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Alocucao introdutéria do Director Executivo

Thomas Lonngren

Ap0s a celebracdo do seu décimo aniversario e ao cabo de um exigente ano de aplica¢do da nova
legislacdo farmacéutica da UE, a Agéncia entra numa nova fase do seu desenvolvimento.

2006 € o primeiro ano de plena aplicagdo da legislacdo farmacéutica revista. Alteragdes das
tarefas existentes e a introducdo de novas tarefas colocaram o sistema regulatério da UE em
melhor posicao para assegurar a colocacao a disposicao dos pacientes europeus de medicamentos
seguros e eficazes, bem como informacgdo adequada sobre 0s mesmos.

No préximo ano, a Agéncia continuard a ir ao encontro das prioridades definidas na sua estratégia
de longo prazo e concentrar-se-4 nos seguintes dominios:

= Melhoria da seguranga dos medicamentos, a fim de assegurar uma maior protec¢do dos
pacientes.

= Contribuicdo para o fomento da inovacéo e da investigacdo de medicamentos na UE, a fim de
assegurar um acesso mais rapido a novas terapias e tecnologias.

= Aumento da transparéncia, da comunicacdo e da prestacdo de informacGes.

= Reforco da rede europeia de medicamentos.

O volume de pedidos apresentados a Agéncia e as tarefas conexas aumentardo substancialmente
em 2006. A complexidade das operacdes da Agéncia aumentara igualmente, devido ao crescente
numero de pedidos relativos a terapias e tecnologias emergentes e de pedidos de aconselhamento
cientifico com estas relacionados. Daqui resultara igualmente uma pressdo acrescida sobre as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros, para que assegurem as competéncias
necessarias nestas areas cientificas.

A seguranca dos medicamentos tem vindo a ser a prioridade da Agéncia desde ha varios anos. A
sua capacidade para tratar e gerir questdes de seguranca foi agora reforcada através de
disposicOes da nova legislacdo e da adopgéo da estratégia de longo prazo da Agéncia. Este ano, a
Agéncia ira trabalhar no sentido de utilizar os novos instrumentos de gestao dos riscos previstos
na legislacao e, entre outras iniciativas, ird desenvolver um sistema intensivo de acompanhamento
dos medicamentos. Para o éxito destas iniciativas, é crucial uma estreita cooperagdo com as
autoridades nacionais competentes.

Em razédo da nova legislacdo, a Agéncia ird assumir plena responsabilidade pela avaliacdo de
medicamentos destinados ao tratamento de HIV/SIDA, neoplasias, diabetes e doencas
neurodegenerativas, que tém agora de ser autorizados através do procedimento centralizado. Este
ano a EMEA também espera receber o primerio pedido para a autoriza¢do de medicamentos
genéricos para uso humano.

Em 2006, a Agéncia continuara centrada no desenvolvimento e na aplicacdo de medidas
destinadas a promover a disponibilidade de medicamentos. Estas medidas incluem a prestacéo
gratuita de aconselhamento cientifico de qualidade as empresas que desenvolvam medicamentos
o6rfdos ou medicamentos veterinarios destinados a ser utilizados em espécies animais menores. A
Agéncia oferecera ainda apoio substancial a pequenas e médias empresas (PME), através do seu
novo Gabinete PME, e trabalhard com o meio académico, as sociedades eruditas e a indUstria em
assuntos relacionados com novas tecnologias.
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Serdo igualmente aplicados novos procedimentos regulamentares destinados a aumentar o0 acesso
aos medicamentos, incluindo procedimentos de avaliacdo acelerados, de autorizagdo de
introducdo no mercado condicional (isto é, sujeita a certas obrigacGes especificas) e de uso
compassivo. A EMEA acompanhara atentamente a eficacia e a adequacdo de todos os novos
instrumentos, procedimentos e processos e aperfei¢oard o seu funcionamento com vista a
obtencdo dos melhores resultados.

Os pacientes e os profissionais de satide necessitam de ter acesso a informagdes Gteis, bem
orientadas e facilmente compreensiveis sobre os medicamentos. A Agéncia esta a trabalhar no
sentido de facultar informag6es que contribuam para uma utilizagdo dos medicamentos mais
eficaz e mais segura, em beneficio das partes interessadas.

A Agéncia envidara todos os esforcos no sentido de reforcar a cooperacao entre os parceiros
europeus em todas as actividades relacionadas com medicamentos, em especial naquelas que
contribuam para a seguranca dos pacientes europeus e para a disponibilizacdo de medicamentos
novos, eficazes e seguros.

Num sector farmacéutico cada vez mais globalizado, a Agéncia presta um contributo significativo
para os foruns cientificos internacionais sobre a harmonizacéo do quadro regulamentar. A
Agéncia continuar a trabalhar com os seus parceiros internacionais no sentido da criacdo de um
guadro regulamentar mais claro e da melhoria do acesso aos medicamentos.

Para assegurar uma gestéo eficaz e eficiente das suas actividades, de &mbito e complexidade
crescentes, a Agéncia continuara a desenvolver o seu sistema integrado de gestdo da qualidade,
prestando particular atencdo aos processos de optimizacdo e a eficaz utilizacdo dos recursos.

As prioridades e principais objectivos para 2006 podem ser resumidos da seguinte forma:

1. Seguranca dos medicamentos para uso humano e veterinario

= Aplicacgdo e reforco da estratégia europeia de gestao dos riscos, em estreita cooperagdo com
os Estados-Membros.

= Plena aplicacdo dos instrumentos previstos na nova legislacao, incluindo planos de gestdo de
riscos e estudos especializados sobre perfis de seguranga dos medicamentos apos a
autorizacéo.

= Estabelecimento de uma rede de acompanhamento intensivo de determinados medicamentos.

= Plena integragdo da rede de farmacovigilancia entre os organismos reguladores da UE.

2. Acesso aos medicamentos e incentivo a inovagao e a investigacéo

= Desenvolvimento de procedimentos de consultoria cientifica, de modo a prestar 0 méximo
apoio as empresas nos diferentes estadios do desenvolvimento de medicamentos;
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= Prestacdo de apoio as PME, a fim de contribuir para a promoc¢éo da inovacdo e da
investigacdo neste sector;

= Prossecucdo dos esforcos no sentido de aumentar a disponibilidade de medicamentos
veterinarios, em especial dos destinados a usos e espécies menores;

= Desenvolvimento da interaccdo da EMEA com os melhores peritos das autoridades
nacionais, do meio académico, das sociedades eruditas e da indUstria relativamente aos
desafios associados as novas tecnologias;

= Contribuicdo para o programa da UE tendente a reduzir os ensaios em animais e a
desenvolver abordagens modernas alternativas de avaliagdo da seguranga das substancias.

3. Abertura, comunicacdo e fornecimento de informacdes

= Fornecimento de informagdes de alta qualidade, a fim de assegurar que 0s pacientes estejam
devidamente informados, e melhoria da disponibilidade de informages Uteis para 0s
profissionais de saude.

= Aumento da abertura e da transparéncia das actividades, a fim de realcar a boa governagéo
institucional da Agéncia e de permitir que os interessados acompanhem de perto as suas
actividades.

4. Rede europeia de medicamentos

= Reforgo da cooperacdo em matéria de farmacovigilancia, aconselhamento cientifico, apoio as
PME e fornecimento de informagdes.

= Accdo, no seio da rede, visando o estabelecimento de uma estratégia de comunicagdes para a
UE.

= Accdo visando garantir a colaboragcdo com a Agéncia de peritos europeus do mais alto nivel
para a avaliagdo de medicamentos e para o acompanhamento e a avaliacdo da sua seguranga.

= Estabelecimento de um inventario dos conhecimentos cientificos especializados disponiveis
no &mbito da rede europeia de medicamentos; identificacdo e complementacao das
insuficiéncias e planificacdo da contribuigéo pericial futura.

