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Em conformidade com o disposto no n.° 3 do artigo 57.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho, o Programa de Trabalho para 2003-2002 ¢é apresentado ao Conselho de Administragdo pelo
Director Executivo. E em seguida transmitido ao Parlamento Europeu, ao Conselho da Unido
Europeia, a Comissdo Europeia e aos Estados-Membros. O Programa de Trabalho encontra-se
disponivel, mediante o pedido, em todas as linguas oficiais da UE.

O sistema europeu oferece duas vias para a autorizagdo de medicamentos. A EMEA desempenha um
papel em ambos os procedimentos:

» O procedimento centralizado ¢ obrigatorio para os medicamentos derivados da biotecnologia; é
accionado a pedido das empresas para autorizagdo de medicamentos novos inovadores. Os
pedidos sdo apresentados directamente 8 EMEA. No prazo de 210 dias, tem lugar um processo de
avaliagdo cientifica na Agéncia, ap6s o qual o parecer do comité cientifico € transmitido a
Comissdo Europeia para ser transformado numa tnica autorizac¢do de introdu¢do no mercado com
efeitos em toda a Unido Europeia.

= O procedimento descentralizado (ou procedimento de reconhecimento mutuo) pode ser utilizado
para a maioria dos medicamentos; assenta no principio do reconhecimento mutuo das
autorizagdes nacionais. Por este procedimento pode ser solicitado o alargamento das autorizagdes
nacionais concedidas por um Estado-Membro a um ou mais Estados-Membros identificados pelo
requerente. Quando as autorizagdes nacionais originais nao sdo reconhecidas, as questdes
controversas sdo apresentadas 8 EMEA para arbitragem; o comité cientifico emite entdo um
parecer que € transmitido a Comissdo Europeia.

A Comissao Europeia adopta uma decisdo com o apoio de um comité permanente composto por
representantes dos Estados-Membros.
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Alocucao introdutéria pelo Director Executivo

Thomas Lonngren
Um periodo de preparagdo para a mudanca e para o alargamento...

O programa de trabalho para 2003 abrange um periodo em que a EMEA e a Unido Europeia como um
todo estardo a preparar-se para mudangas significativas. A Agéncia e os seus parceiros nas autoridades
nacionais terdo de enfrentar o duplo teste das mudangas no sistema europeu de autorizacdo e
fiscalizacdo dos medicamentos, juntamente com o desafio do acolhimento de uma série de novos
Estados-Membros na Unido Europeia.

... gerindo ao mesmo tempo as mudangas ao nivel do volume de trabalho ...

Ao mesmo tempo, a EMEA necessitara de manter-se concentrada na gestdo da sua actividade principal
de avaliacdo dos novos pedidos e na vigilancia de um niimero crescente de medicamentos
autorizados. No final de 2002, havia cerca de 269 medicamentos para uso humano e veterinarios que
tinham sido autorizados no ambito do procedimento centralizado, aos quais ha que acrescentar os 38
pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado para medicamentos de uso humano e 10 para
medicamentos veterindrios previstos em 2003.

... e desempenhando novas tarefas no dominio da saude publica

A sociedade civil e politica espera cada vez mais que a Comunidade Europeia assuma um
protagonismo maior na protec¢do e na promogdo da saide publica e animal. Como 6rgéo da
comunidade responsavel pela avaliacdo e pela fiscalizagdo dos medicamentos, a EMEA tem um papel
claramente definido a desempenhar neste dominio. Assim, as responsabilidades que ja assumia,
vieram acrescentar-se novas tarefas confiadas pelas institui¢des da UE e pelos Estados-Membros.

A Agéncia foi solicitada a por em execucdo a estratégia comunitaria em matéria de telematica para a
regulamentacdo dos produtos farmacé€uticos. Este trabalho ird abranger uma série de actividades e
operagdes de apoio aos organismos reguladores e a industria farmacéutica directamente, mas inclui
igualmente iniciativas que visam facultar o acesso a informagao sobre medicamentos aos doentes e aos
profissionais de satide em toda a Unido Europeia.

Novas terapias e a evolucdo na ciéncia médica irdo colocar novas exigéncias a Agéncia e aos seus
comités. Teremos que melhorar a capacidade da EMEA para prestar aconselhamento cientifico as
empresas na investigacdo e no desenvolvimento de novos medicamentos. De igual modo, a Agéncia
devera estar apta a fazer o acompanhamento e a gestao dos riscos associados a estes medicamentos
uma vez langados no mercado.

A EMEA deu um contributo essencial para o éxito da criacdo de uma politica europeia de
medicamentos orfaos. A Agéncia ira trabalhar em colaboragao estreita com as instituicdes da UE e
com todas as partes interessadas de forma a apoiar o desenvolvimento de uma politica de
medicamentos para criangas, para além da conclusdo dos preparativos para a entrada em vigor da
directiva relativa aos ensaios clinicos.
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1. A EMEA no sistema europeu

1.1 Conselho de Administragao
O Conselho de Administracdo reunir-se-a 4 vezes em 2003, tendo cada reunifo a duragdo de 1 dia.

O Conselho iniciara um mandato novo no inicio de 2003 e elegera um novo presidente e vice-
presidente na sua reunido de Fevereiro.

Serdo convidados observadores dos paises candidatos a adesdo para participarem na reunido de Junho
do Conselho de Administracdo, juntamente com responsaveis das agéncias nacionais que nao sejam
membros do mesmo Conselho.

Reunioes do Conselho de Administracdo em 2003

20 de Fevereiro 2 de Outubro

5 de Junho 18 de Dezembro

O Conselho ¢ responsavel pela garantia de padrdes adequados de governacao da institui¢do, pela
adopgdo do programa de trabalho da Agéncia e supervisdo da sua execugdo, assim como pela
monitorizacao dos padrdes de desempenho. As prioridades especificas para 2003 continuam a ser a de
prestacao de assessoria ao Director Executivo nos seguintes dominios:

= revisdo do sistema europeu de autorizagdo de introdug@o no mercado;

» adesdo de novos Estados-Membros a Unido Europeia;
= desenvolvimento de um modelo de financiamento a longo prazo para a Agéncia.

1.2 Autoridades nacionais competentes

Alguns websites uteis:

Responsaveis das agéncias de medicamentos de uso humano http://heads.medagencies.org
Responsaveis das agéncias de medicamentos veterinarios http://www.hevra.org

Havera um aumento da coordenacdo entre a EMEA e as autoridades nacionais competentes no
planeamento dos recursos para a operagao do sistema europeu de autorizagdo e de fiscalizagdo dos
medicamentos em geral. A EMEA continuard a participar como membro nas reunides dos
responsaveis das agéncias dos medicamentos de uso humano e veterinarios.

A Declaragdo de Principios de 1997 que rege a parceria entre as autoridades nacionais competentes e a
EMEA vai ser revista em 2003. Isto incluirda um contrato-tipo revisto para a realizagdo de servigos
cientificos e de inspec¢do em nome da EMEA.
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1.3 Transparéncia

Esta prevista uma revisao da legislacdo bésica da Agéncia no inicio de 2003 de modo a incluir a
EMEA no ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n° 1049/2001 relativo ao acesso do publico aos
documentos (JO L 145, 31.5.2001, p. 43). Serdo introduzidas alteragdes semelhantes para todas as
Agéncias da UE. Estas provisdes irdo substituir a Decisdo do Director Executivo de 3 de Dezembro
de 1997 relativa as regras de acesso aos documentos da EMEA. Nao se prevé que o Regulamento
tenha um impacto significativo ao nivel dos recursos na Agéncia e a aplicacdo do Regulamento serd
objecto de acompanhamento ao longo do ano.

Para além desta alteragdo legislativa, o Parlamento Europeu e o Conselho continuardo a ponderar uma
série de propostas destinadas a melhorar a transparéncia da EMEA no dmbito da revisdo da legislagdo
farmacéutica da UE.

Enquanto se aguarda o resultado destas discussdes politicas, a EMEA ira propor um numero limitado
de iniciativas em 2003. Estas irdo incidir na disponibiliza¢do de uma melhor informagao sobre as
medidas tomadas pela Agéncia relativamente aos medicamentos apds comecarem a ser utilizados
pelos doentes e nos animais. Isto incluira, em especial, a publicagdo de resumos dos pareceres em que
sejam aprovadas novas indicagdes ou informagdes sobre as principais questdes de seguranca. Outras
iniciativas dizem respeito a actualizacdo periodica dos EPAR de modo a incluir informag&o
relativamente as actividades apos a autorizagdo. A EMEA consultara as partes interessadas antes da
introdugdo destas iniciativas.

O principal instrumento de comunicagdo continua a ser o website da EMEA — http://www.emea.eu.int

— e serdo envidados esforgos no sentido de assegurar o desenvolvimento adequado e a manutengao do
site.

1.4 Preparacgao para o alargamento da UE

Alguns websites Uteis:

Forum Pan-Europeu Regulador dos Medicamentos http.//perf.eudra.org

Direccdo-Geral “Alargamento” da Comissdo Europeia http.//europa.eu.int/comm

Autoridades nacionais competentes para os medicamentos de uso humano dos paises candidatos a adesdo
http://www.cadreac.org

Autoridades nacionais competentes para os medicamentos veterinarios dos paises candidatos a adesdo
http.://www.cavdri.info

O Conselho da Unido Europeia definiu a data de 1 de Maio de 2004 como data do alargamento
proposto da Unido Europeia. Este facto elevara o nimero de Estados-Membros que participam no
trabalho da EMEA de 15 para 25 (Chipre, Republica Checa, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania,
Malta, Polonia, Republica Eslovaca e Eslovénia), para além dos paises EEE-AECL, Islandia,
Liechtenstein e Noruega.

Havera um trabalho preparatério consideravel antes do alargamento. Havera que definir as disposi¢des
necessarias que permitam a inser¢cdo gradual dos paises candidatos nas actividades da Agéncia,
incluindo a sua participagdo como observadores nas reunides dos comités cientificos e grupos de
trabalho da EMEA em 2003.

Devido a limita¢des or¢amentais, ndo foi possivel atribuir recursos adicionais a EMEA para trabalhos
relacionados com o alargamento em 2003.

A Agéncia continua empenhada em trabalhar com os seus parceiros dos paises candidatos a adesdo e a
terceira fase do Férum Pan-Europeu Regulador dos Medicamentos (PERF 1I) sera executada em 2003.
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O PERF ¢ financiado pelo programa PHARE da Comissao Europeia e dispde de um orgamento total
de € 1.430.000. As actividades abrangidas pelo PERF III incluem 6 dominios prioritarios de acgdo:

» Farmacovigilancia; = Assuntos veterinarios
* Boas praticas de fabrico = Aplicacdo da legislacdo comunitaria
= Avaliacdo de dossiers = Telematica

Cada dominio de ac¢do prioritario implica um programa de workshops de natureza pratica com a
participagdo de peritos das autoridades competentes da UE e dos paises candidatos a adesdo. Também
sera efectuado um exercicio de afericdo de desempenho visando a defini¢do de boas praticas
regulamentares no ambito dos 4 dominios técnicos de ac¢do prioritarios.

Realizar-se-30 trés conferéncias ptblicas no dmbito do PERF 111, subordinadas aos temas 'industria

farmacéutica' (Fevereiro de 2003), 'medicamentos veterinarios' (Julho de 2003) e 'doentes e
profissionais da saude' (Outubro de 2003).

1.5 Preparagao para a revisdo do sistema europeu

Website til:

Direc¢ao-Geral da Empresa/
Unidade “Produtos Farmacéuticos” da Comissdo Europeia http://pharmacos.eudra.org/f2

O programa de trabalho e o orcamento para 2003 foram preparados com base no pressuposto de que as
propostas da Comissdo Europeia para a revisdo do sistema europeu de autorizagdo e de fiscalizagio
dos medicamentos ndo irdo entrar em vigor antes de 2005 (JO C 75 E, 26.3.2002, p. 189 e segs.).

A EMEA contribuira conforme necessario para o trabalho das institui¢des europeias enquanto estas
prosseguem o seu trabalho de analise das propostas. A Agéncia ira igualmente seguir de perto as
implicagdes potenciais das propostas em termos de recursos e de funcionamento.

1.6 Revisao das taxas da EMEA

Esta previsto proceder a um aumento das taxas a pagar 8 EMEA pelos requerentes e titulares de
autorizacdes de introdugdo no mercado no inicio de 2003. Esta medida sera introduzida através de um
Regulamento aprovado pela Comissdo Europeia. O nivel de aumento global solicitado pela EMEA ¢
de 16,6%, de modo a ter em conta a inflacdo desde a tltima revisdo em 1998 e a necessidade de
assegurar um nivel adequado de receitas que permitam o funcionamento da EMEA.

Sera levado a cabo um exercicio paralelo em 2003 para rever a estrutura do actual sistema de taxas, de
modo a ter em conta o impacto da revisdo da legislacdo farmacéutica europeia e o alargamento.
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1.7 Parceiros internacionais

Alguns websites Uteis:

Conferéncia Internacional de Harmonizagao http://www.hevra.org
Conferéncia Internacional de Harmonizagao dos Medicamentos Veterindrios  Attp://vich.eudra.org
Organizagdo Mundial de Saude http.://www.who.int
Direccao-Geral “Investigacdo” da Comissao Europeia http://europa.eu.int/comm

Para além das actividades da Agéncia relacionadas com o futuro alargamento da UE, a cooperacgdo
entre a EMEA e outras autoridades reguladoras internacionais ira aumentar em 2003.

A Agéncia mantera o seu compromisso relativamente aos processos das Conferéncias Internacionais
de Harmonizagdo relativamente a medicamentos de uso humano e veterinarios (ICH e VICH) e
contribuira nomeadamente para a sexta Conferéncia ICH a realizar em Osaka, no Japao, em 2003.

A cooperagdo com autoridades sanitarias, como a Food and Drug Administration (FDA) dos EUA ira
ser reforcada. Os Programas de Visitas de Peritos prosseguirdo em 2003, devendo a EMEA receber
peritos das autoridades canadianas e japonesas em 2003. Havera uma cooperagdo mais estreita com a
Organiza¢do Mundial de Satde, nomeadamente no dominio da farmacovigilancia.

A Agéncia dara igualmente apoio a actividades no ambito do sexto programa-quadro da Unifo

Europeia de investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico relativamente ao desenvolvimento de
medicamentos para o Terceiro Mundo.

1.8 Direc¢ao Europeia para a Qualidade dos Medicamentos

Websites 1til:

Direccao Europeia para a Qualidade dos Medicamentos/
Farmacopeia Europeia http://www.pheur.org

O programa de amostragem e ensaio dos medicamentos autorizados no ambito do procedimento
centralizado em 2003 sera posto em execugdo através da rede de Laboratorios Oficiais de Controlo de
Medicamentos da UE e dos paises EEE-AECL coordenada pelo EDQM. O programa de 2003 sera o
mais completo alguma vez realizado, prevendo-se um aumento de 20% no niimero de medicamentos a
ser objecto de amostragem e ensaios relativamente a 2002.

A Agéncia continuard a sua cooperagdo com o trabalho da Comissao da Farmacopeia Europeia.
Representantes do EDQM também irdo participar numa série de grupos de trabalho da EMEA.

1.9 Gestao integrada da qualidade e controlo financeiro

Neste dominio, a tonica sera colocada na implementagdo dos sistemas de gestdo integrada tendo como
objectivos um melhoramento continuo dos processos da EMEA e o desenvolvimento de um registo de

riscos operacionais, apoiados por auditorias internas e desenvolvimento de competéncias.

Prosseguira o exercicio de afericdo do desempenho das boas praticas regulamentares com parceiros
das autoridades da UE, EEE-AECL e dos paises candidatos, juntamente com institui¢des europeias.
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A fungio de controlo financeiro e de auditoria da EMEA sera harmonizada com o novo quadro
legislativo da Comissdo Europeia relativo a gestdo de recursos e auditoria interna. Tera em conta as
disposigdes existentes em matéria de auditoria interna e o parecer do Conselho de Administracao
sobre uma série de opgdes tendentes a garantir a continuidade do controlo financeiro e da auditoria no
seio da Agéncia no ambito da governacdo da EMEA.

