA em Maio de 1995.

Sara Mendosa, Chefe em exercicio do sector de Servi¢os de infra-estruturas, nascida
em 23 de Janeiro de 1950, nacionalidade britanica

Estudos: estudos Comerciais e de Linguas no Loughborough Polytechnic.

Funcgdes desempenhadas até a data: de 1975 a 1990, desempenhou uma série de cargos na Comissio
Europeia em Bruxelas, nomeadamente no Servigo de Conferéncias, no Servicgo das Publicagdes
Oficiais das Comunidades Europeias e no Servico de Estatisticas. Em 1991, foi transferida para o
gabinete de Londres da Comissdo Europeia. Foi contratada paraa EMEA em Novembro de 1994,
tendo sido nomeada Chefe de sector em Novembro de 2002.

Gerard O’'Malley, Chefe do sector de Contabilidade, nascido em 14 de Outubro de
1950, nacionalidade irlandesa

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

Funcgdes 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 para a Ernst and Young e, de 1985 a
1995, foi Auditor Financeiro na Johnson Wax Espafiola. Ingressou nos quadros da EMEA em Abril de
1995.
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Servicos de apoio ao Director Executivo

Martin Harvey Allchurch, Chefe do sector de Apoio Executivo, nascido em 20 de
Outubro de 1966, nacionalidade britanica

Estudos: licenciatura em Direito pda Universidade de Dundee, Reino Unido. Mestrado em Direito
Comunitério e Internadional pela Vrije Universiteit Brussd de Bruxelas, Bélgica

Funcdes desempenhadas até & data: apds uma bolsa na Comissdo Europeia entre 1991 e 1992,
traba hou como consultor para 0s assuntos europeus em Bruxe as, de 1992 a 1995. Durante este
periodo, trabalhou igua mente como colaborador para as publicagdes dos assuntos europeus e como
correspondente de Bruxe as para uma publicagdo sobre medi camentos americana. Comegou a
traba har naEMEA em Setembro de 1995, foi nomeado adido de imprensa em Setembro de 2001 e
designado Chefe do sector de Apoio Executivo em Janeiro de 2004.

Vincenzo Salvatore, Chefe do sector juridico, nascido a 8 de Agosto de 1963,
nacionalidade italiana

Estudos: licendiatura em Direito pea Universidade de Pavia, Itdlia, mestrado em Direito Comunitério
pelo Instituto Universitério Europeu de Florenga, Itdlia, Avwocato, Professor Ordinério de Direito
Internacional.

Funcgdes desempenhadas até a data: o Sr. Salvatore exerceu advocacia em regime privado entre
1991 e 2004, tendo resolvido casos de arbitragem e litigacdo principa mente no dominio da

adj udicagdo de contratos publicos, concursos, Comeércio e contratos internacionais. Trabalhou
igualmente como assistente de investigagdo em direito internaciona na Universidade de Pavia entre
1992 e 1999, Professor Associado de Direito Internacional na Universidade de Insubria (Varese) de
1999 a 2003 e Professor Ordinario de Direito I nternacional na mesma universidade a partir de 2004.
Ingressou nos quadros da EMEA como Chefe do Sector Juridico em Novembro de 2004.

Marijke Korteweg, assessora de gestéo integrada da qualidade, nascida em 9 de Maio
de 1947, nacionalidade belga

Estudos: doutoramentos em Quimica e Bioquimica, Universidade de Ghent, Bé gica. Membro do
Ingtitute of Quality Assurance (Instituto Briténi co da Qualidade), RU.

Fungdes desempenhadas até & data: ap6s 10 anos deinvestigaggo de base da prostaglandina, passou a
exercer, em 1981, fungdes no sector farmacéuti co, como investigadora-associada na érea dinica Em
1984, aDr.2 Korteweg criou o departamento de cumprimento regul amentar/auditoria da garantia de
quali dade da Divis&o farmacéutica Europeia de I nvestigagdo e Desenvolvimento da Bristol-Myers
Squibb, tornando-se mais tarde Directora da W orl dwide Regulatory Compliance (auditoria). Foi editora
da norma orientadora das BPC da|CH, desde Feverairo de 1992 até a adopcdo damesma em Maio de
1996. A Dr.2Korteweg foi nomeadaparaa EMEA em Agosto de 1997 e exerce funcfes de Gestora da
Qualidade daEMEA desde Julho de 1998. Dirigiu o0 sistema de gestéo integrada da qualidade e o sstema
interno de auditoria da Agénciaapartir de Novembro de 1999. Foi nomeada assessora de Gestéo

I ntegrada da Qualidade em Janeiro de 2004.
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