= Elaboracdo de uma estratégia europeia de desenvolvimento de competéncias e reforco do
desenvolvimento de competéncias ao nivel da UE.
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Capitulo 1 A EMEA no sistema europeu

A rede europeia de medicamentos

A estreita cooperacdo entre todos os membros da rede europeia de medicamentos é fundamental
para o bom funcionamento da rede, para a sua capacidade de facultar aos pacientes medicamentos
seguros e eficazes nos melhores prazos e para a criagdo de um quadro regulamentar que seja
eficaz e incentive a investigacdo e a inovagéo.

Para cumprir a sua missao no que respeita a proteccdo e a promocao da salde publica, a Agéncia
apoiar-se-a4 nos melhores conhecimentos especializados disponiveis nos Estados-Membros da UE
e nos paises EEE-AECL para avaliar medicamentos, prestar aconselhamento cientifico de alta
qualidade, avaliar os perfis de seguranca dos medicamentos e elaborar importantes documentos
de orientacdo.

Perante os significativos desenvolvimentos tecnoldgicos no dominio dos medicamentos, em 2006
a rede europeia dos medicamentos concentrar-se-4 em assegurar a disponibilidade a longo prazo
de competéncias capazes de responder a emergéncia de novas terapias e tecnologias. Para tal,
serdo identificadas areas em que seja necessario reforcar e desenvolver conhecimentos
especializados. Além disso, os parceiros da rede considerardo novas formas de optimizar as
actividades que desenvolvem e redobraréo os esforgos no sentido de fornecer informacdes de alta
qualidade aos pacientes e aos profissionais de salde da UE.

Para se dispor de sistemas sélidos de garantia de qualidade, € essencial uma abordagem
coordenada de melhoria continua da qualidade em toda a rede europeia de medicamentos,
composta por mais de 40 membros. No ambito desta abordagem, a EMEA e as autoridades
nacionais competentes implementaram o sistema de definicdo de valores referenciais da UE, com
0 seu ciclo regular de actividades de auto-avaliacdo e de visitas de avaliacéo pelos pares. A
participacdo da Agéncia neste ciclo prosseguird em 2006.

Transparéncia, comunicacao e fornecimento de informacdes aos
pacientes, aos profissionais de saude e aos utilizadores de medicamentos

A EMEA esta fortemente empenhada em ser uma organizacao transparente, aberta e acessivel. O
fornecimento de informagdes orientadas, compreensiveis e acessiveis aos pacientes e aos
profissionais de salde constitui um elemento importante desse empenhamento e continuara a
constituir uma prioridade para a Agéncia em 2006.

No dominio da transparéncia, a Agéncia basear-se-a& nos progressos dos anos anteriores e
concentrara os seus esforcos em trés areas:

= Desenvolvimento e implementacdo da estratégia de transparéncia e de comunicacao da
EMEA, bem como contribuigdo activa para o desenvolvimento e implementacdo de uma
estratégia de comunicacéo e de transparéncia para a rede europeia de medicamentos.

= Maior abertura e fornecimento de informacdes relativas a medicamentos apresentados a
Agéncia para avaliacao, quer antes quer depois da concessdo de uma autorizacdo de
introducdo no mercado.

= Aplicacdo da decisdo do Conselho de Administracdo sobre 0 acesso aos documentos da
Agéncia, garantindo um acesso publico tdo vasto quanto possivel.
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Em resultado das medidas postas em pratica em 2005, a Agéncia fornece actualmente ao publico
uma gama de informagdes mais vasta sobre os medicamentos que avalia. Para além dos resumos
de pareceres, dos relatorios europeus de avaliagdo publicos (EPAR) e das informages sobre
arbitragens e recursos, a Agéncia passara a disponibilizar informaces sobre a retirada de pedidos
pelos requerentes antes da emissdo do parecer e a elaborar resumos dos EPAR, redigidos de
forma mais compreensivel para o publico.

Além disso, serdo aplicadas varias recomendages resultantes do trabalho da Agéncia com
organizacdes de pacientes e de consumidores, serdo reforcados os contactos com pacientes e com
profissionais de salde, através do desenvolvimento de enquadramentos especificos, e sera
instituido um novo grupo de trabalho com profissionais de saude.

Prosseguira igualmente o desenvolvimento da base de dados, que contém informag@es sobre 0s
medicamentos autorizados na UE. Quando estiver concluida, a base de dados constituird uma
fonte suplemntar de informagdes fidveis sobre medicamentos, acessivel aos pacientes,
profissionais de saude e autoridades reguladoras.

Disponibilidade de medicamentos e inovagédo

A fim de apoiar a inovagdo e a investigacdo conducentes a uma maior disponibilidade de
medicamentos — e de promover 0 acesso aos medicamentos -, a Agéncia desenvolverd uma série
de actividades e utilizard um conjunto de instrumentos, a saber:

= Prosseguimento da aplicacdo da politica de medicamentos 6rfaos, no ambito da qual os
criadores de medicamentos 6rfdos designados — frequentemente resultado de novas
tecnologias — beneficiam de reducdo ou isencdo de taxas numa série de procedimentos da
Agéncia, com o objectivo de incentivar o desenvolvimento destes produtos e de melhorar o
acesso dos pacientes aos mesmos.

= Prosseguimento da emissao de pareceres cientificos sobre assuntos relacionados com a
qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos durante os diferentes estadios do seu
desenvolvimento.

= Aplicacédo de novos procedimentos regulamentares, incluindo procedimentos de avaliacdo
acelerads, de autorizacdo condicional de introducdo no mercado e de uso compassivo.

= Prestacdo de aconselhamento cientifico a empresas que desenvolvam medicamentos
veterinarios para usos e espécies menores, bem como as que desenvolvam e implementem —
em colaboracdo com as autoridades competentes dos Estados-Membros — linhas de
orientacdo conexas, facilitando, deste modo, a disponibilizacdo destes medicamentos.

= Apoio e incentivos as PME que desenvolvam medicamentos.

= Lancamento do debate, com o meio académico, as sociedades eruditas, a indUstria e outras
partes, sobre os desafios relacionados com as novas tecnologias e terapias, e apresentacdo de
propostas concretas resultantes destes féruns, no ambito dos esforcos da Agéncia para
promover a investigacdo no dominio das novas tecnologias e das doencas raras.

= Prestacdo de contributos e aconselhamento em matéria regulamentar a DG Investigacdo da
Comissdo Europeia em matéria de plataformas tecnoldgicas e de inovacéo para
medicamentos para uso humano e veterinarios, com o objectivo de apoiar a inovacao e de
facilitar a disponibilizacdo de medicamentos.
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Peguenas e médias empresas

A Agéncia ira aplicar a nova legislacéo e as novas orientac@es relativas as PME. Sera prestada
assisténcia administrativa e processual as PME através do Gabinete PME da Agéncia, que ficara
plenamente operacional em 2006. Através deste gabinete, as PME poderdo obter reducdes,
isencdes ou o protelamento do pagamento das taxas relativas a determinados servicos
administrativos e cientificos da Agéncia, bem como assisténcia para a traducao de documentos de
informacéo sobre produtos.

Instituicbes e agéncias da UE e parceiros europeus e internacionais

A cooperacdo continuada da Agéncia a nivel europeu incluird a colaboragdo com as instituicdes
comunitérias sobre a forma de enfrentar ameacgas pandémicas, um projecto relativo a
medicamentos inovadores para uso humano e veterinario para a Europa (plataformas
tecnoldgicas) e actividades relacionadas com a futura regulamentacéo dos medicamentos
peditricos e das terapias avangadas.

Serdo mantidos contactos regulares com outras agéncias descentralizadas da UE, em especial com
Autoridade Europeia para a Segurancga Alimentar, o Observatério Europeu da Droga e da
Toxicodependéncia e o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas.

Serd igualmente prosseguida a cooperacdo com a Farmacopeia Europeia e com a Direccdo
Europeia de Qualidade dos Medicamentos, no contexto do programa de amostragem e ensaio em
curso que tem por objectivo fiscalizar a qualidade dos medicamentos autorizados pelo
procedimento centralizado e introduzidos no mercado.