1.10 Organizagao interna da EMEA

A Agéncia dispde neste momento de uma estrutura interna estavel, com 5 Unidades que assumem as
funcdes cientificas e de apoio. Esta prevista a criacdo, em 2003, de uma fungdo de refor¢ado a gestao
para dar resposta a gama crescente de actividades da EMEA e a necessidade de assegurar a
coordenagdo interna na Agéncia.

Esta fun¢do ira incidir designadamente na prestacdo de apoio a equipa de gestdo interna do Director
Executivo e dos Chefes de Unidade, devendo igualmente ter um papel nas actividades internacionais,
cientificas e de comunicacdo da Agéncia.
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2. Medicamentos de uso humano

Prioridades no dominio dos medicamentos de uso humano em 2003

»  Gestdo do volume de trabalho e cumprimento dos prazos regulamentares, tanto para actividades
antes da autorizacdo como apds a autorizagao

«  Dinamizagao e melhoria da transmissao por via electronica de relatorios de seguranca individuais
(RIS) através da base de dados EudraVigilance implementada

e Conclusdo e execucdo da estratégia de gestdo de risco da EMEA e colaboragdo com os
responsaveis das agéncias nacionais no desenvolvimento de uma estratégia europeia de gestdo de
risco

*  Gestao do volume de trabalho, cumprimento dos prazos regulamentares e melhoramento do
procedimento de aconselhamento cientifico e apoio na elaboragdo de protocolos

e  Tonica no conceito de gestdo do ciclo de vida dos medicamentos através do melhoramento do
funcionamento e dos procedimentos (aconselhamento cientifico, pareceres do CPMP e gestdo de
risco) e memoria dos processos regulamentares

»  Melhoramento da politica de transparéncia da Agéncia através do aperfeigoamento dos actuais
instrumentos de comunicagdo

*  Gestdo do volume de trabalho e cumprimento dos prazos regulamentares das actividades
relacionadas com a designacdo de medicamentos 6rfaos e seu acompanhamento

21 Avaliagao inicial

Este processo abrange a fase das actividades da EMEA deste o debate que precede o pedido de
autorizagdo com futuros requerentes, passando pela avaliagdo por parte do CPMP, pela autorizagdo de
introdugdo do produto no mercado e pela elaborag@o do relatdrio europeu de avaliagdo publica
(EPAR).

Pedidos de avaliacao inicial (Input)

2003 2 | 16 |
2002 - 19 |: 12 |
2001 - : 46 : 12 |
0 20 40 60 80

OPedidos recebidos (medicamentos nao o6rfaos)
O Pedidos recebidos (medicamentos orfaos)

Programa de Trabalho 2003 da EMEA ©EMEA 2003
EMEA/MB/057/02/pt/Final Pagina 10/59




Tendéncias:

=  Nivel idéntico de pedidos iniciais de autorizag¢do de introdug¢do no mercado, mantendo-se a
tendéncia registada em 2002, prevendo-se 38 pedidos de autorizagdo e um niimero muito
reduzido de pedidos multiplos

=  Ligeiro aumento nos pedidos iniciais relativamente a medicamentos 6rfaos designados.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

*  Implementacdo dos grupos de aconselhamento terapéutico ao nivel do CPMP para providenciar
aconselhamento especializado aos relatores, co-relatores e CPMP relativamente a pedidos
especificos e desenvolvimento de normas orientadoras. Maior implicag@o do pessoal da EMEA
no apoio aos grupos terapéuticos como coordenadores. Na fase piloto inicial serdo criados grupos
de aconselhamento terapéutico em trés dominios: anti-infecciosos, oncologia e agentes de
diagndstico.

= O aumento do nimero de pedidos de medicamentos orfaos designados — cerca de 40% do total
dos pedidos em 2003 — ira ter um impacto nas praticas de trabalho. Estes pedidos implicam
complexidades consideraveis que exigem mais recursos do que os medicamentos ndo orfaos

= FElaboragdo de uma estratégia de gestdo de risco da EMEA e desenvolvimento de uma estratégia
europeia em colaboracdo com as autoridades nacionais.

= E previsivel a ocorréncia das primeiras contestagdes a exclusividade de comercializagio por 10
anos dos medicamentos 6rfaos.

=  Os pedidos utilizando o formato do documento técnico comum (CTD) passardo a ser obrigatorios
a partir de meados de 2003, estando previstos mais pedidos no final do ano com utilizagdo do
CTD em formato electronico. O CTD em formato electronico foi aprovado em 2002 através da
Conferéncia Internacional de Harmonizagao (IHC) trilateral UE-Japao-EUA. Este ira exigir
formagdo e familiarizacdo, quer para o pessoal EMEA, quer para os peritos.

= O CPMP ira iniciar as suas actividades de colabora¢do com organizagdes de doentes, estando
previstas 4 reunides em 2003.

Objectivos:

= Respeito dos prazos regulamentares para um tempo de analise activo pelo CPMP.

=  Publicacdo dos resumos dos pareceres aquando da aprovacao destes pelo CPMP.

=  Publicacdo rapida dos EPAR apos a decisdo da Comissdo Europeia pela qual é concedida a
autorizacdo de introdug¢do no mercado.

=  Acompanhamento da execucdo, por parte do CPMP, dos grupos de aconselhamento terapéutico e
apoio activo por parte do secretariado da Agéncia.

=  Esforcos continuos de apoio ao aumento das actividades do CPMP em termos de volume de
trabalho, novos desafios cientificos e no dominio da satde publica, medicamentos 6rfaos e novas
terapias.

Gestado e organizagdo do CPMP

Esta prevista a realizac@o de 11 reunidoes do Comité das Especialidades Farmacéuticas (CPMP). Além
disso, esta prevista a realizacdo de uma reunido extraordinaria do CPMP, caso seja necessario.

O CPMP continuara a proceder a uma analise das suas praticas de trabalho com vista a introducdo de
quaisquer alteragOes necessarias para melhorar o funcionamento e a operagdo do Comité e do
procedimento centralizado, incluindo o desenvolvimento de novos instrumentos de garantia da
qualidade e o seguimento de instrumentos anteriormente implementados, assim como as actividades
dos seus grupos satélite (Grupo de Analise dos Nomes de Fantasia, Grupo das Questoes de Natureza
Organizativa, Reunido de Presidentes do CPMP e grupos de trabalho).

O CPMP prosseguira as discussoes relativamente a execucao da estratégia de gestdo de risco da
EMEA. Incidird em especial na natureza e alcance das alteragdes de indole organizativa a introduzir
de modo a providenciar um sistema mais adequado que seja capaz de resolver as questdes relacionadas
com a seguranga de uma forma eficiente e atempada, quer antes, quer depois da autorizagao,
permitindo assim a tomada de decisdes solidas em termos cientificos.
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Reunioes do CPMP em 2003

21-23 de Janeiro

22-24 de Julho

18-20 de Fevereiro

Agosto —ndo havera reunido

18-20 de Margo

23-25 de Setembro

23-25 de Abril

21-23 de Outubro

20-22 de Maio

18-20 de Novembro

24-26 de Junho

16-18 de Dezembro

Os relatores e os co-relatores serdo nomeados em cada reunido.

2.2 Actividades apds a autorizagao

Este capitulo inclui actividades relacionadas com variagdes , extensdes e transferéncia de autorizagdes
de introduc¢do no mercado. As mudancas introduzidas as autorizac¢des de introduc¢do no mercado sio

conhecidas por ' variagdes ', que podem ser menores (tipo I) ou maiores (tipo II). Esta classificacdo das
variages esta definida na legislagdo da UE.

Pedidos recebidos (Input)
22 ' ' ! !
2003 245 :
500
L e 256 :
2002 256 !
] 468
37 . X : :
2001 h 236 . :
I : : i 1421
0 100 200 300 400 500
OPedidos de variagoes do tipo| B Pedidos de variagoes do tipo Il
OPedidos de extensdes
Pareceres adoptados (Output)
14 \ . . .
245 .
2003 1480
14 . : ; :
269 .
2002 1463
20 . . . .
264 .
2001 | 1438
0 100 200 300 400 500
O Pareceres sobre extensodes
B Pareceres sobre variagoes do tipo Il
O Pareceres sobre variagdes do tipo |

Tendéncias:

=  Esta prevista a manutencdo ou um ligeiro aumento do nimero de pedidos de variacdes ,
respectivamente, do tipo Il e I com base na actual legislacdo.
* Prevé-se uma tendéncia idéntica para os pedidos de extensoes.
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Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

A aplicag@o do novo regulamento comunitario sobre variagdes pode causar um impacto no
numero e no tipo de pedidos, tanto do tipo I, como do tipo II, em 2003 e sera seguida de perto.
O novo regulamento propde a introducao de um novo tipo de variagdes pelo qual a EMEA
assumira plena responsabilidade, sem implicagdo do relator e do co-relator.

O conceito de reunides anuais com os titulares de autorizacdo de introducdo no mercado para
planeamento da estratégia apos a autorizagdo para cada medicamento, iniciadas em 2002 como
projecto piloto, sera implementado em 2003.

O prosseguimento da melhoria da politica de transparéncia da EMEA incluir a actualizagdo
periodica procedimental e cientifica dos relatorios europeus de avaliagdo publicos (EPAR) para
todos os medicamentos aprovados no ambito do procedimento centralizado (para cerca de 250
medicamentos em 2003), assim como a publica¢do de resumos de pareceres relativamente a
determinadas actividades apos a autorizacao.

Objectivos:

23

Respeito dos prazos regulamentares para um tempo de analise activo pelo CPMP.

Publicagdo dos resumos dos pareceres aquando da sua aprovagao por parte do CPMP para
determinadas actividades apos a autorizagdo que tenham um impacto importante na utilizagdo do
medicamento.

Actualizacdo periodica dos EPAR na fase apos a autorizagao, tanto para os aspectos
procedimentais como cientificos.

Actividades de farmacovigilancia e de manutengao

Este capitulo inclui actividades relacionadas com informagdes sobre farmacovigilancia (comunicagdo
de reaccdes adversas - ADR) e relatorios periddicos de seguranga (RPS), medidas de seguimento,
obrigagdes especificas a cumprir, reavaliagdo anual e pedidos de renovacao.

Notificagoes de reac¢des adversas na UE e
fora da UE (recebidas/previstas) (Input)

32600
2003 15300 ' '

27800
2002 “14808 ! ! :

20000
2001 F|||||||||||!||||!==!!!|! :

0 5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000

||:|RAna UE BRA fora da UE
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Relatérios periédicos de seguranga, medidas
de acompanhamento e obrigagoes especificas
(Input)

800

ORPS EMA - OE

Tendéncias:
=  Continua¢do do aumento das actividades de manutengao relativamente a 2002.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:

*  Manutencao, actualizacdo e aperfeicoamento da base de dados EudraVigilance e da rede de
tratamento de dados. As actividades previstas incluem um acompanhamento cuidado da
continuagdo da execucdo do processamento dos ICSR, incluindo garantia da qualidade, gestdo do
atraso acumulado na elaboragdo dos relatérios, preparacdo e coordenagdo de um programa de
formagdo para a industria farmacéutica e continuagdo do desenvolvimento do sistema, incluindo a
disponibilidade de ferramentas electronicas de geracdo de relatdrios para pequenas e médias
empresas.

=  Gestdo, no ambito da execucdo da estratégia de gestdo de risco da EMEA, de um aumento
substancial no nimero de reunides do Grupo de Trabalho “Farmacoviglancia”, assim como
introducdo de conhecimentos especializados, tanto na fase que antecede a autorizagdo como na
fase apos a autorizagao.

*  Contribuir, juntamente com os responsaveis das agéncias nacionais, para o estabelecimento de
uma estratégia de gestdo de risco europeia, providenciando o input necessario para a elaboragao
dos diferentes aspectos dessa estratégia.

24 Aconselhamento cientifico e apoio na elaboragao de protocolos

Esta actividade tem haver com a prestacdao de aconselhamento cientifico e o apoio na elaboracdo de
protocolos aos promotores nas fases de investigacao e desenvolvimento de medicamentos. O
aconselhamento cientifico constitui um dominio prioritario para a EMEA e ¢ prestado relativamente a
qualquer aspecto da investigag@o e do desenvolvimento que esteja relacionado com a qualidade, a
seguranga ou a eficacia dos medicamentos. Além disso, a Agéncia presta aconselhamento aos
promotores de medicamentos 6rfaos designados. Este aconselhamento ¢ prestado sob a forma de apoio
na elaboragdo de protocolos, podendo incluir igualmente aconselhamento relativamente ao beneficio
significativo do seu medicamento.
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Pedidos de aconselhamento cientifico e de
apoio na elaboragao de protocolos (Input)

2003 [EE—25 : 175
oot S T
0 20 M 60 80

B Pedidos de apoio na elaboragao de protocolos e de
seguimento

O Pedidos de aconselhamento cientifico e de seguimento

Aconselhamento cientifico e apoio na
elaboragao de protocolos concluidos (Output)

— s : .
2003 | 68
2002 [N 13 ; ;
| 65
4 X X X
2001 65
0 20 40 60 80

B Apoio na elaboragao de protocolos e seguimento concluidos
O Aconselhamento cientifico e seguimento concluidos

Tendéncias:

Aumento constante do niumero de pedidos de aconselhamento cientifico e de seguimento.
Aumento significativo do numero de pedidos de apoio na elaboragdo de protocolos.
Aumento global do volume de trabalho na ordem dos 20%.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:

A prestagdo de aconselhamento cientifico e de apoio na elaboragdo de protocolos constitui um
dominio prioritario para a EMEA. O aconselhamento cientifico serd prestado em 2003 através do
Grupo de Trabalho “Aconselhamento Cientifico”.

O estatuto do grupo foi alterado, tendo passado este a ser um grupo de trabalho de pleno direito
do CPMP. O grupo reunira 11 vezes em 2003; as reunides serdo mensais, com a duragio de dois
dias, e serdo realizadas separadamente das do CPMP; espera-se, deste modo, dar mais tempo para
uma discussao adequada entre o grupo e as empresas que solicitam aconselhamento e conseguir
uma melhor preparagao das conclusdes do aconselhamento cientifico antes das reunides do
CPMP, permitindo uma prestacdo mais rapida do aconselhamento e do apoio aos promotores.
Maior participagao de peritos externos, tanto para as doengas comuns como para as doengas raras.
O impacto do aconselhamento cientifico nos resultados dos pedidos de autorizagdo de introdugao
no mercado sera objecto de seguimento e analise no ambito das bases de dados de memoria
cientifica e de aconselhamento cientifico.
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= Refor¢o da comunicagio e da interac¢do com as partes interessadas, incluindo as sociedades
cientificas.

Objectivos:

=  Fazer o acompanhamento da implementacdo do novo procedimento em termos de calendarizacao,
reunides presenciais com os promotores e implicagdo de conhecimentos especializados
suplementares.

*  Prosseguimento do acompanhamento do impacto dos procedimentos de aconselhamento
cientifico e de apoio na elaboracdo de protocolos sobre futuros pedidos de autorizacdo de
introdugdo no mercado.

2.5 Arbitragens e procedimentos comunitarios de recurso

= Os procedimentos 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 Comissao) sdo desencadeados quando existe
desacordo entre os Estados-Membros no quadro do procedimento de reconhecimento mutuo.

= Os procedimentos de recurso nos termos do artigo 30° sdo sobretudo desencadeados tendo em
vista a harmonizagdo, ao nivel da Comunidade, das condigdes da autorizagdo de medicamentos ja
autorizados pelos Estados-Membros.

= Os procedimentos de recurso nos termos dos artigos 31° e 36° sdo desencadeados sobretudo no
caso de haver interesse por parte da Comunidade ou no caso de questdes relacionadas com a

seguranga.
Arbitagens e procedimentos comunitarios de
recurso feitos a EMEA (Input)

2003 | 24

2002 |23.

2001 | 6 : . : :

0 5 10 15 20 25 30
|E|Arbitragens e procedimentos comunitarios de recurso

Tendéncias:

=  Um total de 24 arbitragens e procedimentos comunitarios de recurso previstos em 2003.
=  Prevé-se que o niimero de procedimentos de recurso relacionados com questdes de
farmacovigilancia se mantenha ao mesmo nivel elevado relativamente a 2002.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

= O volume de trabalho resultante dos procedimentos de recurso em matéria de harmonizagio vai
aumentar consoante as primeiras experiéncias do exercicio europeu tendo em vista a
harmonizacdo dos resumos das caracteristicas dos medicamentos seleccionados nas principais
categorias terapéuticas.

* O volume de trabalho resultante dos procedimentos de recurso € superior ao exigido para os
pedidos de autorizagdo de introdug¢do no mercado. Os procedimentos de recurso implicam
normalmente um grande numero de autorizac¢des de introducao no mercado e de titulares de
autorizagoes de introducdo no mercado.

» A transparéncia das arbitragens e dos procedimentos comunitarios de recurso sera melhorada

através da publicagdo atempada de informagdo que disponibilize pormenores sobre a justificacdo
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das recomendag¢des do CPMP, as condigdes e, a onde necessario , as alteragdes das informacgdes
sobre os medicamentos.

Objectivos:

= Gestdo do volume de trabalho relacionado com as arbitragens e os procedimentos de recurso.

»  Cumprimento dos prazos regulamentares relativos a arbitragens e procedimentos comunitarios de
recurso.

»  Publicagdo atempada de informagdes publicas sobre as arbitragens e os procedimentos de recurso.

2.6 Distribuicao paralela

Uma autorizagdo comunitaria de introdu¢ao no mercado ¢é valida em toda a UE ¢ um medicamento
autorizado no dmbito do procedimento centralizado €, por defini¢do, idéntico em todos os
Estados-Membros. Os produtos colocados no mercado num Estado-Membro podem ser
comercializados em qualquer outra parte da Comunidade por um distribuidor (‘distribuidor paralelo’)
independente do titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado que beneficia, assim das diferengas
de prego. A EMEA verifica a conformidade dos medicamentos objecto de distribui¢do paralela com os
termos adequados da autorizacdo comunitaria de introducdo no mercado.

Notificagcoes recebidas (Input)

2003 : : i3oo
*2002 | : : : | 418
2001 | |36%
0 1(:)0 2:)0 3(:)0 4(:10 500

O Notificagoes de distribuigao paralela |

* 294 das 418 notificagdes recebidas em 2002 foram validas

Tendéncias:

»  Prevé-se que o nimero de notificagdes iniciais de distribui¢do paralela validas se mantenha
relativamente estavel em 2003, enquanto que se prevé que o numero de notificagdes de alteracdes
continue a aumentar devido a actualiza¢des da rotulagem.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:
*  Havera uma pressdo crescente no sentido da manutengdo ou do melhoramento dos tempos de
tramitagdo, o que exigira uma revisao substancial do processo face aos recursos disponiveis.

Objectivos:

=  Racionalizar o procedimento actual, tomando em consideracdo a experiéncia registada até a data,
nomeadamente através da identificagdo de uma solugdo pragmatica em matéria da disponibilidade
atempada das actualizac¢Ges da rotulagem dos medicamentos.

2.7 Actividades internacionais

Tendéncias:
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»  Prevé-se a continuagdo de um nivel intenso de actividades internacionais, quer em termos dos
compromissos da Agéncia relativamente aos parceiros internacionais, quer em termos do
interesse no traballo que a Agéncia faz por autoridades reguladoras que ndo sdo membros da UE.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

» Implicagdo significativa no PERF III, tanto das unidades de avaliacdo antes da autorizagcdo como
de avaliagdo ap6s autorizacdo dos medicamentos de uso humano em 2003.

*  Apoio aos observadores dos paises candidatos a adesdo que iniciam a sua participagdo no
trabalho dos comités cientificos e dos grupos de trabalho da Agéncia.

»  Interac¢do com a FDA dos EUA com vista ao aprofundamento da cooperagio, por exemplo, nos
dominios dos medicamentos orfaos, pedidos de aconselhamento cientifico, novos pedidos e
farmacovigilancia, e no intercambio de estagiarios.

=  Asinteracgdes com o Canada e o Japdo irdo prosseguir através do Programa de Visitas de Peritos
da EMEA.

»  Asactividades da IHC irdo registar um aumento particular relacionado com a preparagio da
conferéncia IHC 6, que tera lugar em 2003, no Outono, no Japao.

= InteracgOes e participacdo em reunides cientificas e estagios com a OMS ou a pedido desta.

= Contributo para as actividades do Observatorio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia
sediado em Lisboa, através do contributo para as Acgdes Conjuntas da UE e para o projecto
Tendéncias.

=  Contributo para as actividades da iniciativa da Direc¢do-Geral “Investigacdo” da Comissao
Europeia em matéria de medicamentos para paises em vias de desenvolvimento.

2.8 Medicamentos 6rfaos

Os medicamentos 0rfaos destinam-se ao diagnodstico, a prevengdo ou ao tratamento de doengas
potencialmente fatais ou cronicas debilitantes que afectam mais de cinco em cada 10 000 pessoas na
Comunidade Europeia. S0 também medicamentos orfaos os medicamentos que, por razdes
economicas, ndo seriam desenvolvidos se ndo houvesse incentivos.

O Comité dos Medicamentos Orfios (COMP) ¢ responsavel pela formulagdo de recomendagdes a
Comissao Europeia sobre a designagdo de medicamentos 6rfaos para doengas raras. A COMP é
também responsavel em dar aconselhamento a Comissdao Europeia na elaboracao de uma politica de
medicamentos orfaos e apoio em conjugdo com 0s parceiros internacionais e organizagdes de doentes
nesta area.

O fundo comunitario especial (‘fundo dos medicamentos 6rfaos’) devera apoiar novos pedidos
suplementares e prestar apoio na elaboracdo de protocolos, para além das actividades apods a
autorizacdo devido ao aumento do nimero de medicamentos 6rfaos com autorizagdes de introdug¢do no
mercado comunitario. O fundo dos medicamentos orfaos afectado pela autoridade orcamental da
Unido Europeia em 2003 devera ascender a 3 300 000 euros.

Para ir ao encontro das expectativas dos promotores e das organizagdes de doentes e tendo em
consideragdo o nivel dos fundos para os medicamentos 6rfaos em 2003, propde-se que o nivel das
redugdes das taxas abranja:

=  100% das taxas de apoio na elaboragdo de protocolos e 50% para os pedidos iniciais e respectivas
inspecgoes;
* redugdo de 50% nas taxas relativas a pedidos ap0s a autorizagdo, com prioridade para os
medicamentos 6rfaos no seu primeiro ano de autorizagao.
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Pedidos de designagéao (Input)

2003 : : : |7é
e
2001 - i i i i | 84

0 ;o 4L s; 8; 100

OPedidos de designagao |

Pareceres sobre designagdes (Output)

2003 | 50

2002 I I | 44

2001 ' ' 762

0 20 40 60 80 100

O Pareceres sobre designagdes adoptados

Tendéncias:

*  Apds o elevado nivel inicial de pedidos de designacdo de medicamentos 6rfaos registado apds a
introducdo da politica da UE sobre medicamentos orfaos, prevé-se que os numeros se mantenham
estaveis relativamente a 2002, com 75 pedidos.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

»  Com 134 medicamentos 6rfaos designados no final de 2002, prevé-se que o volume de trabalho
relativamente a fase apds a designagao registe um aumento de 30% em 2003.

= QGestdo e acompanhamento de aproximadamente 100 relatorios anuais a serem apresentados em
2003 para medicamentos 6rfaos.

*  Maior acompanhamento e avaliacdo dos critérios de designagao aquando do pedido de
autorizacdo de introdug@o no mercado como ha mais medicamentos orfaos a pedirem
autorizagao.

»  Prevé-se que os pedidos de designacdo passem a incluir terapias emergentes mais complexas.

=  Novas iniciativas tendo em vista o aumento da transparéncia do procedimento de designacao de
medicamentos 6rfaos.

*  Aumento da cooperagdo com os parceiros reguladores internacionais e as institui¢des da Unido

Europeia.

Objectivos:

=  Respeito dos prazos regulamentares aplicaveis aos pedidos de designagdo de medicamentos
orfaos.

=  Publicacdo dos resumos dos pareceres aquando da decisdo da Comissdao Europeia sobre a
designacdo.
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Gestdo e organiza¢do do COMP

O COMP reunira 11 vezes em 2003, tendo cada reunido a duragdo de 2 dias. O mandato do Comité
actualmente em fungdes termina em 2003 e sera nomeado um novo Comité em Abril de 2003. O novo
Comit¢ ird igualmente eleger o seu presidente e o seu vice-presidente na reunido de Abril.

Reunioes do COMP em 2003

9-10 de Janeiro 29-30 de Julho
6-7 de Fevereiro Agosto — ndo havera reunido
18-19 de Margo 9-10 de Setembro
14-15 de Abril 9-10 de Outubro
7-8 de Maio 6-7 de Novembro
12-13 de Junho 4-5 de Dezembro

29 Grupos de trabalho e grupos ad hoc

Os grupos de trabalho dos comités cientificos da EMEA responsaveis pelos medicamentos para uso
humano participam no desenvolvimento e na revisdo de normas orientadoras, na formulacao de
recomendagdes e na prestagdo de assessoria sobre medicamentos relativamente aos quais sdo feitos
pedidos de designacdo de medicamentos 6rfaos, no aconselhamento cientifico, nas actividades antes
da autorizag@o e apos a autorizagdo de introdugdo no mercado, consoante a area especifica de
actividade de cada comité. Este trabalho inclui a emissdo de pareceres e de recomendagdes
relativamente a questdes gerais no dominio da saude publica relacionadas com medicamentos.

As actividades englobam ainda o apoio ao trabalho das autoridades nacionais competentes no
funcionamento do procedimento de reconhecimento mutuo.

Muitas das normas orientadoras adoptadas pelo CPMP resultam do trabalho da Agéncia no ambito da
Conferéncia Internacional de Harmonizagao (IHC) UE-Japdo-EUA trilateral. O processo IHC conta
com a participagdo das autoridades reguladoras e da industria farmacéutica no desenvolvimento de
normas orientadoras. Este processo representa um contributo significativo para a harmonizagao dos
requisitos técnicos e regulamentares para a investigagdo e o desenvolvimento de medicamentos.

Tendéncias:
=  Prevé-se a adopg¢do ou publicagdo de 60 propostas de normas orientadoras finais do CPMP, para
consultagdo.

=  Prevé-se a adopgdo ou publicacdo de 5 normas orientadoras do CPMP —IHC, para consultagao.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

= Os grupos de trabalho e grupos ad hoc do CPMP irdo racionalizar os seus processos e resultados
com vista a uma maior transparéncia e eficacia.

= Os grupos ad hoc sobre novas terapias emergentes, novas tecnologias e comparabilidade de
medicamentos resultantes da biotecnologia irdo continuar a reunir-se em 2003. Trata-se de um
aspecto importante num momento em que a Agéncia se prepara para receber esses pedidos no
futuro, contribuindo igualmente para os desenvolvimentos internacionais ao nivel da regulagdo no
ambito do processo ITHC.

= O trabalho desenvolvido em 2003 em antecipacgdo da legislacdo comunitaria relativamente aos
medicamentos para criangas, prevista para 2004, devera incluir a prestacao de apoio a Comissdo
Europeia no desenvolvimento das suas propostas. O Grupo de Peritos em Pediatria reunir-se-a
com as empresas , individualmente, para discutir o desenvolvimento de formulagdes pediatricas e
trabalhar sobre a disponibilidade de informagdo sobre medicamentos para criangas.
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=  Estdo também previstas novas actividades relativamente ao ficheiro central de plasma, ficheiros
centrais de antigénios para vacinas e dispositivos médicos contendo medicamentos resultantes da
biotecnologia ou derivados do sangue.

= O trabalho e os conhecimentos especializados necessarios para ajudar o CPMP a facultar
orientacdes 2 Comissdo Europeia em matéria de terrorismo quimico em 2003 e para dar
seguimento ao trabalho iniciado em 2002 relativamente as ameagas colocadas pelo terrorismo
biologico.

* O Grupo ad hoc 'Biotecnologia' do COMP reunira as vezes que for necessario para apoiar o
processo de designagd@o para as terapias emergentes, € o grupo do COMP continuara a reunir-se
trimestralmente com as partes interessadas.

= Sera dado apoio aos workshops organizados por iniciativa do COMP e do CPMP relativamente a
novos aspectos cientificos e metodoldgicos, assim como as actividades relacionadas com a
formagdo de assessores nacionais, conforme acordado com os comités cientificos da EMEA ¢ as
autoridades nacionais competentes da UE.

As implicagdes em termos de recursos do desenvolvimento de normas orientadoras novas e da revisao
das normas existentes serdo seguidas de muito perto pelo CPMP e pelos grupos de trabalho no
planeamento das suas actividades. Serdo desenvolvidos novos instrumentos de avaliagdo dos recursos
em colaboracdo com as autoridades nacionais competentes com vista a racionalizacdo e melhoramento
do processo actual.

Grupos de trabalho do CPMP e grupos ad Numero de Novas normas Normas de

hoc em 2003 reunides de orientacao orientacdo em
curso

Grupo de Trabalho "Farmacovigilancia” 11 9 17

Grupo de Trabalho "Biotecnologia” 9 6 13

Grupo de Trabalho Conjunto CPMP/CVMP 4 7 9

“Qualidade”

Grupo de Trabalho "Produtos derivados do 3 4 12

Sangue"

Grupo de Trabalho "Eficacia” 4 2 28

Grupo de Trabalho "Seguranga” 3 3 10

Grupo de Trabalho "Medicamentos a Base 3 18 28

de Plantas"

Grupo de Peritos "Pediatria" 4 -- --

Grupo de Peritos "Vacinas" 4 3 4

No Anexo 3 constam pormenores relativos aos documentos de orientagdo previstos a serem
publicados para consultacdo ou concluidos em 2003.

210 Grupo de Facilitagdao do Reconhecimento Mutuo

Alguns websites uteis:

Responséveis das agéncias de medicamentos de uso humano http://heads.medagencies.org
Secretariado EMEA/MRFG (e-mail) email: mrp@emea.eu.int
Indice de medicamentos europeus http.//mri.medagencies.com/prodidx

O funcionamento do Grupo de Facilitagdo do Reconhecimento Mutuo continuara a ser apoiado pela
EMEA nas suas reunides mensais que se realizam no dia anterior ao inicio das reunides do CPMP.
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3. Medicamentos veterinarios

Prioridades no dominio dos medicamentos veterinarios em 2003:

»  Prosseguir, em 2003, os trabalhos sobre a defini¢do de normas comunitarias para a notificagao
por via electronica com vista a implementacao do atrasado programa de EudraVigilance no
sector veterindrio. Esta medida surge no seguimento da falta de progressos registados ao nivel da
VICH na finalizagcdo da norma orientadora relativa aos elementos dos dados para a transmissao
por via electronica de suspeitas de reac¢des adversas a medicamentos veterinarios.

»  De acordo com a sua norma orientadora relativa a extrapolagdo dos LMR a outras espécies, o
CVMP vai continuar a estudar formas de criar os dados necessarios para tal extrapolacdo através
de novas iniciativas para facilitar uma disponibilidade mais alargada dos medicamentos as
espécies menores.

e Com base nas conclusdes do workshop conjunto EMEA/FEDESA/FVE sobre farmacovigilancia
veterinaria realizado em Maio de 2002, a EMEA empenhara esfor¢os no sentido de por em
execucdo algumas das recomendagdes acordadas no workshop no sentido de promover uma maior
aceitagdo ¢ eficiéncia na notificacdo de casos de reacgdes adversas a medicamentos veterinarios
em toda a UE.

»  No seguimento do éxito dos resultados obtidos no PERF II no sector da veterinaria, a EMEA,
apoiada pelo CVMP e pelos seus peritos, continuara a procurar solucionar questoes importantes
no dominio da regulag@o no contexto do apoio continuado aos paises candidatos na preparacdo da
sua adesdo a Unido Europeia através de uma série de workshops e de uma mini-conferéncia no
ambito do programa PERF III.

*  CVMP ira elaborar uma norma orientadora para consulta sobre seguranca do operador de
medicamentos veterinarios na Unido Europeia.