As actividades de pré-adesao tendo em vista o proximo alargamento da UE, em 2007, incluirdo o
processo de avaliagdo linguistica pré-adesdo (PALC I1) e procedimentos CADREAC
(Autoridades Reguladoras da Unido Europeia e Paises Associados), bem como a participa¢do no
programa multi-beneficiarios PHARE, a fim de facilitar a integracdo das autoridades reguladoras
da Bulgéria e da Roménia no trabalho da Agéncia.

Actividades similares serdo iniciadas, tendo em vista 0 programa multi-beneficiarios PHARE, no
gue respeita a participacdo da Croacia e da Turquia em determinadas agéncias comunitarias, a fim
de apoiar a preparagdo destes paises para a adesdo. O formato do projecto incluira a participagédo
em reunides e cursos de formacao seleccionados e a organizacdo de conferéncias especificas.

A nivel internacional, a Agéncia continuara a coordenar a participacdo da UE nas conferéncias
internacionais sobre harmonizagdo (ICH e VICH), estando prevista uma maior contribuicéo da
Agéncia e dos seus comités cientificos em 2006. A Agéncia continuara a colaborar com a
Organizacdo Mundial de Saude, o Codex Alimentarius e o Instituto Internacional das Epizootias
(OIE).

A cooperacdo entre a EMEA e a Food and Drug Administration dos EUA ira prosseguir, no
contexto do protocolo de confidencialidade UE-EUA, centrada, principalmente, no procedimento
de aconselhamento cientifico paralelo e no intercdmbio de informacdes relacionadas com a
seguranca. A experiéncia até agora adquirida seré analisada e serdo identificados os aspectos a
melhorar. A Agéncia ird ainda colaborar com o Departamento de Agricultura dos EUA em
matéria de intercdmbio de informagdes importantes sobre medicamentos veterinarios.

Gestdo da Agéncia

A Agéncia estd empenhada na plena aplicagdo do sistema de gestdo integrada da qualidade e das
normas de controlo interno da EMEA. Em 2006, a Agéncia estara em condicdes de consolidar as
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medidas de gestdo integrada implementadas ao longo dos anos. Para o efeito, a Agéncia
desenvolvera actividades de auto-avaliagdo no ambito do sistema de valores referienciais da UE,
a par dos seus parceiros, avaliara o nivel de implementacdo das normas de controlo interno,
desenvolvera actividades anuais de avaliacdo da gestdo, avaliara 0s seus progressos em matéria de
gestdo dos riscos e avaliara o impacto dos melhoramentos introduzidos no seguimento de
auditorias. No seguimento de um concurso publico realizado em 2005, a Agéncia instituira um
novo Comité Consultivo de Auditoria.

A EMEA tenciona avaliar 0s seus principais processos, com o objectivo de racionalizar o seu
funcionamento. Uma avaliagdo da eficacia das operacdes da Agéncia reveste-se, actualmente, da
maior importancia, na medida em que a Agéncia enfrenta desafios resultantes da crescente
complexidade e volume das suas actividades, do alargamento do ambito das suas
responsabilidades, das maiores expectativas das partes interessadas, dos desafios inerentes ao
advento de novas e mais complexas tecnologias e da crescente globalizacdo do sector
farmacéutico.

Na area da gestdo dos recursos humanos, a Agéncia trabalhara no sentido de aplicar o Estatuto
dos Funcionérios e uma nova politica de desenvolvimento das competéncias, ao mesmo tempo
que orientara a formacéo profissional para um sistema continuo de desenvolvimento de
competéncias que tenha em conta a orientacéo cientifica reforcada da Agéncia. Em 2006, sera
realizado um exercicio de motivacdo do pessoal e sera avaliado o impacto das accdes realizadas
em resultado do exercicio de 2005.
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Capitulo 2 Medicamentos para uso humano e
veterinario

Medicamentos 6rfaos para uso humano

A politica da Agéncia relativamente aos medicamentos érfdos foi concebida para apoiar a
inovacdo e a investigagdo, nomeadamente quando levadas a cabo por pequenas e médias
empresas. Tendo em conta o nivel do fundo para os medicamentos 6rfaos (foi solicitado um
montante de 5 900 000 EUR) e as recomendacdes do Comité dos Medicamentos Orfaos (COMP),
a Agéncia propde reducdes de taxas que propiciardo os maximos incentivos durante as fases de
desenvolvimento e de autorizacéo de introdugdo no mercado de medicamentos Orfaos.

Prevé-se que, em termos de nimero de pedidos de designacao, as actividades estabilizem ao nivel
de 2005, embora o efeito do relatério da Comissdo Europeia sobre a aplicacdo do regulamento
sobre medicamentos orfaos, no inicio de 2006, seja decisivo quanto as tendéncias a longo prazo e
a potencial evolucdo da politica medicamentos 6rfédos a nivel comunitéario.

Pedidos de designacéo (Input) Pareceres sobre a designacéo (Output)
2006 ' 112 2006 | ds
2005 : T u 2005 | 88
1 : 5 2004 179
2004 108 - : ;
f i 0O 20 40 60 80 100
0 50 100

Aconselhamento cientifico as empresas

A prestacdo de aconselhamento cientifico constitui uma das mais importantes formas de que a
Agéncia dispde para apoiar a inovacdo e a investigacdo: a analise do impacto do aconselhamento
cientifico prestado pela Agéncia revela que este procedimento aumenta significativamente as
possibilidades de obtencdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado.

Prevé-se que o numero de pedidos de aconselhamento cientifico e de apoio na elaboracédo de
protocolos (para a designacdo de medicamentos 6rfaos) recebidos em 2006 seja duas vezes mais
elevado do que o de 2004; prevé-se, nomeadamente, um aumento do racio de pedidos de
aconselhamento cientifico relativos a produtos para terapias e resultantes de novas tecnologias.

A eficiéncia da tramitacdo do processo &, pois, fundamental. Em 2005, a Agéncia adaptou 0s seus
procedimentos de aconselhamento cientifico e de apoio na elaboragédo de protocolos de modo a
satisfazer os requisitos da nova legislacdo, o que resultou numa reducdo dos prazos, num
alargamento do ambito, num maior envolvimento dos peritos e num maior valor acrescentado do
aconselhamento. Os procedimentos melhorados permitirdo um funcionamento mais fluido do
processo e, em 2006, estardo plenamente integrados nas praticas de trabalho da Agéncia.

A Agéncia ird ainda preparar-se para o desenvolvimento de novos instrumentos, incluindo uma
base de dados de memdria cientifica e uma base de dados de aconselhamento cientifico.

A Agéncia prevé um aumento do nimero de pedidos de aconselhamento cientifico relativos a
medicamentos veterinarios, tendo em conta a decisdo do Conselho de Administracdo de prorrogar
o0 periodo de aconselhamento cientifico gratuito para medicamentos destinados a usos e espécies
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menores por um periodo suplementar de 12 meses. A Agéncia procurara obter feedback acerca do
nivel de satisfagdo com o novo procedimento aplicavel aos medicamentos veterinarios.

Pedidos de aconselhamento cientifico e Pedidos de aconselhamento cientifico
apoio na elaboracgao de protocolos recebidos/previstos (medicamentos
(medicamentos de uso humano) veterinarios)
70 . , . , J J
2006 [— 1170 2006 | 12

2005 '_.53_._._._| ':L36

jo0s RS o L 2005 | 10

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 2004 :l 5
B Pedidos de apoio na elaboragéo de protocolos e T
seguimento
I:IPe%idos de aconselhameto cientifico e seguimento 0 5 10 15

Avaliacao inicial

No que respeita a avaliagdo inicial de medicamentos para uso humano, em 2006, deverdo
destacar-se quatro dominios:

= Consolidacdo e pleno funcionamento dos procedimentos introduzidos pela Agéncia em 2005,
no seguimento da entrada em vigor da nova legislagao farmacéutica da UE. As novas
disposicdes incluem o estabelecimento de procedimentos de avaliacdo acelerados, de
autorizacao condicional de introdu¢do no mercado e de uso compassivo, bem como a emissao
de pareceres cientificos sobre medicamentos destinados a mercados no exterior da UE (em
cooperagdo com a OMS). A Agéncia espera receber 59 pedidos de avaliacdo inicial
(incluindo pedidos relativos a medicamentos genéricos, biologicamente similares e de uso
compassivo, e a medicamentos destinados a mercados no exterior da UE), o que representa
um aumento de 44% em relacdo ao ano transacto.