¢ CVMP ira aprovar um protocolo de ac¢des consideradas necessarias na sequéncia da deteccdo de
uma contaminac¢ao de medicamentos veterinarios com particulas virais de diarreia virica bovina
(DVB) através de PCR e ira elaborar uma norma orientadora relativamente a necessidade urgente
de testes de lotes para avaliagdo da seguranca da espécie animal-alvo para medicamentos de
imunologia veterinaria com o objectivo de reduzir os testes com animais.

»  Na sequéncia do aumento dos pedidos de aconselhamento cientifico ao CVMP em 2002, a
Agéncia ira continuar a incentivar potenciais requerentes a solicitar aconselhamento e a
cumprirem na integra o novo procedimento operacional e a seguirem as orientacdes
disponibilizados pela Agéncia.

Programa de Trabalho 2003 da EMEA ©EMEA 2003
EMEA/MB/057/02/pt/Final Pagina 22/59




31 Avaliacao inicial
Pedidos relativos a novos medicamentos e a
novos LMR recebidos / previstos (Input)
110
0 2 4 6 8 10 12
B Pedidos relativos a novos LMR
OPedidos relativos a novos medicamentos
Tendéncias:

Prevé-se um aumento do niimero de pedidos de avaliagdo inicial de medicamentos veterindrios na
sequéncia dos atrasos registados na apresentagao de pedidos em 2002.

O decréscimo persistente do niimero de pedidos de estabelecimento de limites maximos de
residuos (LMR) para novas substancias reflecte o facto de ser reduzido o numero de moléculas
novas que estdo actualmente a ser desenvolvidas para medicamentos veterinarios para animais
destinados a produgdo de alimentos.

Objectivos:

Assegurar a tramitacdo de todos os pedidos no dmbito do procedimento centralizado e LMR
dentro dos prazos regulamentares.

Analise de novas oportunidades para aumentar a transparéncia na comunicagdo das actividades do
Comité dos Medicamentos Veterinarios (CVMP) e dos seus grupos de trabalho as partes
interessadas e intervenientes.

Publicagdo dos EPAR no prazo de cinco dias a contar da notifica¢do da decisdo da Comissdo
Europeia através da qual é concedida a autorizacdo de introducao no mercado.

Publicagdo de relatorios completos de avaliagdo do CVMP relativamente a novos pedidos de
LMR.

Gestdo e organiza¢do do CVMP

O CVMP reunira 11 vezes em 2003.

O grupo de planeamento estratégico reunira 4 vezes, sendo a sessdo presidida pelo vice-presidente do
CVMP. Serdo convocados grupos de peritos ad hoc para questdes de disponibilidade de
medicamentos, extrapolagdo de LMR, preparacdo para o Codex Alimentarius e conclusdo do input da
UE para a VICH sobre ensaio da toxicidade ambiental dos medicamentos veterinarios.
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Reunioes do CVMP em 2003

14-16 de Janeiro

22-24 de Julho

11-13 de Fevereiro

19-21 de Agosto*

11-13 de Margo

16-18 de Setembro

8-10 de Abril

14-16 de Outubro

13-15 de Maio

11-13 de Novembro

17-19 de Junho

9-11 de Dezembro

* O CVMP s6 reunira em Agosto se for necessario

3.2 Estabelecimento de limites maximos de residuos para substancias antigas

Prosseguira o trabalho relativamente as ultimas 8 substancias que continuam a ter LMR provisorios no
Anexo III do Regulamento (CE) n° 2377/90 do Conselho. As substincias sdo as seguintes:

= Alfa-cipermetrina

= Altrenogest

= Cipermetrina

*  Deltametina

= Acetato de flugestona
» Kanamicina

=  Metamizole

=  Morantel

Pareceres sobre limites maximos de residuos
para substancias antigas (Output)

2003 7 )8 ; : ;
2002 _ | 10
o
0 5 10 15 2:0 2:5 30

OPareceres sobre LMR para substancias antigas |

Tendéncia:

* O volume de trabalho diminuira a medida que forem estabelecidos LMR definitivos para as

substancias antigas que restam no Anexo III.
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3.3 Actividades apos a autorizagdao

Tendéncias:

Pedidos recebidos (Input)

2003 20 :
2002 aw : :
2001 #25

0 5 10 15 20 25 30

OPedidos de variagoes do tipo | B Pedidos de variagoes do tipo Il
OPedidos de extensoes

Pedidos recebidos (Input)

2003 |8

2002 6 :

2001 4

o

N H-
N

o 4 ---
0 - ---

10

OPedidos de extensoées/alt. de LMR

=  Prevé-se um aumento constante das actividades apos a autorizagdo paralelamente ao aumento do
numero de medicamentos autorizados no dmbito do procedimento centralizado.

* O numero de pedidos relativos a extensdes ou variagdes dos LMR deve continuar a aumentar em
2003. Isto €, em parte, uma resposta as iniciativas do CVMP para incentivar a extrapolagdo dos
LMR as espécies menores.
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34 Actividades de farmacovigilancia e de manutengao

Relatorios periddicos de seguranga recebidos
(Input)
2003 | 43
2002 - |46;
o [
0 1I0 2I0 3I0 4IO 5I0 60
ORelatérios periédicos de seguranga |

Tendéncias:

= Deverdo ser elaborados relatorios anuais relativamente a 27 produtos.

=  FEsta prevista a apresentag@o de 4 pedidos de renovacao de autorizag¢des de introducdo no
mercado.

= Deverdo ser avaliados pelo CVMP 43 relatdrios periddicos de seguranga.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:
*  Prosseguirdo os esforcos no &mbito da Conferéncia Internacional de Harmonizacao dos
Medicamentos Veterinarios (VICH) com vista a conclusdo das normas orientadoras sobre o
ambito da farmacovigilancia e a definicdo de normas para a geragdo electronica de relatorios
tendo em conta os requisitos europeus.
= Entretanto, o CVMP ira desenvolver normas da UE para a geragéo electronica de relatorios de
reaccdes adversas no ambito da execugdo do sistema de notificacdo de farmacovigilancia
EudraVigilance para os medicamentos veterinarios.
= Asrecomendacdes aprovadas pelo CVMP na sequéncia do seminario EMEA/FEDESA/FVE sobre
farmacovigilancia em 2002 resultardo nas seguintes actividades em 2003:
= publicagdo anual pela EMEA de um boletim de farmacovigildncia sobre medicamentos
autorizados no a&mbito do procedimento centralizado;

= harmonizagdo de um formulario comum de notificacdo de farmacovigilancia para toda a
Comunidade;

= medidas destinadas a promogdo de boas praticas de farmacovigilancia em estabelecimentos de
ensino para veterinarios € de pessoas que tenham animais.

3.5 Aconselhamento cientifico

Tendéncias:

=  Prevé-se um aumento do numero de pedidos de aconselhamento cientifico relativamente ao ano
anterior, estando previstos 5 pedidos. Os requerentes estdo cada vez mais sensibilizados para o
procedimento e para os beneficios que o mesmo pode oferecer em termos da preparagdo da
apresentacdo do pedido de autorizacdo de introdug¢do no mercado.
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3.6 Arbitragens e procedimentos comunitarios de recurso

Arbitragem e procedimentos comunitarios de
recurso recebidos/previstos (Input)

2003 ie
2002 - | 3
2001 :[ 2
0 2 s ¢ 6

|I:IArbitragens e procedimentos comunitarios de recurso

Tendéncias:

*  Prevé-se um aumento significativo do trabalho neste dominio em 2003.

= Estdo previstos 3 procedimentos de recurso decorrentes de questdes de seguranga relativas a
medicamentos veterinarios.

=  Prevé-se que sejam apresentados 3 pedidos de arbitragem ao CVMP.

3.7 Partes interessadas

Continuando a desenvolver as excelentes relagdes estabelecidas no passado, prosseguirdo os esforcos
com vista ao alargamento das oportunidades com as partes interessadas principais, por exemplo,
Federago dos Veterinarios da Europa, FEDESA, Federagdo dos Veterinarios na Industria e grupos de
consumidores.

Continuardo a realizar-se diversas reunides bilaterais com a FEDESA, uma série de jornadas de
informacao e um novo conceito de grupos de foco que foi desenvolvido em 2001, com vista,
designadamente, a uma melhor divulgagdo antecipada dos programas aos grupos de trabalho do
CVMP

3.8 Actividades internacionais

Tal como sucedeu no passado, a EMEA e o CVMP contribuirdo com o seu trabalho para uma série de
actividades internacionais.

*=  Plena coordenagdo do contributo da UE para com a VICH e participagdo nos grupos de trabalho
de peritos e dos Comités de Direc¢ao e, possivelmente, dos grupos de trabalho sobre resisténcia
aos antibidticos.

*  Fornecimento de conhecimentos cientificos na reunides do Codex Alimentarius e da OMS.

= Actividades com as instituigdes europeias, por exemplo, Comité dos Medicamentos Veterinarios
e Comité Permanente da Comissdo Europeia, assim como com os responsaveis das agéncias
nacionais para os medicamentos veterinarios (HEVRA).

= O PERF III continuara a necessitar de apoio técnico, logistico e cientifico para concluir o
programa antes da adesdo dos paises candidatos.
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3.9 Grupos de trabalho e grupos ad hoc

Tendéncias:

=  Prevé-se que 0 CVMP faga referenga a um numero de importante topicos e questdes aos grupos
de trabalho em 2003 tendo em vista o aconselhamento ¢ recomendagdes. Prevé-se assim um

aumento do nimero de reunides.

= O aumento do nivel das actividades de farmacovigilancia ira exigir ao Grupo de Trabalho
“Farmacovigilancia” do CVMP 6 reunides por ano

Grupos de trabalho do CVMP e grupos ad Numero de Novas normas Normas de
hoc em 2003 reunides de orientacao orientacdo em
curso
Grupo de Trabalho "Imunologia” 4 5 4
Grupo de Trabalho "Eficacia” 2 2 2
Grupo de Trabalho "Farmacovigilancia” 6 1 3
Grupo de Trabalho "Seguranga” 4 1 2
Grupo de Trabalho Conjunto CPMP/CVMP 4 5 4
“Qualidade”
Grupo ad hoc sobre Avaliagao de Riscos 2 3 --
Ambientais
Grupo ad hoc "Resisténcia 3 -- --

Anti-microbiana"

No Anexo 3 constam pormenores relativos aos documentos de orientagdo previstos a serem
publicados para consultagdo ou concluidos em 2003.

3.10 Grupo de Facilitagao do Reconhecimento Mutuo dos Medicamentos

Veterinarios

Website 1til:

Responsaveis das agéncias dos medicamentos veterindrios http://www.hevra.org

A Agéncia continuara a dar apoio ao volume de trabalho crescente do VMRFG em 2003, juntamente
com um perito nacional destacado da Direc¢do dos Medicamentos irlandesa.
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4,

Inspeccgoes

Prioridades no dominio das inspecgoes para 2003

Concluir a fase preparatoria do acordo de reconhecimento mutuo (ARM) com o Japao e finalizar
a entrada em vigor do acordo da UE com o Canada. O acompanhamento de todos os outros
acordos de indole operacional prosseguira ao longo de 2003.

Implicacdo activa nas actividades exigidas ao abrigo da directiva relativa aos ensaios clinicos de
medicamentos de uso humano e, nomeadamente, elaboracdo das normas orientadoras
relacionadas e criagdo das bases de dados relativas aos ensaios clinicos.

Contributo para o apoio aos paises candidatos que se preparam para a adesdo a UE através do
PEREF III com a organizagdo de inspec¢des com observadores e dois workshops sobre BPM.

Coordenar e gerir eficazmente os pedidos de inspecgoes sobre BPM, BPC e BPL relativamente a
pedidos de aprovacdo de medicamentos através do procedimento centralizado no prazo estipulado
no direito comunitario e em conformidade com as normas exigidas pelo sistema de gestdo da
qualidade da Agéncia.

Accionar o sistema de gestdo de crises no caso de problemas e defeitos de qualidade em
medicamentos autorizados no ambito do procedimento centralizado e assegurar a coordenacao
com os Estados-Membros, de modo a garantir a retirada efectiva de medicamentos do mercado,
€aso necessario.

Funcionamento do novo acordo de 5 anos com o EDQM relativamente aos procedimentos de
amostragem e de ensaio anteriormente estabelecidos, de modo a assegurar uma vigilancia eficaz e
adequada da qualidade dos medicamentos autorizados no ambito do procedimento centralizado e
comercializados na UE.

Concertacdo dos esforcos com vista a harmonizagao das actividades de inspec¢do de BPF e BPC,
nomeadamente com os paises candidatos a adesdo, como preparagdo para 2004.

4.1 Inspec¢oes
Inspecgoes realizadas (Output)
2 .
16
2003 62
2002 Ju 12
) e I —————
10 : : 5
2001 8 : . : 64
0 20 40 60 80
M Inspecgoes de BPF [Inspecgodes de BPC
OlInspecgoes de BPL
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Prevé-se que as inspecgdes de boas praticas clinicas (BPC) aumentem em 2003, paralelamente ao
aumento da sensibilizagdo para as questdes relacionadas com as BPC por parte dos Estados-Membros
que se preparam para a execucdo da directiva relativa aos ensaios clinicos. Prevé-se igualmente um
aumento das actividades de inspecg¢@o as actividades relacionadas com a verificagdo da conformidade
no dominio da farmacovigilancia. Os pedidos de inspeccdes de boas praticas de fabrico (BPF) para
2003 ndo vdo aumentar significativamente dado que muitos dos locais especificados nos novos
pedidos ja foram objecto de inspec¢des no ambito do processos com medicamentos anteriores. Além
disso, 0 acordo de reconhecimento mutuo (ARM) com a Suiga, que entrou em vigor em Junho de
2002, traduzir-se-a na nao obrigatoriedade da inspeccdo dos locais de fabrico suigos. Apesar de ndo ter
havido nenhuns pedidos de inspecgdo de boas praticas de laboratério (BPL) em 2002, foi igualmente
prevista a realizagdo de um nimero reduzido de inspecc¢des de BPL.

O grupo ad hoc de servigos de inspec¢@o de BPF reunir-se-a quatro vezes em 2003. A ténica do seu
trabalho sera o prosseguimento da harmonizac¢do dos procedimentos de inspec¢ao, incluindo o
desenvolvimento de uma abordagem comum relativamente a execugao dos sistemas de qualidade e a
coordenacgdo das actividades de acompanhamento apds as inspec¢des de BPF, assim como a prestagado
de apoio as actividades em curso no dominio do ARM. Uma destas reunides incluird uma reunido de
contacto com o Conjunto CPMP/CVMP Grupo de Trabalho Qualidade.

A reunido ad hoc dos servigos de inspec¢@o de BPC reunira cinco vezes em 2003. Para além do
trabalho de harmonizagao, as actividades incidirdo no desenvolvimento e consolidagdo de normas
orientadoras e procedimentos como preparacdo da aplicag@o da directiva relativa aos ensaios clinicos
em 2004.

Tendéncias:

= Prevé-se que o numero de pedidos de inspec¢des de BPF se mantenha estavel em 2003 dado que
muitos dos locais de fabrico referidos nos pedidos novos ja foram recentemente objecto de
inspec¢do para medicamentos ja autorizados, sendo visivel o impacto dos ARM com a Suica e o
Canada. Esta situagdo sera contrabalancada por uma necessidade crescente de re-inspecgdo de
locais autorizados.

= Os pedidos de inspeccdo de BPF para os locais de fabrico dos medicamentos orfaos deverdo
representar uma percentagem elevada dos pedidos de BPF em 2003.

= O volume de trabalho relacionado com defeitos dos medicamentos devera aumentar a medida que
forem sendo autorizados mais medicamentos novos.

»  Os grupos ad hoc de inspectores de BPF e BPC continuardo a reunir 4 e 5 vezes, respectivamente,
no prosseguimento das suas actividades de harmonizac¢ao no ambito da UE.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

= Havera que realizar trabalho adicional com os servicos de inspec¢do dos paisescandidatos antes
da sua ades@o. Esta previsto um programa de 8 inspecgdes com observadores nos paises
candidatos, assim como 2 workshops planeados no ambito das actividades de BPF do programa
PERF III

» Preparagdo para a aplicacdo da directiva relativa aos ensaios clinicos.

4.2 Acordos de reconhecimento mutuo

Tendéncias:

= ARM CE-Suica: 2003 sera o primeiro ano completo da fase operacional deste ARM.

» ARM CE-Canada: devera entrar em vigor no inicio de 2003.

* ARM CE-Japio: serdo envidados esfor¢os com vista a conclusdo da fase preparatoria deste ARM
através de uma série de visitas e reunides associadas com representantes da UE.

4.3 Amostragem e ensaio

Tendéncias:
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= O programa de amostragem e ensaio de medicamentos autorizados no &mbito do procedimento
centralizado ira prosseguir em 2003.

*  Um novo acordo com a Direc¢do Europeia para a Qualidade dos Medicamentos (EDQM) entrara
em funcionamento a partir do inicio de 2003.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:

=  Os observadores dos paises candidatos a adesdo participardo pela primeira vez no programa de
amostragem e ensaio.

= Sera iniciado um procedimento piloto para o acompanhamento dos resultados dos ensaios.

* Em 2003 sera organizado um seminario para assessores, inspectores e representantes da rede de
Laboratdrios Oficiais de Controlo de Medicamentos com o objectivo de fazer o acompanhamento
e uma analise do programa.

4.4 Certificagao

Pedidos de certificagdo de medicamentos
(Input)
2003 | 16000
2002 - | 131535
2001 | | 12517;
0 50I00 10(I)00 15(I)00 20000
OPedidos de certificacao |

Tendéncias:
» Esta previsto um aumento de 20% devido ao aumento do nlimero de medicamentos autorizados

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:

* A manutengdo e a racionalizac¢do dos procedimentos vao continuar.

» O aumento da procura ira afectar os recursos disponiveis e podera exigir uma revisdo da estrutura
das taxas relativas a este servigo.

4.5 Aplicagao da directiva relativa aos ensaios clinicos

O prazo limite para a entrada em vigor da Directiva 2001/20/CE respeitante a aplicacdo de boas
praticas clinicas na condugao dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano ¢ 1 de Maio de
2004 JO L 121, 1.5.2001, p. 34). A EMEA assumira o papel de chefia no desenvolvimento de uma
série de documentos de orientag@o necessarios para a aplicagdo da Directiva.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:

= Serdo feitos esforgos significativos com vista a concepgao, construgdo e entrada em
funcionamento da base de dados de ensaios clinicos e da base de dados para comunicagéo de
reaccOes adversas graves inesperadas suspeitas relativamente a medicamentos utilizados nos
ensaios clinicos.
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5. Comunicacgoes e rede

As redes de comunicacdo e de tecnologias da informacao da Agéncia sdo de importancia crucial para a
manutengdo da sua relagdo com as 27 diferentes autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros da UE e do EEE-AECL, a Comissao Europeia e o Publico. A Unidade de
Comunicagdes e Rede assegura o funcionamento e a manutengdo destas redes.

5.1 Aplicacao da estratégia de telematica da UE

Tendéncias:

=  Aumento da utilizagdo de comunicagdo electronica e das ferramentas de armazenamento na
industria farmacéutica.

*  Aumento da procura de informagdo autoritaria nos medicamentos pelas partes interessadas.

» Pedido de uma detecgdo de sinais que seja mais fiavel e dirigida no dominio da
farmacovigilancia ao nivel pan-europeu.

*  Pedido de procedimentos de avaliacdo mais eficientes.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

»  Transferéncia das responsabilidades dos projectos de TI do sector farmacéutico no ambito da
familia 'Eudra’ (ndo incluindo o sistema de acompanhamento de pedidos EudraTrack dos
Estados-Membros) do Centro Comum de Investigagdo (CCI) da Comissdo Europeia para a
EMEA. Esta transferéncia processar-se-a mediante consulta aprofundada entre a Comissao
Europeia e as autoridades dos Estados-Membros.

A EMEA prevé que a aplicacdo da estratégia de telematica fique concluida num prazo de 4 anos, com
um or¢amento calculado em cerca de 39 milhdes de euros. A autoridade or¢amental da UE
disponibilizou 7 milhdes de euros em 2003 para a fase inicial.

A estratégia de telematica visa:

»  apoiar e facilitar o funcionamento dos procedimentos conforme estabelecido na legislacéo;
®  criar e aumentar a transparéncia;

»  providenciar instrumentos eficazes de divulgag@o da informagéo;

* aumentar a eficiéncia e utilizar os recursos disponiveis da melhor forma possivel.

A execugdo assenta em cinco projectos fulcrais. Os projectos fulcrais assentam numa infra-estrutura
comum que sera criada em simultaneo.

Iniciativa Actividades

EudraNet A EudraNet foi criada de modo a providenciar uma rede de comunicagio segura entre
as entidades reguladoras e os servigos associados, incluindo uma forma segura de
proceder a troca de ficheiros com os parceiros internos e externos. Os principais
objectivos para 2003 sdo:

= A EMEA assume a responsabilidade do Centro Comum de Investigagdo da
Comissao Europeia em 1 de Janeiro de 2003

= Langamento do EudraSafe II em Janeiro de 2003

= Implementacdo do aumento da largura da banda

=  Langamento do EudraWorkSpace em Junho de 2003

* Infra-estrutura PKI posta em execugao até Dezembro de 2003

* Infra-estrutura IP/VPN posta em execugdo até Dezembro de 2003
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Base de dados
EuroPharm

EuroPharm tem por objectivo servir de base de dados de informagéo europeia
relativamente a todos os medicamentos comercializados na Unido Europeia. A revisdo
resultou num aumento do 4&mbito da informacao a recolher e a manter pela Agéncia, o
que tera impacto no desenvolvimento desta base de dados. Para o estabelecimento
desta base de dados, os principais objectivos para 2003 sdo:

= acordo pan-europeu sobre o modelo de dados de referéncia até Abril de 2003;

* norma de intercambio intra-agéncia para a apresentacdo de dados acordada até
Julho de 2003;

= especifica¢des funcionais para a fase piloto disponiveis até Setembro de 2003;

= conclusdo do concurso de seleccdo de contratante para a fase piloto.

EudraVigilance

A EudraVigilance ¢ uma base de dados de informagéo de seguranga relativa a todos os
medicamentos comercializados na UE que ¢ actualizada por via electronica e cuja
informacdo esta disponivel para consulta para todas as entidades reguladoras. Os
principais objectivos para 2003 sio:

* aquisigdo e instalagdo de infra-estruturas adicionais até Fevereiro de 2003;
=  execucdo de armazenagem de dados e informag@o confidencial sobre o sector até
final de 2003.

Apresentacio
electronica

O objectivo deste projecto ¢ o estabelecimento de normas de intercdmbio e a execugao
de aplicagdes que permitam que os dados de avaliagdo dos medicamentos sejam
apresentados 8 EMEA e processados em formato electronico. Estdo em curso dois sub-
projectos, nomeadamente a execugdo do documento técnico comum electronico
(eCTD — uma estrutura e conjunto de formatos definidos para a apresentagdo de
informagdes por parte dos requerentes as autoridades competentes que devem
acompanhar um pedido de autorizagdo de introdug@o no mercado), e o projecto de
gestdo da informagdo sobre o medicamento (PIM — uma estrutura definida para o
intercambio, entre o requerente ¢ a autoridade competente, de Resumos das
Caracteristicas dos Medicamentos, folheto informativo destinado aos clientes e
informacdo sobre rotulagem/embalagem). Os principais objectivos para 2003 sio:

eCTD:

= aprovacdo do processo de recepgao, armazenamento e disponibilizacdo de pedidos
eCTD utilizando o procedimento centralizado aprovado até Abril de 2003;

= sistema Europeu Basico de Avaliacdo (EURES) instituido em Junho de 2003;

= andlise dos requisitos com base na experiéncia dos pedidos no formato eCTD
recebidos em Dezembro de 2003.

PIM:

=  modelo de financiamento decidido até Fevereiro de 2003;

= relatorio sobre a comprovagdo do conceito e documentagdo relacionada disponivel
em Margo de 2003;

=  proposta sobre os requisitos do sistema das Agéncias até Junho de 2003.

Base de dados sobre
ensaios clinicos

Este projecto foi criado tendo em vista o estabelecimento de uma base de dados
europeia para registo de todos os ensaios clinicos solicitados na UE e o registo de
todas as reaccdes adversas graves e inesperadas, suspeitas de estarem associadas a
medicamentos e ocorridas durante esses ensaios. Os principais objectivos para 2003
sdo:

= claboragdo das especificagdes em matéria de requisitos (até Marco de 2003);
= concurso para desenvolvimento de sistema e posterior adjudicacdo do contrato
(até Junho de 2003).

Infra-estruturas

Os projectos Eudra no dominio da tecnologia da informacdo exigem uma infra-
estrutura comum, de arquitectura solida, implantada em processos empresariais bem
definidos e apoiada por pessoal devidamente qualificado. Esta infra-estrutura ¢é criada
em paralelo com a execugdo dos projectos individuais acima descritos. Os principais
objectivos para 2003 sdo:

= estabelecer um sistema e software de gestao do projecto adequados;

= acompanhar cada projecto individualmente com hardware, software e
administragdo de sistema adequados;

= elevar o nivel das disposi¢cdes em matéria de assisténcia técnica.

Programa de Trabalho 2003 da EMEA ©EMEA 2003

EMEA/MB/057/02/pt/Final

Pagina 33/59




5.2 Tl e gestao de projectos na EMEA

O funcionamento harmonioso dos sistemas internos de tecnologias da informacao da EMEA tem
importancia crucial para a capacidade de desempenho das tarefas da Agéncia. O objectivo € de prestar
ao pessoal da EMEA e aos delegados servigos de TI que sejam fidveis e sélidos, para além de niveis
adequados de apoio operacional, introduzindo a0 mesmo tempo novos servigos € melhoramentos as
infra-estruturas, em conformidade com as necessidades manifestadas pelo sector e pelos utilizadores.

O apoio a tecnologia da informagao institucional da Agéncia exige que a manutencdo e a modificagdo
dos sistemas se processem, na medida do possivel, sem que os utilizadores da mesma se apercebam do
trabalho que esta a ser realizado pelos técnicos..

Os objectivos operacionais especificos para 2003 incluem:

= Operacdo de 20 ou mais servidores

= QOperar, dar apoio e manter todo o hardware e software existente da Agéncia

= Manter o objectivo da resolugdo de mais de 95% dos problemas através do servigo de assisténcia

» Iniciar novas formas de armazenamento da informagao, acesso e pesquisa.

»  Por em execugdo os requisitos da Agéncia em matéria de T1

*  Assegurar uma disponibilidade minima do sistema de 99,5 % para os servicos de TI durante o
horario de funcionamento da EMEA

*  Assegurar um dimensionamento adequado da configuracdo de TI relativamente as necessidades
da EMEA

A medida que o volume de trabalho da Agéncia vai evoluindo, sio desenvolvidos e postos em
execucao requisitos novos ou revistos em matéria de tecnologias da informacao. Estes sdo definidos
através de um procedimento de funcionamento padrio e estabelecidos, quer como melhoramentos dos
sistemas existentes, quer como sistemas novos. Durante 2003, os objectivos neste dominio sdo:

= desenvolvimento das aplicacdes fulcrais da EMEA (SIAMED, SI2, ActiTrak e base de dados do
pessoal);

* implementacdo da transmissdo de imagens e audio por videostreaming;

= alargamento das facilidades de videoconferéncia aos postos de trabalho;

= prosseguimento da execugdo do sistema de gestdo electronica dos documentos em conjunto com
o Sector de Gestdo de Documentos Publicagoes.

5.3 Gestao de reunides e conferéncias
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Este Sector é responsavel por assegurar um apoio eficiente as reunides da EMEA providenciando as
melhores instalagdes e servigos possiveis e melhorando constantemente os recursos disponiveis, assim
como pela prestacdo de apoio logistico e administrativo aos delegados. Este servico inclui a
organizacgdo de reunides, viagens e reservas de hotel para delegados e anfitrides, recepgao de
visitantes, assim como a organizacgdo dos reembolsos das despesas de viagem (em colaboragdo com o
Sector de Contabilidade) e a preparagdo e o acompanhamento dos preparativos relacionados com as
salas de reunides.

Tendéncias:

* O numero de reunides e delegados vai aumentar relativamente aos niveis de 2002. Esta situagdo
deve-se, em parte, ao adiamento de reunides de 2002 para 2003 e, em parte, a realizagdo de
reunides relacionadas com o EudraVigilance e a execucdo da estratégia de telematica da UE.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:
=  Execucdo do sistema de gestdo electronica das reunides.

= Participag@o de observadores dos paises candidatos a adesdo nas reunides na EMEA.

*  Introdugdo de um projecto piloto para a transmissdo ao vivo das reunides na web. O objectivo
desta medida é melhorar a participagdo dos peritos externos nas reunides do CPMP.

»  (Criacdo de um centro para visitantes no website da EMEA.

= Participagdo na execugdo do PERF III.

*  Aumento do nimero das videoconferéncias para cerca de 40 em 2003.

54 Gestao de documentos e publicagoes

Este sector € responsavel pela publicagdo, catalogagao, distribui¢io e conservagdo da documentagio
da EMEA. Estas actividades incluem a gestdo da qualidade (nomeadamente no dominio das tradugdes,
informacao sobre os medicamentos e controlo da qualidade e da coeréncia dos documentos de
regulacdo) e a logistica. Além disso, compreende a operacdo e a gestdo da biblioteca da EMEA, assim
como o arquivo electronico.

Tendéncias:
=  Aumento do nimero de documentos publicados no website, incluindo as publicagdes
multilingues.

=  Aumento do nimero de pedidos de informacao.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

= Aperfeigcoamento e implementagdo do sistema electronico de gestdo de documentos (EDMS).

= Desenvolvimento do website da EMEA e organizagdo da gestdo do website, incluindo a execugdo
de uma série de novos servigos em conformidade com o compromisso da Agéncia relativamente a
uma maior transparéncia e comunicagao.

=  Anadlise continua da literatura sobre medicamentos e matrizes dos pareceres, incluindo
legibilidade dos folhetos destinados aos doentes.
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6. Administracao

A Unidade de Administracdo € constituida por trés sectores responsaveis pela gestdo das receitas,
despesas e contabilidade da Agéncia, em conformidade com as regras e regulamentos existentes em
matéria de recrutamento, gestdo e administracdo do pessoal local e destacado, assim como pela
prestacdo e operacao dos servigos de infra-estrutura necessarios ao funcionamento eficaz da Agéncia.

6.1 Pessoal e orgamento

Os principais objectivos do Sector de Pessoal e Orgamento sdo o desenvolvimento e a gestdo
atempada e rigorosa dos recursos humanos e financeiros da Agéncia.

Tendéncias:

= O recrutamento manter-se-a a um nivel moderado, mas o pessoal e as actividades de
administra¢do do pessoal registardo um aumento proporcional que sera maior como resultado da
rotagdo, mobilidade interna e formag@o do pessoal.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicag¢des ao nivel do volume de trabalho:

»  Prosseguimento da andlise da gestdo dos recursos humanos da EMEA, incluindo regras
relativamente ao trabalho a tempo parcial, revisdo do sistema de avaliacdo do desempenho e das
regras relativas a transferéncia interna de pessoal.

»  Conclusdo da execucdo do sistema informatico de dados de pessoal e de gestao.

=  Execug¢do de uma politica de formagao avangada para o desenvolvimento continuo de
competéncias.

=  Preparagdo para a execugdo dos futuros Estatutos do Pessoal da Comunidade Europeia e
adaptacgdo das regras de execucdo internas.

= Aplicagdo dos novos regulamentos financeiros da UE e da EMEA.

6.2 Servigos de infra-Estruturas

O desenvolvimento técnico geral e a diversificagdo das actividades da EMEA exigem a conclusdo de
uma série de projectos com vista a assegurar instalagdes para o pessoal da Agéncia e também com
vista a providenciar um ambiente de trabalho adequado e instalagdes apropriadas para o pessoal e os
visitantes.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:

= Desenvolvimento e manutengdo de um plano de continuidade da actividade para a EMEA.

=  Formagdo continua da equipa de apoio técnico as salas de reunides e escritorios.