= Apoio a inovacdo e a investigacdo, que se traduz, nomeadamente, em apoio as PME e na
discussdo com as principais partes interessadas dos desafios relacionados com as novas
tecnologias e terapias.

= Garantia da qualidade das avaliag¢Ges, incluindo o reforco da coeréncia regulamentar e
cientifica. O processo de avaliacdo pelos pares da primeira fase da avaliacdo sera reforcado e
acompanhado. Para além da melhoria e revisdo permanentes dos procedimentos, a Agéncia
pretende reforcar a cooperagcdo com o seu grupo de parceiros que podem assegurar
conhecimentos e competéncias especializados e aumentar 0 nimero desses parceiros.

= Avaliacdo dos planos de gestdo de riscos (RMP) Uma importante alteracdo introduzida na
legislacdo exige que os requerentes incluam nos seus pedidos um plano de gestdo de riscos, a
avaliar pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP). O plano de gestao de
riscos deve identificar os riscos conhecidos e potenciais associados ao medicamento, de
modo a que as medidas de minimizacao dos riscos e outras actividades de farmacovigilancia
possam ser implementadas proactivamente para proteger a saude publica.

A Agéncia assumird plenamente a responsabilidade de avaliar quatro classes de medicamentos
para as quais a autorizagdo deve agora ser obtida através do procedimento centralizado: trata-se
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dos medicamentos para o tratamento do VIH/SIDA, cancro, diabetes e doencas
neurodegenerativas.

A Agéncia aplicard uma série de orientacGes adoptadas em relacdo aos medicamentos bioldgicos
similares (bio-similares) e consolidara os procedimentos relativos aos medicamentos genéricos. A
EMEA espera receber em 2006 os primeiros pedidos relativos a medicamentos genéricos através
do procedimento centralizado. As altera¢des introduzidas na legislacéo tornaram possivel a
apresentacdo de pedidos de autorizagdo de medicamentos de venda livre pelo processo
centralizado.

Além disso, a Agéncia continuara a avaliar pedidos relativos a medicamentos destinados a
mercados exteriores & UE, no &mbito da sua cooperagdo com a Organizagdo Mundial de Saude.
Trata-se de uma iniciativa legislativa ambiciosa, que exige novos conhecimentos especializados
sobre medicamentos e doencas que ndo existem na Europa.

No dominio dos medicamentos veterinarios:

= A Agéncia prevé um aumento do nimero de pedidos de autorizacdo de introducgéo no
mercado devido, principalmente, ao alargamento do &mbito do procedimento centralizado, ao
novo apoio disponibilizado as empresas que prevéem a apresentacdo de pedidos para
mercados limitados e/ou doengas regionais e ao maior nimero de pedidos relativos a
medicamentos genéricos a medida que expira o periodo de exclusividade de dados para
autorizaces de medicamentos veterinarios obtidas pelo procedimento centralizado.

= A Agéncia continua a desenvolver a base de dados de memoria cientifica para os
medicamentos veterinarios autorizados no quadro do procedimento centralizado. A base de
dados contribuird para melhorar a coeréncia das avaliacdes cientificas.

= O sistema de garantia da qualidade sera reforcado pela aplicacdo das recomendagdes
resultantes da auditoria do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP)
realizada em Outubro de 2005.

2006

2004

Pedidos de avaliagdo inicial (medicamentos

Pedidos de avaliagao inicial

de uso humano) (medicamentos veterinérios)
4 ; ; ;
] = . ) 37, 2006 ' ' | 14
2005 ,___l e - ] ' '
3 2005 | 11
; 20 1 38 1 : :
(') B Produtos de uso compassivo 4'0 2004 ' I ) E
OProd. genéricos e essencialmente similares ; ;
B Produtos bioldgicos similares 0 5 10 15
B Acons Cientifien nara mercadns evternas

Estabelecimento de limites maximos de residuos para os medicamentos
veterinarios

A Agéncia prevé, para 2006, um aumento do numero de pedidos de extensdo ou alteragéo dos
limites m&ximos de residuos (LMR), em consequéncia das iniciativas do CVMP no sentido de
facilitar a autorizacdo de medicamentos destinados a usos e espécies menores. Em 2006, a
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Agéncia continuara a extrapolar LMR para espécies menores, a pedido das empresas, em
conformidade com a politica do CVMP em matéria de disponibilidade.

Pedidos recebidos/previstos (Input)

B Pedidos de ext./alt. LMR

ONovos pedidos LMR

Actividades apo6s a autorizacao

A ténica seré colocada na plena aplicagdo da nova legislacdo comunitaria e no acompanhamento
dessa aplicacdo. Sempre que necessario, serdo tomadas medidas no sentido de aperfeicoar os
procedimentos a luz da experiéncia adquirida e do crescente nimero de pedidos. A coeréncia
regulamentar e cientifica dos pareceres e dos relatérios de avaliagdo dos comités cientificos
(CHMP e CVMP), bem como a qualidade dos mesmaos, sera refor¢ada. Além disso, a Agéncia
incentivara os titulares de autorizac6es de introducdo no mercado a requerer reunides prévias a
apresentacdo do pedido destinadas a racionalizar a apresentacéo e a analise do pedido de extenséo
ou alteracdo, facilitando, desta forma, a disponibilidade de novas indicacdes e formas
farmacéuticas.

Pedidos recebidos/previstos (medicamentos de Pedidos recebidos/previstos
uso humano) (medicamentos veterinérios)

325
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2 ' \ . . .
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B Alteracdes de tipo 1B
O Variagdes tipo IA

OPedidos de alteracdes tipo | B Pedidos de alteragdes tipo |l

OPedidos de extensdes

Distribuicédo paralela

Em 2005, verificou-se um aumento significativo (64%) das notificacBes de distribuicdo paralela
validadas, devido a aplicacdo da legislagdo comunitaria em matéria de distribuicdo paralela
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(obrigatoriedade do procedimento de notificacdo da EMEA). Prevé-se que, em 2006, o nimero de
notificacGes de distribuicdo paralela aumente ainda em 14% e atinja as 750. Contudo, apesar do
caracter obrigatorio do procedimento de notificacdo, a sua observancia continua a levantar
problemas, pelo que as previsdes serdo atentamente acompanhadas.

NotificagOes de distribui¢céo paralela
validadas (Input)

2006 ] 750
2005 | : : : ] 659
2004 | :|402

0 200 400 600 800

Seguranca dos medicamentos

O acompanhamento da seguranca dos medicamentos para uso humano e veterinario é uma area
prioritaria para a EMEA. Os processos conexos estdo sujeitos a avaliacdo e melhoramento
continuos, em estreita cooperagdo com as autoridades nacionais competentes.

No dominio dos medicamentos para uso humano, a Agéncia concentrar-se-a na plena integracao
dos novos requisitos legislativos em matéria de farmacovigilancia nos seus processos, a par da
prossecucdo do desenvolvimento e da execucdo da estratégia europeia de gestao de riscos.

O novo conceito de planos de gestéo de riscos (RMP) introduzido pela nova legislacdo devera ser
devidamente avaliado, tanto na fase anterior como na fase posterior a autorizacdo. Na fase
posterior a autorizagdo, os planos de gestao de riscos exigirdo um volume de trabalho
consideravel, dada a necessidade de actualizar os planos de gestdo de risco aprovados no
momento da autorizagao. Além disso, no caso de algumas alteracdes e extensdes que implicam
uma alteracdo substancial da autorizacéo de introdugdo no mercado, sera necessario analisar 0s
planos de gestdo de riscos (incluindo as medidas de minimizag&o e outras actividades de
farmacovigilancia), a fim de identificar os riscos conhecidos e potenciais associados ao
medicamento. Os procedimentos actuais (como a gestdo pelo CHMP das questdes de seguranca
relativas aos pedidos no quadro do procedimento centralizado) serdo revistos de modo a
integrarem eficazmente o conceito de plano de gestéo de riscos no processo de avaliacdo. Nessa
revisao, tera de ser cuidadosamente considerada a forma mais adequada de envolver o corpo de
conhecimentos especializados existente nos diferentes processos.