»  Manutencdo do escritorio e das areas publicas.

»  Andlise da estratégia de utilizacao de espagos da EMEA que incluird a avaliacdo das necessidades
de espaco para o equipamento de escritdrio, para reunides e de natureza técnica, tendo
nomeadamente em vista o alargamento da UE.

»  Avaliagdo da execucdo das medidas em matéria de satide e seguranga, assim como dos planos
para o caso de incéndio ou situagdes de emergéncia.

= O aumento do ambito das actividades da EMEA e o alargamento vao exigir um novo aumento do
espaco para escritorios, incluindo novos gabinetes para delegacgdes e salas de reunides.

»  Fornecimento de melhores instalagdes de arquivo no exterior para o nimero crescente de
ficheiros da EMEA, juntamente com um melhor sistema de gestdo de registos.
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6.3 Contabilidade
N° de pagamentos recebidos e efectuados
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Tendéncias:

Prevé-se um aumento global de 21% do volume de trabalho do Sector da Contabilidade em 2003
relativamente aos valores de 2001.

Os ganhos de produtividade conseguidos ndo serfo suficientes para contrabalangar novos
aumentos.

As tendéncias registadas no nimero de pedidos no dmbito do procedimento centralizado terdo
um impacto limitado no volume de trabalho do Sector.

O aumento do niimero de delegados e reunides em 2003 resultarda num aumento do niimero de
transacgdes a executar.

Novas questdes a enfrentar em 2003 com implicagdes ao nivel do volume de trabalho:

Revisdo do regulamento financeiro da EMEA e das regras de execucdo na sequéncia da reforma
do regulamento financeiro da UE.

Execucdo de sistemas melhorados com vista a facilitar o reembolso das despesas das reunides e o
seguimento de questdes relacionadas com o pagamento de taxas com os requerentes € 0s
detentores das autorizagdes de introdugdo no mercado.

Elevagao do nivel do sistema de contabilidade SI2.

Elevagao continua do nivel do sistema ActiTrak e melhoramento dos sistemas de afectacdo de
custos (incluindo custos dos relatores).

Participag@o no desenvolvimento de uma revisao do sistema de taxas da EMEA.
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1. Quadro de recursos humanos da EMEA 2001-2003
2. Resumo orgamental da EMEA 2001-2003

3. Normas orientadoras da EMEA para 2003

4, Contactos da EMEA e documentos de referéncia

5. Perfis das personalidades da EMEA
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Anexo 1

Quadro de recursos humanos da EMEA 2001-2003

2001 2002 2003
Categoria e Providos em Autorizados para Providos em Autorizados para

Grau 31.12.01 2002 31.12.02 2003
Al -- -- -- --
A2 1 1 1 1
A3 4 5 5 5
A4 26 29 28 32
AS 24 28 26 32
A6 24 29 24 34
A7 24 30 30 32
A8 -- -- -- --
TOTAL A 103 122 114 136
Bl 4 4 2 6
B2 8 9 8 10
B3 9 11 10 12
B4 5 9 8 12
BS 5 6 9
TOTAL B 31 41 34 49
Cl 14 15 15 19
C2 13 19 19 23
C3 42 44 43 47
C4 -- 4 4 6
C5 -- -- -- -
TOTAL C 69 82 81 95
D1 1 1 1 2
D2 4 5 5
D3 -- -- -- --
D4 -- -- -- --
TOTAL D 5 6 6 7
TOTAL DE 208 251 235 287
LUGARES

Programa de Trabalho 2003 da EMEA ©EMEA 2003

EMEA/MB/057/02/pt/Final

Pagina 39/59



Anexo 2

Resumo orgamental da EMEA 2001-2003

O resumo comparativo do orcamento relativos ao periodo de 2001 a 2003 sdo os seguintes:

(Montantes expressos em euros)

2001"
(31.12.2001)

2002?
(31.12.2002)

2003
(19.12.2002)

Receitas
Taxas 45771 000 69.49% | 39 000 000 63.58% | 48 142 000 61.66%
Subvencgao geral da UE 14 700 000 22.32% | 17 135000 27.95% | 15500000 19.85%

Subvengao especial da UE para a
estratégia de telematica das TI

7000 000 8.97%

Subvengao especial da UE para
os medicamentos Orfaos

600 000 0.91%

2750 000 4.49%

3300 000 4.23%

Contribui¢do do EEE

287 640 0.44%

366 000 0.60%

558 000 0.71%

Contribuigdo dos programas UE
(PERF)

2314360 3.51%

231 000 0.38%

1430 000 1.83%

Outras 2193 000 3.33% 1 840 000 3.00% 2 151 000 2.75%
TOTAL DAS RECEITAS 65866 000 700.00% | 61304000 100.00% | 78081000 100.00%
Despesas

Pessoal

Salarios 20 615 000 31.30% | 24 850 000 40.54% | 29 130000 37.31%

Pessoal temporario e outro
pessoal de apoio

1414 000 2.15%

1760 000 2.87%

1 845 000 2.36%

Outras despesas com o pessoal

1 683 640 2.56%

1502 000 2.45%

2213 000 2.83%

Total do titulo 1

23712640  36.00%

28112000  45.86%

33188000  42.50%

Imoveis / equipamento

Rendas/encargos

5149 000 7.82%

5572 000 9.09%

6275 000 8.04%

Despesas com processamento de
dados

4293 000 6.52%

2 570 000 4.19%

6250 000 8.00%

Outras despesas de capital

1 658 000 2.52%

381 000 0.62%

627 000 0.80%

Encargos postais e
telecomunicagdes

617 000 0.94%

264 000 0.43%

418 000 0.54%

Outras despesas administrativas

1 829 000 2.78%

2107 000 3.44%

2 083 000 2.67%

Total do titulo 2

13546 000  20.57%

10894000  17.77%

15653000  20.05%

Despesas de funcionamento

Reunides 4110 000 6.24% 3535000 5.77% 4920 000 6.30%
Avaliagdes 21308000  32.35% | 17855500  29.13% | 21941000  28.10%
Tradugdo 428 000 0.65% 477 000 0.78% 451 000 0.58%

Estudos ¢ consultores

225000 0.34%

98 500 0.16%

350 000 0.45%

Publicagoes

190 000 0.29%

119 000 0.19%

148 000 0.19%

Programas da UE

2346 360 3.56%

213 000 0.34%

1430 000 1.83%

Total do titulo 3

28607 360  43.43%

22298000  36.37%

29240000  37.45%

TOTAL DAS DESPESAS

65866 000 700.00%

61304 000 700.00%

78 081 000 700.00%

Notas

(1) Dotagédo global para o or¢amento de 2001
(2) Dotagao global para o orgamento de 2002
Orgamento para 2003 aprovado pelo Conselho de Administragdo em 19.12.2002
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Anexo 3
Normas orientadoras da EMEA para 2003

Os documentos a seguir apresentados deverao ficar concluidos ou ser publicados para consulta em
2003

Grupo de Trabalho “Biotecnologia” do CPMP

Titulo

Note for Guidance on the Use of Bovine Serum in the manufacture of Human Biological Medicinal Products

Points to Consider on Quality Aspects of Medicinal Products containing Active Substances Produced by Stable Transgene

Expression in Higher Plants

Revision of Note for guidance on minimising the risks of TSE transmission via medicinal products

Points to Consider on the Development of Live Attenuated Influenza Vaccines

Grupo de Trabalho "Produtos Derivados do Sangue"” do CPMP

Titulo

Note for Guidance on the Clinical investigation of plasma derived fibrin sealants

Note for guidance on the Clinical investigation of von Willebrand factor

Warning on transmissible agents for patient leaflets and SPCs

Core SPC for Plasma derived fibrin sealants

Grupo de Trabalho “Eficacia” do CPMP

Titulo

Points to consider on the clinical development of fibrinolytic medicinal products in the treatment of patients with ST segment

elevation acute myocardial infarction (STEMI)

Note for Guidance on the clinical development of medicinal products for the treatment of HIV infection.

Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of migraine.

Note for Guidance on evaluation of anticancer medicinal products in man (CPMP/EWP/205/95 rev. 2) — Addendum on

paediatric oncology.

Points to consider on the evaluation of new anti-fungal agents for invasive fungal infections.

Points to consider on clinical investigation of medicinal products for treatment of rheumatoid arthritis.

Points to consider on the evaluation of medicinal products for the treatment of irritable bowel syndrome.

Appendix to the Note for Guidance on the Clinical investigation of medicinal products in the treatment of schizophrenia
(CPMP/EWP/559/95) — methodology of clinical trials concerning the development of depot preparations of approved

medicinal products in schizophrenia.

Points to consider on the requirements for clinical documentation for metered dose inhalers (MDI)

Addendum on neuropathic pain to the Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for nociceptive Pain

treatment

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Generalised Anxiety Disorder

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Panic Disorder.

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Obsessive-compulsive Disorder

Addendum on acute cardiac failure to the CPMP Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products in the

treatment of acute cardiac failure

Note for guidance on the evaluation of medicinal products for the treatment of dyslipoproteinaemia

Note for Guidance on Clinical investigation of steroid contraceptives in women

Revision of Note for Guidance on evaluation of new anti-bacterial medicinal products (CPMP/EWP/558/95) and Note for

Guidance on the pharmacodynamic section of the summary of product characteristics for antibacterial medicinal products
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Titulo

Points to consider on Biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications: Choice of

Non-inferiority margin

Points to consider on Biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications:

Adjustment for baseline covariates

Points to consider on the use of statistical methods for flexible design and analysis of confirmatory clinical trials

Points to consider on clinical pharmacokinetic investigation of the pharmacokinetics of peptides and proteins

Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with impaired renal function

Points to consider on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in the paediatric population

Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with hepatic impairment

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of psoriasis

Points to consider on allergic rhino-conjuctivitis

Addendum to the Note For Guidance on Modified Release Oral and Transdermal Dosage Forms: Section 1T
(PharmacoKinetic and Clinical Evaluation) on the clinical requirements of modified release products submitted as a line-

extension of an existing marketing authorisation

Points to consider on Xenogenic Cell Therapy

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products containing biotechnology- derived proteins as active substance

Note for Guidance on the use of medicinal products during pregnancy

Note for Guidance on risk assessment of medicinal products on human reproductive and development toxicities: from data to

labelling

Grupo de Trabalho “Seguran¢a” do CPMP

Titulo

Position Paper on the Non-clinical safety studies to support clinical trials with a single low dose of a compound

Note for Guidance on specification limits for residues of metal catalysts

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products Containing Biotechnology-derived Proteins as Drug Substance:

Annex on Non-Clinical and Clinical Considerations

Note for Guidance on the Non-Clinical Documentation of Medicinal Products with Well-Established Use

Position Paper on the limits of genotoxic impurities

Note for Guidance on the Need for Pre-clinical Testing of Human Pharmaceuticals in Juvenile Animals

Note for Guidance on Environmental Risk Assessments for Pharmaceuticals

Grupo de Trabalho “Farmacovigilancia” do CPMP

Titulo

Note for Guidance on Criteria for Recall and Repackaging Following Urgent Safety Restriction and Variation Procedures

CPMP Points-to-Consider Document on Xenogeneic Cell Therapy (CPMP/1199/02)

ICH-V1: Clinical Safety Data Management: Periodic Safety Update Reports for Marketed Drugs — Addendum to ICH-E2C
(CPMP/ICH/4679/02)

ICH-V2: Post-Approval Safety Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting and Good Case
Management Practices

ICH-V3: Prospective Planning of Pharmacovigilance

Notice to Applicants — Guideline on the Summary of Product Characteristics (EC December 1999 — Revised Version)
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Grupo de Trabalho “Medicamentos a Base de Plantas” do CPMP

Titulo

Note for guidance on non-clinical testing of herbal drug preparations with long-term marketing experience - guidance to

facilitate mutual recognition and use of bibliographic data

Concept paper for a Note for Guidance on the investigation of biopharmaceutical characterisation and

bioavailability/bioequivalence of herbal drugs/preparations

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing estragole

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing methyleugenol

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing a- and B-asarone

Position paper on the use of Sassafi-as albidum as active substance or ingredient in herbal medicinal products

Concept paper on the levels of scientific evidence required for the authorisation of well-established use and traditional herbal

medicinal products

Core-data on Urticae radix

Core-data on Lini semen

Core-data on Rosmarini folium cum flore

Core-data on Primulae Radix

Grupo de Trabalho “Eficacia” do CVMP

Titulo

Antimicrobials for general use in target animal species

Summary of product characteristics for antimicrobial products

Efficacy requirements for ectoparasiticides for cattle

Fluid therapy

Grupo de Trabalho “Imunologia” do CVMP

Titulo

Requirements and controls applied to bovine serum used in the production of immunological veterinary medicinal products

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

Requirements for live recombinant vectored vaccines

Requirements for compatibility statements for veterinary vaccines

Harmonisation of requirements for potency and batch consistency of vaccines

VICH: Testing for the detection of mycoplasma contamination

VICH: Biologicals: testing of residual fomaldehyde

VICH: Target animal safety for veterinary biological products

VICH: Tests on the presence of extraneous viruses in veterinary viral vaccines

Grupo de Trabalho “Farmacovigilancia” do CVMP

Titulo

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of adverse event reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of periodic summary update reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Controlled list of terms

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Electronic standards for transfer of data
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Grupo de Trabalho “Seguran¢a” do CVMP

Titulo

VICH: Pre-approval information for registration of new medicinal products for food producing animals with respect to

antimicrobial resistance

Injection site residues

User safety

Estimation of predicted environmental concentrations, including harmonisation of default values and development of a

harmonised computer model

Toxicity of substances to dung fauna

Degradation of substances in manure

Grupo de Trabalho Conjunto CPMP/CVMP “Qualidade”

Titulo

Use of near infrared spectroscopy by the pharmaceutical industry

Modified release oral and transdermal dosage forms

Revision: European Drug Master File

Declaration of storage conditions for pharmaceutical veterinary medicinal products in the product particulars and active
substances: Annex: Stability testing of new active substances and medicinal products Annex: Stability testing of existing

active substances and related finished products

Summary of requirements for active substances

Process validation (update)

Quality aspects of veterinary medicinal products administered via drinking water

Programa de Trabalho 2003 da EMEA ©EMEA 2003
EMEA/MB/057/02/pt/Final Pagina 44/59




Anexo 4
Contactos da EMEA

Farmacovigilancia e apresentagao de relatérios sobre os defeitos de medicamentos

O acompanhamento permanente da seguranca 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 ndo pertencentes a UE, relatorios de seguranca sobre medicamentos autorizados no ambito
do procedimento centralizado e coordena as acgoes relacionadas com a seguranca e a qualidade desses
medicamentos.

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

Para questdes relacionadas com a farmacovigilancia Barbara FREISCHEM
de medicamentos para uso veterinario Telefone directo (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int

Para questdes relacionadas com defeitos de

Medicamentos e outras questdes relationadas E-mail: qualitydefects@emea.eu.int

com a qualidade destes Fax: (44-20) 74 18 8590  Fora das horas de
expediente: (44-7880) 55 06 97

Certificagdo de medicamentos

A EMEA emite certificados para medicamentos em conformidade com as normas da Organizagao
Mundial de Satde. Estes documentos certificam a autorizacdo de introdugdo no mercado e a
observancia da boa pratica de fabrico dos medicamentos na UE, devendo acompanhar os pedidos de
autorizacdo de introdug@o no mercado e de exportagdo para paises que ndo sdo membros da UE..

Para pedidos de informagao sobre certificados para Jonna SUNELL-HUET
medicamentos de humano e veterinario Telefone directo (44-20) 74 18 84 65
E-mail: certificate@emea.eu.int

Servigos de documentagao

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 endereco http.//www.emea.eu.int podendo também ser solicitados
por escrito a:

Servigo de Documentagdo da EMEA

Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos
7 Westferry Circus

Canary Wharf

UK - London E14 4H

Para mais informagdes, contactar E-mail: emearequests@emea.eu.int

o servi¢o acima indicado ou Fax: (44-20) 74 18 86 70

Quaisquer pedidos de material de informagao Amanda BOSWORTH

Programa de Trabalho 2003 da EMEA ©EMEA 2003

EMEA/MB/057/02/pt/Final Pagina 45/59



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

Lista de peritos europeus

No seu trabalho de avaliagdo cientifica, a EMEA recorre aos servicos de cerca de 3 000 peritos. A lista
destes peritos europeus esta disponivel para consulta mediante pedido nas instalaces da EMEA.