O desenvolvimento da estratégia europeia de gestao de riscos sera orientado para a aplicacdo da
nova legislacéo, para iniciativas de aplicacdo complementares (nos dominios da deteccédo de
riscos, avaliacdo de riscos, minimizagédo de riscos e comunicagdo de riscos, e em dominios
insuficientemente desenvolvidos da farmacovigilancia, como a pediatria e as vacinas) e para o
reforco do sistema de farmacovigilancia comunitario. Deste esfor¢o devera resultar um sistema
mais intensivo de acompanhamento dos medicamentos. Foi elaborado um plano de trabalho
bienal pormenorizado relativo as iniciativas a lancar até meados de 2007.

O desenvolvimento do sistema EudraVigilance (incluindo uma base de dados electrénica e uma
rede de processamento de dados relativos a reac¢des adversas aos medicamentos) é fundamental
para uma aplicacédo eficaz da estratégia, pelo que continuara a constituir uma prioridade para a
Agéncia no dominio da seguranca dos medicamentos. A Agéncia espera que, no final de 2006,
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todas as autoridades nacionais competentes estejam a introduzir electronicamente informacdes no
sistema EudraVigilance. O aumento previsto das notificacdes por via electronica esta patente no
gréfico infra. Por Gltimo, serdo definidas as politicas em matéria de acesso publico aos dados
incluidos no EudraVigilance, tendo em conta a protec¢do dos dados pessoais e dos dados

comerciais de natureza confidencial.

Numeros reais e estimados RSl relativos a med.
autorizados pelo proc. centralizado
(medicamentos para uso humano)
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NUmeros reais e estimados de RSl relativos a
med. ndo autorizados pelo proc. centralizado
(med. para uso humano)
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DO Relatérios UE B Relatérios fora da UE

A manutencdo da ténica na seguranca dos medicamentos veterinarios na fase posterior a
autorizacao e a necessidade de adoptar uma abordagem de gestéo de riscos sistematica em relagdo
a esta importante questdo ocupam um lugar destacado na lista de actividades prioritarias em 2006.

Agora que todas as comunicacdes relativas a reaccdes adversas graves a medicamentos
veterinarios sdo, desde 2005, efectuadas electronicamente em todos os Estados-Membros,
tornam-se necessarias diversas actividades relacionadas com a formacao e a prestacao de
assisténcia aos Estados-Membros e a indUstria. Além disso, para identificar sinais de seguranca, a
EMEA teré de prestar assisténcia aos Estados-Membros sobre a importacdo de dados
relacionados com os medicamentos e a analise de dados de farmacovigilancia.

A Agéncia ira ainda colaborar plenamente e trabalhar com as autoridades reguladoras veterinarias
dos Estados-Membros, no ambito do Sistema de Vigilancia Europeu, tendo em vista a adopcéo de
uma abordagem comum que permita optimizar a eficacia da farmacovigilancia da UE
relativamente a todos os medicamentos autorizados na Comunidade.

Dada a necessidade de cumprimento da obrigacdo da Agéncia de assegurar uma comunicagao em
matéria de farmacovigilancia veterinaria mais transparente para 0 mundo exterior, como se afirma
explicitamente no novo regulamento, prevé-se um aumento consideravel da analise de dados com
o EudraVigilance, bem como das comunicagdes subsequentes. A Agéncia continuard a melhorar a
sua comunicacdo para o publico e a fomentar uma cultura de comunicagdo, através dos seus
esforcos de colaboracdo com partes interessadas e com os Estados-Membros.
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Relatérios periddicos de seguranca Relatérios periddicos de seguranca
actualizados (medicamentos de uso actualizados (medicamentos veterinarios
humano)
2006 ] 275 2006 | 52
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Arbitragem e procedimentos de recurso

No dominio das arbitragens e dos procedimentos comunitéarios de recurso relativos a
medicamentos para uso humano, em 2006 a Agéncia concentrar-se-a4 em dois objectivos. O
primeiro incluird a introducdo de melhorias nos procedimentos de recurso respeitantes a
seguranca dos medicamentos, de modo a encurtar o periodo de tempo transcorrido entre o inicio
do procedimento de recurso e a adopcao do parecer do Comité, o que estd em conformidade com
as prioridades da Agéncia no dominio da seguranca dos medicamentos. O segundo prende-se com
a gestdo eficaz das arbitragens e dos recursos. A Agéncia definira ainda um enquadramento e
instrumentos para avaliacdo de procedimentos de recurso e de arbitragem relacionados com
medicamentos tradicionais a base de plantas.

Tendo em conta a alteracdo da legislagdo no que respeita aos recursos automaticos e a criagao de
listas de medicamentos para os quais deve ser elaborado um resumo das caracteristicas do
medicamento (RCM) harmonizado, prevé-se um aumento das arbitragens/recursos relacionados
tanto com medicamentos para uso humano como com medicamentos veterinarios.

Arbitragem e procedimentos Arbitragem e procedimentos
comunitarios de recurso apresentados a comunitéarios de recurso
EMEA (medicamentos de uso humano) apresentados a EMEA (medicamentos

veterinarios)

2006 131 2006 s

2005 | : 120 2005 1 ) : :

2004 -:I 7 2004 :I 2
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Medicamentos a base de plantas para uso humano

A Agéncia prosseguira o seu trabalho no sentido de aplicar plenamente a legislacdo comunitaria
recente relativa aos medicamentos a base de plantas e de fornecer aos Estados-Membros e as
instituicGes comunitarias os melhores pareceres cientificos sobre questdes relacionadas com
medicamentos a base de plantas. Um elemento importante da abordagem harmonizada da
avaliacdo cientifica dos medicamentos a base de plantas na UE é a especial atencdo que o Comité
dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) prestara, em 2006, ao estabelecimento de
monografias comunitarias sobre plantas medicinais, bem como a preparacéo de entradas para o
projecto de lista de substancias a base de plantas, seus preparados e combinagdes, para uso nos
medicamentos tradicionais a base de plantas. Além disso, 0 HMPC prosseguira os seus trabalhos
de actualizagdo das orientages relativas ao contetdo dos pedidos de registo do uso tradicional
como medicamento dos medicamentos a base de plantas.
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Grupos de coordenacdo para o reconhecimento mutuo e os procedimentos
descentralizados (medicamentos para uso humano e veterinario)

2006 é o primeiro ano de pleno funcionamento dos grupos de coordenacdo para o reconhecimento
mutuo e os procedimentos descentralizados (CMD), estabelecidos pela nova legislagao
comunitaria. A Agéncia prestara apoio de secretariado aos CDM e aos respectivos grupos de
trabalho, cujas responsabilidades incluirdo a preparacéo e distribuicdo de documentos, o
fornecimento de listas de posi¢des assumidas em questdes similares, o seguimento das reuniGes, a
facilitacdo da ligagcdo com outros grupos de trabalho cientificos e com partes interessadas, a
assisténcia na preparagdo de relatérios anuais, actividades especificas atribuidas aos CMD no
quadro dos respectivos programas de trabalho, o apoio regulamentar e juridico as actividades dos
CMD, a coordenacéo do procedimento de 60 dias para discussdo em caso de desacordo entre 0s
Estados-Membros em procedimentos de reconhecimento mutuo ou em procedimentos
descentralizados e a preparacdo da lista de medicamentos para os quais deve ser elaborado um
RCM harmonizado.
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Capitulo 3 Inspeccdes

Inspeccdes

A Agéncia prevé que o nimero de inspec¢des se mantenha estavel em 2006. Neste ano, a Agéncia
concluird a aplicagdo dos requisitos legislativos e processuais no dominio das Boas Préaticas de Fabrico
(BPF) para substancias activas e determinados excipientes. A Agéncia langara ainda a primeira versdo de
producéo da base de dados comunitéria sobre autorizacdes de fabrico e certificados de BPF. A EMEA
contribuird para os debates no ambito das conferéncias internacionais de harmonizacao sobre sistemas de
qualidade e implementacéo de uma gestdo de riscos de qualidade e desenvolvimento farmacéutico. A
EMEA associar-se-a as instancias da UE responsaveis pela aplicagdo da legislagdo em matéria de
medicamentos nos seus trabalhos de investigacdo da incidéncia dos medicamentos contrafeitos.

Nimero de inspeccdes

2006 [ademmm 18 - 100
2005 e 14 : o8
2004 L 14 l 78

0 50 100

O Boas préticas laboratoriais

B Boas préticas clinicas (incluindo
farmacovigilancia)

A Agéncia continuara ainda a apoiar a aplicacao da directiva relativa aos ensaios clinicos e a
desenvolver procedimentos e linhas de orientacdo pertinentes, bem como a apoiar o
funcionamento e a extensdo da base de dados de ensaios clinicos.

Os grupos de trabalho da Agéncia no ambito da inspeccéo irdo harmonizar os procedimentos e 0s
processos de inspeccdo, nomeadamente os relativos a inspec¢do de substancias activas e a
farmacovigilancia, desenvolver orientac@es a luz dos requisitos da legislacdo comunitaria em
matéria de ensaios clinicos e de sangue e prosseguir o trabalho de elaboracéo de orientagcfes de
BPF para os produtos utilizados como terapia genética e terapia celular.

A fim de racionalizar os requisitos do processo, o Grupo de Trabalho Conjunto CHMP/CVMP
“Qualidade” analisara as experiéncias de avaliagdo e as orienta¢Oes existentes.

A inovacdo e o melhoramento continuo dos métodos de fabrico e de controlo serdo facilitados
pelo trabalho da equipa Tecnologia Analitica de Processos (PAT).

Prevé-se que as autoridades nacionais competentes concluam o trabalho de avaliagdo interna e
acompanhamento com os novos Estados-Membros, no contexto do acordo de reconhecimento
mutuo UE-Canada. A Agéncia espera ainda que as avaliacGes externas realizadas pelo Canada
registem progressos significativos até ao fim do ano.

Certificacdo de medicamentos

O numero de pedidos de certificados deverd aumentar em 16%, devido ao aumento do ndmero de
autorizac@es de introducdo no mercado aprovadas. O mandato da Agéncia para emitir pareceres
sobre medicamentos destinados a ser utilizados exclusivamente em mercados no exterior da UE
(cooperacdo com a OMS) terd incidéncias no alcance do sistema de certificacdo. Do mesmo
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modo, seré integrada a emissao de certificados gratuitos para pequenas e médias empresas. A
Agéncia continuara a trabalhar com vista a racionalizagdo do processo e fara 0 acompanhamento
da supressdo da etapa de legalizacdo anteriormente assegurada pela Comissdo Europeia.

Pedidos de certificados
2006 ' ' T 119
2005 ] 1035
2004 ] 909 .
500 700 900 1100 1300

Amostragens e ensaios

O programa de amostragens e ensaios para medicamentos autorizados pelo procedimento
centralizado continuarad em 2006, com recurso as competéncias da rede de laboratérios oficiais de
controlo dos medicamentos do EEE, possibilitando, deste modo, o controlo da qualidade dos
medicamentos disponiveis no mercado do EEE. A estreita colaboragdo entre a EMEA, a Direcgao
Europeia para a Qualidade dos Medicamentos e as autoridades nacionais, no &mbito deste
programa, continua a revelar-se crucial para assegurar uma vigilancia eficaz e permanente da
qualidade dos medicamentos apés a sua introducdo no mercado. Em 2006, a Agéncia trabalhara
com 0s seus parceiros no sentido de implementar uma nova estratégia para o ensaio de
medicamentos e de integrar uma abordagem mais assente nos riscos para a seleccéo dos produtos
a incluir em programas de ensaio anuais.
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Capitulo 4 Estratégia de teleméatica da UE

As principais prioridades para 2006 sdo: prosseguir o desenvolvimento e a alteragdo dos sistemas
para aplicacdo da nova legislacéo, assegurar o funcionamento fiavel dos sistemas teleméticos da
UE e servicos conexos, e prosseguir com a analise e desenvolvimento dos projectos telematicos
de Tl da UE.

Em 2006, ha que prosseguir o trabalho de desenvolvimento de uma série de projectos e
subprojectos telematicos da UE. Simultaneamente, é necessario assegurar o funcionamento, o
suporte, a manutencao e a alimentacdo de cinco dos sistemas teleméticos da UE: EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, a base de dados dos medicamentos autorizados na UE e a aplicagdo de
gestdo das informagGes sobre medicamentos, PIM. A Agéncia prosseguira os trabalhos da nova
base de dados para certificados de BPF e autorizagGes de fabrico e concluira a construcédo de um
centro de dados de telemética da UE beneficiando de elevada disponibilidade, elevada
mudularidade e bom desempenho.

O programa de teleméatica da UE est4 a melhorar a comunicagao e 0 acesso aos dados. A medida
gue o programa avanca, os seus beneficios, incluindo o0s que a seguir se enunciam, vao-se
tornando mais 6bvios.

= O conjunto de instrumentos de business intelligence (inteligéncia empresarial) e estatistica da
EudraVigilance permitira acompanhar, analisar e intervir de forma cada vez mais sofisticada
nos dados de seguranca relativos a medicamentos introduzidos no mercado e em vias de
serem desenvolvidos na Europa. Em Marc¢o de 2006, sera colocada a disposi¢édo de todos as
instancias de regulamentacdo da UE/EEE uma solucédo provisoria de data warehouse (banco
de dados) e business intelligence para todos 0s medicamentos para uso humano. A série
correspondente para 0os medicamentos veterinarios sera lancada em Setembro de 2006.
No decurso de 2006, serdo lancadas duas a trés versdes actualizadas da aplicacdo
EudraVigilance (7.1, 7.2, 7.3).

= A base de dados dos medicamentos autorizados na UE, colocara a disposicao das autoridades
reguladoras, dos profissionais de satde e do publico em geral informacdes fiaveis e
actualizadas sobre todos estes medicamentos. Embora a versdo actual da aplicacdo esteja ja
acessivel as autoridades reguladoras da UE, o seu acesso publico esta previsto para Setembro
de 2006. Para além de 33 grupos de dados centrais, serdo incluidas na base de dados
informaces sobre medicamentos (RCM, PIL, rotulagem) de um subconjunto de
medicamentos autorizados através do procedimento centralizado. Poderdo ser incluidas
informagdes sobre medicamentos autorizados a nivel nacional relativamente aos Estados-
Membros que tiverem fornecido os dados sobre os medicamentos e assinado um protocolo
sobre o intercAmbio e a manutencdo de dados. Até ao final do ano, serdo disponibilizadas
funcbes de pesquisa avancgada.

= Tanto a EudraCT (a base de dados sobre ensaios clinicos) como a EudraGMP (a base de
dados sobre certificados de BPF e autorizacdes de fabrico) irdo facultar as autoridades
reguladoras da UE uma fonte Gnica de informacGes sobre estes dominios para toda a Unido
Europeia. Em 2006, serdo lancadas duas novas versdes da EudraCT (3.0.0 em Abril e 4.0.0
em Junho). A primeira versdo de producdo da EudraGMP estara apta a ser utilizada no
terceiro trimestre de 2006.

= Em funcéo dos resultados da analise dos processos operacionais, a EMEA podera, perto do
final do ano, passar a aceitar, unicamente, os pedidos de autorizacdo de introdugéo no
mercado apresentados por via electrénica. No final de Abril, serdo langadas novas versdes
simplificadas dos instrumentos de autoria e revisdo do PIM.
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= Aseguranca e a fiabilidade das comunicag¢Bes no ambito da rede reguladora da UE sdo
asseguradas pela EudraNet e pela infra-estrutura de suporte dos sistemas.
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Capitulo 5 Actividades de apoio

Tecnologias da informacéao

Para além da manutencédo e do apoio operacional das aplicacdes telematicas empresariais e da UE
— e do desenvolvimento de novos projectos telematicos comunitarios -, 0s esforgos e 0s recursos
da Agéncia na area das TI serdo canalizados para o funcionamento, suporte, manutencao e
desenvolvimento de uma série de projectos de continuidade das actividades.