Os pedidos deverao ser feitos por escrito 8 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 de imprensa Martin HARVEY ALLCHURCH

Telefone directo (44-20) 74 18 84 27
E-mail: martin.harvey-allchurch@emea.eu.int
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Anexo 5
Perfis das personalidades da EMEA

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

Estudos: o Dr. Jones ¢ formado em medicina e desempenhou fungdes em medicina e investigagdo
clinica em hospitais universitarios no Reino Unido. Obteve formagdo como toxicologo na industria
agroquimica.

Funcdes desempenhadas até a data: o Dr. Jones passou os 22 anos seguintes a trabalhar na industria
como Chefe do Departamento Médico na Fisons Agrochemical Divisions, Chefe da Avaliagdo da
Seguranca e de Farmacologia Clinica na Beecham Pharmaceuticals € como Director Executivo,
Assuntos Médicos na Merck Sharp and Dohme nos EUA. Em 1991, o Dr. Jones foi nomeado
Presidente do Conselho de Administracdo da Agéncia de Controlo dos Medicamentos do Reino
Unido, desempenhando actualmente a fungdo de delegado do Reino Unido no Comité Farmacéutico e
no Comité Regulamentar Permanente, ¢ de membro do Comité de Direc¢do Cientifico da UE no
ambito da Direccao Geral "Satude Publica e Defesa do Consumidor" da Unido Europeia. Desempenha
actualmente fungdes como professor convidado da cadeira de Farmacologia na Escola de Farmacia da
Universidade de Londres, tendo uma extensa obra publicada. Foi nomeado membro do Conselho de
Administragdo da EMEA em 1995, tendo sido eleito Presidente em 2001 e reeleito para o mesmo
cargo em 2003.

Philippe Duneton, Vice-Presidente do Conselho de Administragdo, nascido em 15 de
Setembro de 1961, nacionalidade francesa

Estudos: O Dr. Duneton formou-se em Medicina pela Faculdade de Lariboisiére Saint Louis, da
Universidade de Paris VI. Foi médico interno e chefe de seccdo adjunto em hospitais de Paris.

Funcdes desempenhadas até a data: de 1992 a 1993, foi assessor técnico para os assuntos de satide
publica no Gabinete do Ministro responsavel pela satide e a ac¢do humanitaria da Franga. De 1993 a
1995, foi coordenador do C-Clin Paris-Nord (Centro inter-regional das infecgdes nosocomiais). Foi
nomeado chefe do grupo “SIDA e Toxicodependéncia” de varios hospitais publicos de Paris. Exerceu
fungdes de assessor no Gabinete do Secretario de Estado da Saude e da Satde Publica, de 1997 a
1998, antes de ser nomeado Secretario-Geral da Agence du Medicament francesa, em 1998. Em 1999,
foi nomeado Director-Geral da nova Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSAPS). Foi nomeado membro do Conselho de Administragdo da EMEA em 1999, tendo sido
eleito vice-presidente do mesmo em 2003.

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

Estudos: formado em farmacia pela Faculdade de Farmacia da Universidade de Uppsala. Mestrado
em farmacia social e regulamentar. Estudos de pos-graduacdo em gestdo e economia da saude.
Funcdes desempenhadas até a data: entre 1976 e 1978, leitor na Universidade de Uppsala. O Sr.
Lonngren trabalhou com a Direc¢éo Nacional de Satude e Previdéncia da Suécia de 1978 a 1990, tendo
durante esse periodo sido responsavel pelos medicamentos a base de plantas, produtos de cosmética,
dispositivos medicinais, narcéticos e contraceptivos. Desempenhou fungdes como consultor de
farmacia no programa sueco de cooperacdo no Vietname entre 1982 e 1994. Comecgou a trabalhar para
a Agéncia dos Medicamentos sueca em 1990, tendo desempenhado a fung¢do de Director de Operagdes
e, posteriormente, de Director-Geral Adjunto. Ocupa o cargo de Director Executivo da EMEA desde
Janeiro de 2001.
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Comités cientificos da EMEA

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

Estudos: Licenciado em Medicina pela Universidade Livre de Bruxelas. P6s-graduagdo em pediatria e
doutoramento em nutrigao.

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1976 e 1986, o Dr. Brasseur trabalhou como pediatra na
University Sint Pieter Hospital, em Bruxelas. Teve uma breve passagem pela industria farmacéutica
entre 1986 e 1987, antes de voltar a pratica clinica na Queen Fabiola Children"s University Hospital,
em Bruxelas, como responsavel da unidade de nutri¢do e farmacodindmica, cargo que ocupa
actualmente. Comecou a trabalhar para a Inspec¢do Farmacéutica do Ministério da Satide 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
nutrigdo e doengas conexas na Universidade Livre de Bruxelas.

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

Estudos: formado em Medicina pela Universidade de Paris. Diplomas de estudos pds-graduacéo em
medicina interna, endocrinologia, diabetologia e cardiologia. Tem igualmente um mestrado em gestao
de empresas.

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

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

Estudos: doutorado em Microbiologia pela Universidade de Lyon

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1981 e 1984, o Dr. Moulin trabalhou no Laboratoério de
Patologia de Bovinos em Lyon.

Em 1984, comecou a trabalhar no Laboratério de Medicina Veterinaria em Fougéres onde foi assessor
e relator dos dossiers de autorizag@o de introdugdo no mercado. Também foi responsavel por uma
unidade laboratorial. Em 1997, foi nomeado responsavel da Unidade de Avaliagdo dos Produtos
Farmacéuticos na agéncia de veterinaria francesa (AFSSA-ANMV).

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

Estudos: Licenciatura em Quimica Analitica pela Universidade de Amesterddao em 1984, seguindo-se
um doutoramento em bioquimica pela Universidade de Amesterdao em 1988.

Funcodes desempenhadas até a data: trabalhou na industria alimentar (1976-1977) e no laboratério de
biologia da Universidade Livre de Amesterdao (1977-1978). Funcionario do Ministério da
Agricultura, Gestao da Natureza e Pescas desde 1988; de 1988 a 1998, funcionario do Instituto Estatal
de Controlo de Qualidade dos Produtos Agricolas (RIKILT-DLO) como assessor no dominio dos
medicamentos veterinarios e suplementos alimentares para ragdes animais, investigagdo sobre o
desenvolvimento de métodos analiticos e desenvolvimento de sistemas de qualidade para a producao
agricola. Desde 1998 até a presente data, funcionario do Bureau Registratie Diergeneesmiddelen
(BRD). Membro do CVMP desde 1998 e presidente do Grupo ad hoc de avaliagdo dos riscos
ambientais do CVMP. Nomeado vice-presidente do CVMP em Janeiro de 2002.
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Josep Torrent i Farnell, Presidente do COMP, nascido em 2 de Maio de 1954,
nacionalidade espanhola

Estudos: diplomado em Farmécia e licenciado em medicina e cirurgia pela Universidade de
Barcelona. Cursos pos-graduacdo de farmacologia e toxicologia, saude publica e institui¢des
europeias. Especialista em medicina interna e farmacologia clinica. Doutoramento em farmacologia
clinica pela Universidade Autonoma de Barcelona (UAB).

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1977 e 1990, o Prof. Torrent i Farnell trabalhou em
medicina interna e farmacologia clinica em Espanha e foi Professor-Assistente de Farmacologia na
UAB. De 1990 a 1994, foi Conselheiro Técnico de Avaliagdo Clinica e Farmacologia no Ministério da
Saude espanhol, membro do Grupo de Trabalho "Eficacia” do CPMP e participou no Grupo "Eficacia”
da ICH. Em 1992, tornou-se Professor de Farmacologia Clinica e Terapéutica e Director
Mestrado/Diploma do curso sobre Registo Europeu de Medicamentos (UAB). Comecgou a trabalhar na
EMEA em 1995 como Administrador Cientifico Principal, e de 1996 a 1998 desempenhou o cargo de
Chefe de Sector para as novas substancias quimicas. Em 1998, foi Director-Coordenador na criagdo da
Agéncia de Medicamentos espanhola e Director Executivo da Agéncia dos Medicamentos espanhola
de 1999 a 2000. Foi eleito Presidente da Sessdo do Comité dos Medicamentos Orfios em Maio de
2000. Em Novembro de 2000, tornou-se Director-Geral do Centro Avangado de Servicos e Formacgéo
no Dominio da Saude e das Ciéncias da Vida.

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

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

Funcdes desempenhadas até a data: o Sr. Le Cam conta ja com 15 anos de experiéncia profissional e
dedicacdo pessoal a organizacdes ndo governamentais na area da saide e da investigagdo médica em
Franga, Europa e Estados Unidos nos dominios do cancro, SIDA e doengas genéticas. Desempenhou o
cargo de Director-Geral da AIDES Fédération Nationale, de 1992 a 1998. Mais tarde, trabalhou para a
Associagdo Francesa das Doengas Neuro-Musculares (AFM) como Consultor Especial para estimular
a politica de satide publica no campo das doengas raras, tendo criado a Alliance Maladies Rares
francesa, uma organizacdo central francesa de 70 associa¢des de doentes, e dado consultoria a
Organizagdo Europeia de Doengas Raras (Eurordis), com base em Paris. E igualmente Vice-Presidente
da International Alliance of Patients Organisations (IAPO) com base em Londres. O Sr. Le Cam tem
trés filhas, sofrendo a mais velha de fibrose quistica.
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Unidade de Avaliagcao de Medicamentos de Uso Humano antes da Autorizagao

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

Estudos: formado em Medicina pela Universidade de Paris. Doutorado em satde publica pela
Universidade de Bordéus. Estudos de pds-graduacdo em medicina tropical, investigagdo clinica e
epidemiologia.

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1977 e 1986, trabalhou como médico de clinica geral e
como director de um centro médico em Paris. Em 1986, comecou a trabalhar na Universidade de
Bordéus, tendo-se dedicado a areas de investigacdo em dominios da saude publica, incluindo
epidemiologia, investigacdo clinica, farmacovigildncia, doencas tropicais e infecciosas, economia da
saude e educac¢do sanitiria. Em 1990, entrou na Direc¢do de Farmacia do Ministério da Saude francés
e, em 1993, na Agéncia Francesa dos Medicamentos, na qualidade de relator do CPMP, Chefe de
Unidade dos Procedimentos Europeus, tendo a partir de Janeiro de 1995 passado a desempenhar as
funcdes de membro do CPMP em representacdo da Franga. Comecou a trabalhar na EMEA em
Setembro de 1997, tendo sido nomeado Chefe de Sector das novas substancias quimicas em Junho de
1998 e Chefe de Sector dos Medicamentos Orfios e Aconselhamento Cientifico em Janeiro de 2001.

Agnés Saint Raymond, Chefe de Sector, Aconselhamento Cientifico e Medicamentos
Orfaos, nascida em 7 de Setembro de 1956, nacionalidade francesa

Estudos: formada em Medicina pela Universidade de Paris. Diplomas e estudos de pds-graduacio em
pediatria e metodologia.

Funcdes desempenhadas até a data: desempenhou um cargo de pediatra num hospital universitario
pediatrico em Paris, tendo em seguida trabalhado por alguns anos em industrias farmacéuticas. Em
1995, entrou para a Agéncia Francesa dos Medicamentos como chefe de Unidade da avaliagio
farmaco-toxico-clinica. Foi contratada para a EMEA em Janeiro de 2002, tendo sido nomeada chefe
do Sector de Aconselhamento Cientifico e Medicamentos Orfios em Dezembro de 2001. E também
responsavel pelas questdes relacionadas com a utilizagdo de medicamentos em criangas.

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

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

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1972 e 1974, trabalhou na industria farmacé€utica. Entre
1974 e 1996, exerceu fungdes na Divisdo de Medicamentos do Reino Unido e na Agéncia de Controlo
dos Medicamentos, incluindo fun¢des de inspector de fabrico de medicamentos, revisor de processos e
director da Unidade de Biotecnologia e de Produtos Resultantes da Biotecnologia. Foi representante
do Reino Unido no Grupo de Trabalho "Biotecnologia", participou na génese de um grande numero de
normas de orientagdo relacionadas com a biotecnologia e com os produtos resultantes da
biotecnologia. Comegou a trabalhar na EMEA em 1996 como chefe do Sector da biotecnologia e dos
medicamentos bioldgicos. Foi nomeado Chefe do Sector da Qualidade dos Medicamentos, em Janeiro
de 2001.

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

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

Funcdes desempenhadas até a data: trabalhou como médica endocrinologista num hospital francés
até¢ 1987, tendo ido trabalhar para a Direc¢do de Farmacia do Ministério da Satide francés nessa data.
Trabalhou para a industria farmacéutica entre 1992 e 1995, antes de comegar a trabalhar para a EMEA
em Julho de 1995. Foi nomeada Chefe do Sector de Seguranga e Eficacia dos Medicamentos, em
Janeiro de 2001.
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Marisa Papaluca Amati, Chefe de Sector Adjunta, Seguranca e Eficacia dos
Medicamentos, nascida em 12 de Outubro de 1954, nacionalidade italiana

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

Funcodes desempenhadas até a data: entre 1978 e 1983, trabalhou como bolseira na Universidade
Estatal de Roma de Medicina Interna da Universidade de Roma, tendo a seu cargo projectos de
investigacdo na area de imunologia clinica, oncologia e imunologia celular. De 1984 a 1994, ocupou o
cargo de directora médica do Departamento Farmacéutico do Ministério da Satde italiano, foi
responsavel pelo Centro Operacional dos Procedimentos Comunitarios e colaborou com o antigo
Comité das Especialidades Farmacéuticas em representacdo da Italia. Foi relatora de um tdpico
Eficacia na ICH em representa¢do da UE e membro dos Grupos de Trabalho Internacionais I e II sobre
Farmacovigilancia do CIOMS. Comecou a trabalhar na EMEA em Outubro de 1994. Foi nomeada
Chefe de Sector Adjunta de Seguranga e Eficacia dos Medicamentos, em Janeiro de 2001.
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Unidade de Avaliagao de Medicamentos de Uso Humano apés a Autorizagao

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

Estudos: formado em Farmacia pela Universidade Livre de Bruxelas.

Funcodes desempenhadas até a data: exerceu primeiro fungdes como farmacéutico numa farmacia.
Foi seguidamente nomeado para o cargo de Inspector-Chefe na Inspecgdo de Produtos Farmacéuticos
(Ministério dos Assuntos Sociais ¢ da Satde Publica) em Bruxelas, desempenhando as fung¢des de
Secretario da Comissao dos Medicamentos belga. Foi anteriormente membro do CPMP (Comité dos
Medicamentos de Uso Humano) e do CVMP (Comité dos Medicamentos veterinarios) em
representacdo da Bélgica, e seu representante no Comité Farmacéutico, no Comité Permanente e no
grupo de trabalho “Avisos aos Requerentes”. Comegou a trabalhar para a EMEA em Agosto de 1996
como Chefe de Sector de Assuntos Regulamentares e Farmacovigilancia, tendo sido nomeado Chefe
da Unidade de Avaliagdo dos Medicamentos de Uso Humano em Setembro de 2000. Para além de ter
procedido a reestruturacdo da Unidade de Avaliacdo dos Medicamentos de Uso Humano em 2001, foi
nomeado Chefe da Unidade de Avaliacdo de Medicamentos de Uso Humano Apds a Autorizagao.

Tony Humphreys, Chefe de Sector, Assuntos Regulamentares e Apoio Organizativo,
nascido em 12 de Dezembro de 1961, nacionalidade irlandesa

Estudos: bacharelato em Farmacia, tendo obtido o grau de mestrado em produtos farmacéuticos na
area de investigagdo de microencapsulagdo do 7Trinity College, Dublim.