As prioridades para as actividades de Tl da Agéncia prendem-se com a continuidade da prestacdo
de servicos de qualidade em matéria de T1 empresariais, gestdo de reunides e conferéncias e
gestdo electronica de documentos e publicag&o.

A Agéncia prosseguira o seu trabalho na area da telefonia IP, das actividades de difusdo em
tempo real (web streaming), da videoconferéncia e de outros sistemas audiovisuais de reunido, a
fim de atingir os seus objectivos no dominio da gestdo de reunides. A Agéncia pode ainda ter de
proceder a migracdo para o recém-criado dominio “Europa.eu” para sitios Web e enderecos de
e-mail, a fim de se conformar aos requisitos do regulamento do Conselho e do Parlamento
Europeu.

O desenvolvimento de aplicacdes empresariais ird concentrar-se na conclusdo da fase 111 do
Sistema de Gestdo de Reunides (final de Marco), na constante actualizacdo da base de dados
SIAMED de medicamentos e de acompanhamento de pedidos destinada as empresas, de modo a
incluir disposicOes da nova legislacdo aplicavel aos medicamentos, e na sua migragdo para uma
diferente plataforma técnica, bem como na prossecucao dos trabalhos relativos a uma série de
sistemas menos importantes, como a base de dados de contratos.

As actuais disposicoes relativas a continuidade da actividade serdo objecto de melhoramentos, de
modo a suportarem uma série de cenarios de recuperacao de desastres.

Infra-estruturas

Os trabalhos da Agéncia no dominio das infra-estruturas estdo directamente ligados ao aumento
do namero de reunides, de pessoas que visitam a Agéncia, de actividades de telecomunicacgdes e
de pessoal. Na sequéncia da entrada em vigor da nova legislacdo, a Agéncia tenciona dar inicio a
um grande projecto de remodelacdo para aumentar o nimero de salas de reunido dos comités
cientificos e dos grupos de trabalho. Pensando na eventualidade de novas mudangas no quadro
regulamentar e juridico das suas actividades, a Agéncia ira desenvolver uma estratégia para a
ampliacdo e reorganizacdo futuras das suas instalagdes. A Agéncia ira realizar exercicios e testar
continuamente o seu plano de continuidade, de modo a assegurar o seu adequado funcionamento.

NUmero de visitantes da Agéncia

2006 ' ' 7] 35,000
2005 } 29,698 !
2004 | 255551 .

0 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000
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Reunides na EMEA

As previsdes para 2006 apontam, uma vez mais, para um aumento significativo do nimero de
reunides e de dias com a presenca de delegados. De acordo com as previsdes, 0 nimero de
reunides devera aumentar em 5% e 0 nimero de delegados reembolsados em 33%.

Dado o significativo crescimento da actividade, a Agéncia desenvolvera o seu sistema de gestdo
de reunides de modo a possibilitar aos delegados a realizacdo de reservas em linha, aumentando
assim a eficacia e a eficiéncia deste processo.

As facilidades e servicos existentes para a realizacdo de videoconferéncias através da Internet
serdo reforgados e melhorados. Serd iniciado um projecto-piloto com vista a introdugdo da
telefonia via Internet (voz sobre IP). No primeiro semestre de 2006, decorrerd um exercicio-piloto
de reunides através da Web, destinado a examinar as potenciais vantagens desta abordagem.

A Agéncia ira ainda implementar procedimentos para a organizagdo de reunides de emergéncia.
Nesse contexto, a Agéncia podera organizar reunides no prazo de 24 horas, em qualquer dia da
semana. Poderd surgir a necessidade de uma reunido deste tipo, por exemplo, no caso de um surto
pandémico de gripe.

Numero de videoconferéncias e NUmero de delegados
reunides reembolsadas reembolsados

120 ' [
2006 _ 1 582 2006 | : : : : ] 8530
2005 h 90 ; 1550 2005 | . . —1 6452;

. . 2004 }5 925
2004 S 476 . : l i

t t t t 0 2000 4000 6000 8000
200 400 600
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Gestéo e publicagédo de documentos

A Agéncia continuara a melhorar o seu sistema de gestao electronica de documentos, que
constitui a pedra basilar de uma publicacéo eficaz das informacGes sobre as actividades
fundamentais na interface Web, e empreendera o necessario desenvolvimento da gestdo de
documentos (incluindo da sua conservacao) e de registos de correio.

A Comissdo Europeia adoptou nova regulamentacdo em matéria de transparéncia e ira rever a
legislacdo relativa aos direitos de autor, em resposta a uma crescente sensibilizacao da opinido
publica e aos subsequentes pedidos de reutilizacdo das informag6es. Em consequéncia, a Agéncia
necessita de rever a sua politica de acesso aos documentos e as questdes de direitos de autor
conexas.

No quadro da missdo da Agéncia de fornecer informacGes as partes interessadas, a Agéncia
procurard melhorar a qualidade das traduces. Para o efeito, a EMEA ira explorar o dominio das
memorias de traducdo tendo em vista a criagdo de uma base de dados terminoldgicos para
traducéo.
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Anexo 1

Estrutura da EMEA

Chefe: Patrick LeCourtois

AVALIAGAO DE
MEDICAMENTOS
PARA USO HUMANO
ANTES DA
AVALIACAO

AVALIAGAO DE
MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO APOS A

AUTORIZAGAO

Chefe: Noél Wathion

Pessoal e Orgamento

Servicos de Infra-estruturas

Contabilidade

Aconselhamento Cientifico e
Medicamentos Orfédos

Qualidade dos Medicamentos

Seguranca e Eficacia dos
Medicamentos

Assuntos Regulamentares e

Apoio Organizativo

Farmacovigilancia e Segu--
ranca e Eficacia dos Medi-

camentos apds a autorizagéo

Informacdo Médica

¢do de Introducdo no
Mercado de Medicamentos

— Seguranga dos

— Inspecgdes

[ Procedimentos de Autoriza-

Medicamentos Veterinarios

COMP CHMP HMPC
Comité dos Comité dos Comité dos
Medicamentos Medicamentos para Medicamentos a
Orfios Uso Humano Base de Plantas
Presidente: Josep Presidente: Presidente:
TorrentFarnell Daniel Brasseur Konstantin Keller
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Anexo 2

Quadro do pessoal da EMEA 2004-2006

(até 30 de Abril de 2006)

Categoria LUGARES TEMPORARIOS
Ocupados em Autorizados para Autorizados para
31.12.04 2005 2006"
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*T - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - -
Total do grau A 150 195 213
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 5
B*3 - 8 10
Total do grau B 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 30
Total do grau C 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
Total do grau D 7 7 7
Total do Pessoal 300 379 424

! Autorizados pela Autoridade Orcamental e objecto de ajustamento pelo Conselho de Administracdo em

15 de Dezembro de 2005.
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(a partir de 1 de Maio de 2006)

Czt%’r‘;:a LUGARES TEMPORARIOS
Ocupados em Autorizados para Autorizados para
31.12.04 2005 20062
AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 33
AD 10 39 34 34
AD 9 - 11 13
AD 8 36 32 32
AD7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD 5 - - -
Total do grau AD 150 195 213
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST 9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST 7 11 12 14
AST 6 31 31 30
AST 5 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30
Total do grau AST 150 184 211
Total do Pessoal 300 379 424

2 Autorizados pela Autoridade Orcamental e objecto de ajustamento pelo Conselho de Administracdo em

15 de Dezembro de 2005.
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Anexo 3
Resumo das receitas e despesas 2004-2006