Funcoes desempenhadas até a data: desde que se formou, em 1983, tem trabalhado na area de
desenvolvimento de produtos farmacé€uticos para um fabricante nacional de medicamentos genéricos e
para uma empresa internacional de investigagdo e desenvolvimento. Em 1991, comecou a trabalhar
para a Divisao dos Assuntos Regulamentares Internacionais no Glaxo Group Research Limited, onde
foi responsavel pelo desenvolvimento e apresentacdo de uma série de pedidos de registo internacional
em varios dominios terapéuticos. Comecou a trabalhar na EMEA em Maio de 1996 e foi nomeado
Chefe do Sector de Assuntos Regulamentares e Apoio Organizativo em Janeiro de 2001.

Panos Tsintis, Chefe de Sector, Farmacovigilincia e Segurang¢a e Eficacia dos
Medicamentos apods a Autorizagao, nascido em 18 de Setembro de 1956,
nacionalidade britanica

Estudos: licenciatura em medicina pela Universidade de Sheffield em 1983. Estudos pos-graduagdo
em medicina interna (FRCP) e medicina farmacéutica (FFPM).

Funcodes desempenhadas até a 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 e um total de sete anos na Agéncia de Controlo dos Medicamentos do Reino Unido.
Antes de ser nomeado Director de Unidade em Farmacovigilancia, desempenhou varias fungdes tanto
no dominio da pré-autorizagdo como da poés-autorizacdo, tendo sido igualmente delegado do Reino
Unido no Grupo de Trabalho “Farmacovigilancia” do CPMP. O Dr. Tsintis comecou a trabalhar na
EMEA como Chefe do Sector de Farmacovigilancia e Seguranga e Eficacia dos medicamentos apds a
Autorizagdo em Marco de 2002.

Sabine Brosch, Chefe de Sector Adjunta, Farmacovigilancia e Seguranca e Eficacia
dos Medicamentos apdés a Autorizagdo, nascida em 17 de Agosto 1963, nacionalidade
austriaca

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

Funcoes desempenhadas até a data: de 1988 a 1992, a Dr*. Brosch trabalhou como professora
assistente no Departamento de Farmacologia e Toxicologia na Universidade de Viena, onde se
especializou em electrofisiologia. Em 1992, mudou para o Departamento de Farmacovigilancia no
Ministério da Satde austriaco e completou um estagio em assuntos regulamentares na Unidade
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"Medicamentos” da Comissao Europeia. Comegou a trabalhar na EMEA em Novembro de 1996,
tendo sido nomeada Chefe de Sector Adjunto de Farmacovigilancia e Seguranca e Eficacia dos
Medicamentos apos a Autorizagdo em Janeiro de 2001.
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Unidade dos Medicamentos Veterinario e Inspecc¢oes

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

Estudos: licenciado pela Faculdade de Ciéncias Veterinarias da Universidade de Liverpool e membro
do Royal College of Veterinary Surgeons do Reino Unido.

Funcdes desempenhadas até a data: apds exercer varios anos em consultorios de veterinaria no
Reino Unido e no Canada, comegou a trabalhar para a industria farmacé€utica no sector da saude
animal. Foi nomeado para o desempenho de varios cargos no dominio da investigagdo e dos assuntos
regulamentares em empresas multinacionais e, mais recentemente, Director Sénior dos Assuntos
Regulamentares Internacionais para os Produtos de Saude Animal na Merck, Sharpe & Dohme em
New Jersey, EUA. Comegou a trabalhar na EMEA em Junho de 1995, tendo sido nomeado Chefe da
Unidade de Veterinaria em Dezembro do mesmo ano e responsavel pela tecnologia da informagao em
Janeiro de 2000. Desempenha a func¢ao de coordenador da UE na VICH.

Jill Ashley-Smith, Chefe de Sector, Procedimentos de Autorizagao de Introdugao no
Mercado de Medicamentos Veterinarios, nascida em 18 de Dezembro de 1962,
nacionalidade britanica

Estudos: licenciada em Farmacologia pelo Kings College, Universidade de Londres. Formada em
cirurgia veterinaria pelo Royal Veterinary College, Universidade de Londres.

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1987 e 1994, trabalhou na industria farmacéutica
veterinaria, primeiro como consultora técnica e, posteriormente, como directora de registos. Em 1994,
comegou a trabalhar para a Direcgdo de Medicamentos para uso veterindrio como assessora sénior em
veterinaria na equipa de medicamentos e suplementos alimentares para ragdes animais. Foi membro
do CVMP em representagdo do Reino Unido desde 1996 até entrar nos quadros da EMEA, em Julho
de 1997.

Melanie Leivers, Chefe de Sector Adjunta, Procedimentos de Autorizagdo de
Introdugao no Mercado de Medicamentos Veterinarios, nascida em 1 de Dezembro de
1958, nacionalidade britanica

Estudos: Licenciada em Bioquimica e Farmacologia pela universidade de Leeds. Pos-graduagdo em
Direito Comunitario pelo King’s College de Londres.

Funcdes desempenhadas até a data: desempenhou fungdes no Milk Marketing Board (MMB) da
Inglaterra e do Pais de Gales como farmacéutica de ligagdo durante 5 anos antes de ter sido nomeada
Directora-Assistente do gabinete MMB/Federation of Agricultural Cooperatives de Bruxelas,
representando todos os sectores de cooperacdo agricola para as institui¢des europeias. Teve em
seguida um contrato de curta duragdo na Comissdo Europeia (DG XI) e na empresa Pfizer
(anteriormente SmithKline Beecham Animal Health) como gestora dos assuntos regulamentares. Foi
contratada para a EMEA em Fevereiro de 1996, tendo sido nomeada chefe de sector adjunta em Junho
de 2001.

Kornelia Grein, Chefe de Sector, Seguranga dos Medicamentos Veterinarios, nascida
em 24 de Julho de 1952, nacionalidade alema

Estudos: formada em quimica e farmacia pela Universidade Livre de Berlim. Doutoramento em
Quimica Organica pela Universidade Livre de Berlim.

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1976 e 1987, desempenhou cargos na Alemanha como
assistente cientifica na Universidade Livre de Berlim e como farmacéutica. Em 1987, comegou a
trabalhar para a Agéncia alema para o0 Ambiente como administradora cientifica. Tendo sido destacada
para a Comissdo Europeia em 1992, regressou & Alemanha em 1995 para trabalhar no Ministério do
Ambiente. Esteve envolvida no sistema europeu de classificagdo e rotulagem e na avaliagdo dos riscos
das substancias quimicas, bem como nas actividades de harmonizagdo relativas a estes temas, tanto na
Unido Europeia como na OCDE. Comecou a trabalhar na EMEA em Abril de 1996.
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Emer Cooke, Chefe de Sector, Inspec¢des, nascida em 9 de Abril de 1961,
nacionalidade irlandesa

Estudos: Licenciatura em Farmacia com grau de Mestrado em Quimica Farmacéutica e Mestrado em
Gestao de Empresas (MBA) do Trinity College de Dublim. Membro da Sociedade Farmacéutica da
Irlanda.

Funcdes desempenhadas até a data: a Sr.* Cooke desempenhou uma série de fun¢des na indistria
farmacéutica irlandesa antes de comecar a trabalhar na Direc¢do dos Medicamentos da Irlanda como
assessora de farmacia, em 1988. Apos conclusdo dos estudos com um MBA em 1991, comegou a
trabalhar para a EFPIA, a associacdo europeia da industria farmacéutica como Directora dos Assuntos
Cientificos e Regulamentares. As suas responsabilidades nessa fung¢ao incluiam a coordenagdo dos
aspectos regulamentares dos procedimentos europeus e as actividades da Conferéncia Internacional de
Harmonizag¢do (CIH). Apo6s uma estadia de trés anos em Praga, na Republica Checa, onde trabalhou
como consultora para questdes farmacé€uticas europeias, para além de manter a sua colaboragdo com a
EFPIA, comecou a trabalhar para a Unidade Produtos Farmacéuticos da Comissao Europeia em
Setembro de 1998. As suas responsabilidades nessas fun¢des incluiam a coordenagio de actividades
da CIH, relagdes com a FDA, aspectos farmacéuticos dos acordos de reconhecimento mutuo, BPF e
questdes relacionadas com as inspecgdes, medicamentos orfaos, trabalho preparatorio sobre um
regulamento relativo a medicamentos para criangas e questdes relacionadas com o alargamento da UE.
Comegou a trabalhar para a EMEA como Chefe do Sector de Inspecgdes em Julho de 2002.
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Unidade de Comunicagdes 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) pela
Universidade de Saarbruecken, Diploma de Fisica pela Universidade de Tuebingen, Mestrado em
Matematica pela Universidade de Cambridge, Reino Unido.

Funcdes desempenhadas até a data: o Dr. Wagner foi auxiliar de investigagdo e de ensino na
Universidade de Saarbruecken de 1976 a 1981. Posteriormente, deu aulas como assistente e leitor na
mesma universidade até comecar a trabalhar para a Comissdo Europeia, no Luxemburgo, em Janeiro
de 1986, onde ficou responsavel por diversos grupos na Divisdo de Apoio Técnico da Direc¢do
"Salvaguardas Euratom". O Dr. Wagner foi nomeado chefe do Sector dea TI no mesmo servigo em
1993. Comegou a trabalhar na EMEA em 1 de Maio de 2002.

Beatrice Fayl, Chefe de Sector, Gestao de Documentos e Publicagao, nascida em 9 de
Outubro de 1959, nacionalidade dinamarquesa

Estudos: Bacharelato em Linguas e Linguistica na Universidade de East Anglia, e pos-graduagdo
como Bibliotecaria ¢ em Ciéncia da Informagao na Universidade de Gales.

Funcdes desempenhadas até a data: varios cargos como documentalista em diversos paises
europeus, o ultimo dos quais desempenhado entre 1988 e 1995 para o estabelecimento e
funcionamento do Servigo de Documentacdo na Delega¢do da Comissdo Europeia na Noruega. Entrou
nos quadros da EMEA em Abril de 1995.

Sylvie Bénéfice, Chefe de Sector, Gestdo de Reunides e Conferéncias, nascida em 28
de Dezembro de 1954, nacionalidade francesa

Estudos: Doutoramento em Ciéncias Fisicas e formacdo em Gestdo da Investigacdo, Doutoramento e
Mestrado em Quimica Organica Fisica, licenciada em Bioquimica.

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1982 e 1986, foi investigadora na Universidade de
Montpellier, em Franga. Em 1986, comegou a trabalhar para o Centro Nacional de Investigagio
Cientifica (CNRS), em Franga, como Chargé de Recherche Iére Classe tendo sido nomeada Officer
for European Affairs em 1991. De 1993 a 1997 foi destacada para a Comissao Europeia (DG XII)
como Secretaria Cientifica das Acgdes COST no dominio da quimica, ficando responsavel pela
coordenagdo de redes de investigacdo e pela organizagdo de conferéncias cientificas e workshops na
Europa. Entrou nos quadros da EMEA em Setembro de 1997.

Tim Buxton, Chefe do Sector, Gestdao de Projectos, nascido em 27 de Fevereiro de
1959, nacionalidade britanica

Estudos: Bacharelato em Direito pela Universidade de Birmingham, acreditado como membro do
Institute of Chartered Accountants de Inglaterra e do Pais de Gales.

Funcdes desempenhadas até a data: fez 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 trabalhos de longo prazo como consultor de gestdo até Janeiro de 1997, altura em que
foi contratado para a EMEA. Foi nomeado Chefe de Sector em 1 de Maio de 2002.
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Michael Zouridakis, Chefe de Sector, Tecnologias da Informagéao, nascido em 8 de
Fevereiro de 1958, nacionalidade sueca

Estudos: Mestrado em Informatica e Bacharelato em Administragdo de Empresas e Economia pela
Universidade de Gotemburgo.

Funcdes desempenhadas até a data: de 1985 a 1989, Michael Zouridakis desempenhou varios
cargos no dominio das tecnologias da informagdo como programador, analista de sistemas e gestor de
projectos, trabalhando como Consultor Sénior de 1990 a 1992. Em 1993, assumiu o cargo de Director
de Sistemas de Informagéo / Tecnologias da informagdo na Astra AB, Grécia. Entrou nos quadros da
EMEA em Abril de 1998.

David Drakeford, Chefe de Sector Adjunto, Tecnologias da informagao, nascido em 4
de Dezembro de 1957, nacionalidade irlandesa

Estudos: Licenciatura (com distingdo) em Fisica Experimental e Mestrado em Engenharia Electronica
pelo Trinity College, Dublim.

Funcdes desempenhadas até a data: trabalhou com a Telecom Eireann, onde dirigiu a
implementagao de uma rede nacional de transmissdo de dados. Em 1987, comecou a trabalhar na
Coopers & Lybrand onde desempenhou o cargo de consultor sénior com especializa¢do na gestao e
controlo financeiro de projectos de grande envergadura, sobretudo na area da TI. Também participou
numa série de trabalhos de gestdo e analise economica de projectos multinacionais, incluindo a gestao
da implementag@o de um sistema de gestdo da informagdo a nivel mundial para ensaios clinicos para
uma empresa de produtos farmacéuticos com sede na Suiga. Entrous nos quadros da EMEA em
Fevereiro de 1997.
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Unidade de Administragcao
Andreas Pott, Chefe de Unidade, nascido em 14 de Abril de 1949, nacionalidade alema

Estudos: Mestrado em Ciéncias Politicas, Historia e Inglés pela Universidade de Hamburgo.
Certificat de Hautes Etudes Européennes (Economia) do Colégio da Europa, Bruges.

Funcdes desempenhadas até a data: entre 1972 e 1989, ocupou varios cargos de ensino e
investigacdo, tendo nomeadamente sido titular de uma bolsa para investigagdo do Instituto de
Investigacdo sobre Paz e Politica de Seguranga da Universidade de Hamburgo. Entrou para o
Secretariado do Parlamento Europeu em 1989, tendo desempenhado fungdes nos secretariados da
Comissao da Investigacdo, do Desenvolvimento Tecnologico e da Energia, na Comissdo dos
Orgamentos e, recentemente, na Mesa do Parlamento e na Conferéncia de Presidentes. Comegou a
trabalhar no Centro de Tradugdo dos Organismos da Unido Europeia em 1999, onde assumiu o cargo
de Chefe do Departamento de Cooperacdo Interinstitucional. Entrou nos quadros da EMEA em Maio
de 2000.

Frances Nuttall, Chefe do Sector, Pessoal e Orgamento, nascida em 11 de Novembro
de 1958, nacionalidade irlandesa

Estudos: Bacharelato em Administragido Publica e Mestrado em Economia pelo Trinity College,
Dublim.

Funcdes desempenhadas até a data: diversos cargos na Administracao Publica irlandesa, tendo
prestado servigo nos Departamentos da Satde, das Finangas e no Gabinete de Obras Publicas. Prestou
seguidamente servico na Organizagdo das Na¢des Unidas para a Alimentagdo e a Agricultura entre
1990 e 1995. Entrou nos quadros da EMEA em Maio de 1995.

Sara Mendosa, Chefe de Sector, Servigo de Infra-Estruturas, nascida em 23 de Janeiro
de 1950, nacionalidade britanica

Estudos: estudos Comerciais e de Linguas no Loughborough Polytechnic.

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

Gerard O’Malley, Chefe de Sector, Contabilidade, nascido em 14 de Outubro de 1950,
nacionalidade irlandesa

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

Funcodes desempenhadas até a data: entre 1971 e 1974, estagiou 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 Espaiiola. Entrou nos quadros da EMEA em Abril de 1995.
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Servigo de imprensa

Martin Harvey Allchurch, assessor de imprensa, nascido em 20 de Outubro de 1966,
nacionalidade britanica

Estudos: Licenciatura em Direito pela Universidade de Dundee, RU. Mestrado em Direito
Comunitario e Internacional pela Vrije Universiteit Brussel de Bruxelas.

Funcdes desempenhadas até a data: apds um estagio na Comissdo Europeia entre 1991 e 1992,
trabalhou como consultor para os assuntos europeus em Bruxelas, de 1992 a 1995. Durante este
periodo, trabalhou igualmente como colaborador para as publicagdes dos assuntos europeus € como
correspondente de Bruxelas para uma publicagdo farmacéutical americana . Comegou a trabalhar na
EMEA em Setembro de 1995 no gabinete do Director Executivo. Foi nomeado adido de imprensa em
Setembro de 2001.
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