2004° 2005* 2006°
€°000 | % €°000 % €’000 %

Receitas
Taxas 67 350 67,76 77 455| 69,26 83580 67,65
Subvencdo geral da UE 17000] 17,11 17900 16,01 22 000{ 17,81
tSelIJ:r\T/]%r:igczzode;sp_ercllal da UE para a estratégia de 75000 7.55 7500 671 8000 648
Subvencéo especial da UE para os medicamentos 6rfios 3985 4,01 5000 4,47 4000 3,24
Contribuigdo do EEE 537| 0,54 530, 0,47 650 0,53
Programas comunitarios 91 0,09 250[ 0,22 550 0,45
Outras 2922 2,94 3200[ 2,86 4771 3,86
TOTAL DAS RECEITAS 99385 100] 111835 100] 123551 100
Despesas
Pessoal
11 |Pessoal no activo 31774 32,84 37738 33,74 40 638 32,89
13 |Despesas de deslocaces em servico 452\ 0,47 616 0,55 556 0,45
14 |Infra-estrutura de caracter médico-social 281 0,29 447/ 0,40 485/ 0,39
15  |IntercAmbio de funcionarios publicos e de peritos 750 0,78 1280 1,14 1099 0,89
e o s s A oo o om a4 om
18  |Seguros do pessoal 867| 0,90 1189 1,06 1230, 1,00

Total do Titulo 1 34 150| 35,31 41 356| 36,98 44 036 35,64
Imdveis/equipmento
20 ér(‘j‘{fif:ti'::ztgeig"egssnic')?e‘;‘;i'S’ arrendamento de 8206 8.58 12934 1157 15071 12,20
21  |Despesas com processamento de dados 13 964| 14,43 10,922 9.77 11642 9,42
22 |Bens moveis e despesas conexas 627| 0,65 1602 1,43 1,020 0,83
23/25|0utras despesas administrativas 568 0,59 917| 0,82 833 0,67
24 |Encargos postais e telecomunicaces 423 0,44 730 0,65 800| 0,65

Total do Titulo 2 23 878| 24,69 27,105| 24.24 29 366| 23,77
Despesas Operacionais
300 |ReuniGes 5347 553 6133 548 6731 545
301 |AvaliacBes 32008 33,09 35,492 31.74 39559 32,02
302 |Tradugio 1110 1,15 1,064/ 0.95 2945 2,38
303 |Estudos e consultores 80| 0,08 180 0,16 170, 0,14
304 |PublicacBess 141 0,15 255 0,23 194/ 0,16
305 |Programas comunitérios 0 0,00 250 0,22 550/ 0,45

Total do Titulo 3 38 686| 40,00 43,374| 38.78 50 149| 40,59
TOTAL DAS DESPESAS 96714] 100 111835 100 123551 100

3 Contas finais de 2004.

* Dotagdes/orcamento de 2005; situacdo em 31 de Dezembro de 2005.

® Dotag8es/Orcamento de 2006, adoptado pelo Conselho de Gest&o em 15 de Dezembro de 2005.
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Anexo 4

Datas das reunides do Conselho de Administracéo e dos comités

cientificos em 2006

Reunides do Conselho de Administragéo

Quinta-feira, 9 de Marco

Quinta-feira, 28 de Setembro

Quinta-feira, 8 de Junho

Terca-feira, 19 de Dezembro

Reunides do Comité dos Medicamentos para Uso Humano

23-26 de Janeiro

24-27 de Julho

20-23 de Fevereiro

N&o ha reunido em Agosto

20-23 de Marco

18-21 de Setembro

24-27 de Abril

16-19 de Outubro

29 de Maio-1 de Junho

13-16 de Novembro

26-29 de Junho

11-14 de Dezembro

Reunides do Comité dos Medicamentos Orféos

10-12 de Janeiro

11-13 de Julho

7-9 de Fevereiro

N&o ha reunido em Agosto

7-9 de Margo 5-7 de Setembro
4-6 de Abril 3-5 de Outubro
16-18 de Maio 8-10 de Novembro

13-15 de Junho

5-7 de Dezembro

Reunides do Comité dos Medicamentos a Base de Plantas

11-12 de Janeiro

12-13 de Julho

8-9 de Marco

6-7 de Setembro

11-12 de Maio

25-26 de Outubro
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Reunides do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario

17-19 de Janeiro 18-20 de Julho
14-16 de Fevereiro N&o ha reunido em Agosto
14-16 de Marco 12-14 de Setembro
19-20 de Abril 10-12 de Outubro
16-18 de Maio 8-10 de Novembro
20-22 de Junho 12-14 de Dezembro

Para mais informacGes sobre os mandatos, composicao e outros aspectos dos comités cientificos,
dos grupos de aconselhamento cientifico e dos grupos de trabalho da EMEA, consultar o sitio
Web da Agéncia em: www.emea.eu.int
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Anexo 5
Pontos de contacto da EMEA

Farmacovigilancia e apresentacédo de relatérios sobre os defeitos dos
medicamentos

O acompanhamento permanente da seguran¢a dos medicamentos apos a autorizacdo de
introducdo no mercado (“farmacovigilancia™) constitui uma importante vertente do trabalho
levado a cabo pelas autoridades nacionais competentes e pela EMEA. A EMEA recebe, tanto dos
Estados-Membros como dos paises terceiros, relatérios de seguranca sobre medicamentos
relatorios de seguranca sobre medicamentos autorizados no ambito do procedimento centralizado
e coordena as accdes relacionadas com a seguranca e a qualidade desses medicamentos.

Para questdes relacionadas com a farmacovigilancia Panos TSINTIS
de medicamentos para uso humano Telefone directo: (44-20) 7523 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Para questdes relacionadas com a farmacovigilancia Fia WESTERHOLM
de medicamentos veterinarios Telefone directo: (44-20) 74 18 85 81
E-mail; fia.westerholm@emea.eu.int

Para questdes relacionadas com defeitos de E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
medicamentos e outras questdes de Fax: (44-20) 74 18 8590
qualidade Fora das horas de expediente:

(44-7880) 55 06 97

Certificacdo de medicamentos

A EMEA emite certificados para medicamentos em conformidade com as normas da Organizagéo
Mundial de Salde. Estes documentos certificam a autorizacdo de introducdo no mercado e a
observancia das boas praticas de fabrico dos medicamentos na UE e devem acompanhar 0s
pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado e de exportacao para paises terceiros.

Para pedidos de informacéo sobre certificados para E-mail: certificate@emea.eu.int
medicamentos para uso humano e veterinario Fax: (44-20) 74 18 85 95
autorizados no &mbito do procedimento centralizado

Certificados PMF/VAMF da EMEA

A EMEA emite certificados para ficheiros principais do plasma (PMF) e para ficheiros principais
dos antigénios para vacinas (VAMF) de um medicamento em conformidade com as normas da
legislacdo comunitaria. O processo de certificagdo PMF/VAMF da EMEA consiste numa
avaliacdo do dossier para pedido de registo PMF/VVAMEF. O certificado de conformidade é valido
em toda a Comunidade Europeia.

Para questdes relacionadas com os certificados PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Telefone directo: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45

E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int
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Para questdes relacionadas com os certificados VAMF  Antoon Gijsens
Telefone directo: (44-20) 75 23 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: antoon.gijsens@emea.eu.int

Servicos de documentacao

A EMEA tem vindo a publicar uma vasta gama de documentos, incluindo comunicados de
imprensa, documentos informativos de caracter geral, relatorios anuais e programas de trabalho.

Estes e outros documentos estdo disponiveis:

no sitio Internet www.emea.eu.int

por correio electronico para info@emea.eu.int
por fax para o nimero (44-20) 7418 8670

por escrito para:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

UK - London E14 4HB

Lista de peritos europeus

No seu trabalho de avaliacao cientifica, a EMEA recorre aos servicos de cerca de 3 500 peritos. A
lista destes peritos europeus esta disponivel para consulta mediante pedido nas instalagdes da
EMEA.Os pedidos deverao ser feitos por escrito a EMEA

ou para E-mail: europeanexperts@emea.eu.int

Gestdo integrada da qualidade

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

Servico de imprensa

Assessor de imprensa Martin HARVEY ALLCHURCH
Telefone directo (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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