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DECLARACAO DE MISSAO DA EMEA

A Missdo da EMEA consiste em contribuir para a protec¢ao e a promogao da saude publica e da satde
animal, no contexto de uma globalizagdo continua, mediante:

a criagdo de procedimentos eficientes e transparentes que permitem o acesso rapido dos utentes a
medicamentos inovadores seguros e eficazes e a medicamentos genéricos e de venda livre, através de
uma autorizac¢do europeia de introdu¢ao no mercado unica;

o controlo da seguranga dos medicamentos de uso humano e veterinario, designadamente através de
uma rede de farmacovigilancia e do estabelecimento de limites de seguranga para residuos em animais
destinados a produgado de alimentos;

a promogao da inovagdo e o incentivo a investigagdo, contribuindo assim para a competitividade da
industria farmacéutica da Unido Europeia;

a mobilizagdo e coordenagdo dos recursos cientificos de toda a Unido Europeia para realizar uma
avaliagdo de alta qualidade dos medicamentos, a prestacdo de assessoria em programas de
investigacdo e desenvolvimento, a realizacdo de inspecgdes destinadas a assegurar o cumprimento
constante das boas praticas farmacéuticas fundamentais e a prestagcdo de informacdes uteis e claras a
utentes e profissionais de saude.

Vias para a autorizagdo dos medicamentos no sistema europeu:

] O procedimento centralizado € obrigatoério para todos os medicamentos para uso humano e
veterinario obtidos por processos de biotecnologia. O mesmo se aplica aos medicamentos para
uso humano destinados ao tratamento de VIH/SIDA, cancro, diabetes, doengas
neurodegenerativas e aos medicamentos orfaos destinados ao tratamento de doencas raras. Do
mesmo modo, a autoriza¢do dos medicamentos veterinarios destinados a serem utilizados como
potenciadores de rendimento a fim de promover o crescimento dos animais tratados ou
aumentar a sua produtividade passa também obrigatoriamente pela via centralizada.
Relativamente aos medicamentos que nao se inscrevem em nenhuma das categorias
supramencionadas, a industria pode optar por apresentar um pedido de autorizacdo de
introdugdo no mercado junto da EMEA, isto ¢, através do procedimento centralizado, desde que
o medicamento constitua uma significativa inovacao terapéutica, cientifica ou técnica ou que
implique beneficios para a satde dos doentes ou a saide animal.

Os pedidos sdo apresentados directamente 8 EMEA. No prazo de 210 dias, tem lugar um
processo de avaliacdo cientifica na Agé€ncia, ap6s o qual o parecer do comité cientifico é
transmitido a Comissao Europeia para ser transformado numa tnica autorizag@o de introdugao
no mercado valida em toda a Unido Europeia.

] O procedimento descentralizado e o procedimento de reconhecimento muituo aplicam-se a
maior parte dos medicamentos convencionais. Ambos os procedimentos assentam no principio
do reconhecimento das autoriza¢des nacionais. Através destes procedimentos, pode ser
solicitado o alargamento das autoriza¢Ges nacionais concedidas por um Estado-Membro a um
ou mais Estados-Membros identificados pelo requerente. Quando os Estados-Membros
envolvidos ndo chegam a acordo sobre o reconhecimento de uma autorizagdo nacional original,
os pontos de divergéncia sao apresentados a EMEA para arbitragem. O parecer do comité
cientifico é transmitido a Comissdo Europeia.

A Comissdo Europeia adopta entdo uma decisdo com o apoio de um comité permanente composto por
representantes dos Estados-Membros.
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PREFACIO DO PRESIDENTE DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO

Professor Hannes Wahlroos

O 11° ano de funcionamento da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) foi um ano pleno de
acontecimentos. A reforma da legislagdo farmacéutica da UE, a aplicagdo do roteiro da EMEA até
2010 e as questdes relacionadas com a farmacovigilancia exigiram permanente atengao, determinagao
e empenhamento na importante missao de promog¢ao da satde publica.

Os resultados apresentados no presente Relatorio Anual comprovam que a EMEA esteve a altura dos
iniimeros desafios que se lhe depararam em 2005. Por esse motivo, em nome do Conselho de
Administracdo, gostaria de agradecer ao pessoal da EMEA o importante contributo prestado a
promocao da regulamentagao europeia no dominio dos produtos farmacoldgicos. Gostaria igualmente
de agradecer ao secretariado do Conselho de Administragao pela sua construtiva e excepcional
colaboragdo ao longo de todo o ano. Gostaria ainda de agradecer as autoridades competentes dos
Estados-Membros que, conjuntamente com a EMEA, constituem o dmago da rede reguladora dos
medicamentos — uma rede apertada que tem sido reforgada nos ultimos anos. Nos proximos anos, a
EMEA necessitara de mais competéncias de mais alto nivel e, para as obter, dependera, cada vez mais,
dos Estados-Membros e das respectivas autoridades competentes.

A responsabilidade final pelo trabalho operacional da Agéncia incumbe ao seu director executivo.
Thomas Lonngren foi nomeado, por unanimidade, pelo Conselho de Administragdo para desempenhar
estas exigentes fungdes por um novo periodo de cinco anos, de 2006 a 2010. E com todo o prazer que
o felicito e lhe desejo o maior €xito no seu novo mandato.

Em nome do Conselho de Administragdo, gostaria de destacar alguns eventos que tiveram lugar no
ano que passou. Um progresso assinalavel foi a facilidade de utilizagdo melhorada dos dados
relacionados com a seguranga dos medicamentos. No final do ano, a maior parte das autoridades dos
Estados-Membros estava a enviar a Agéncia as suas notificagdes de reacgdes adversas a medicamentos
por via electronica. Este progresso reforcara enormemente a capacidade da EMEA de avaliacdo da
seguranca dos medicamentos.

Nesse mesmo ano, com a entrada em fungdes dos novos representantes das organizacdes de doentes e
de associagdes de médicos e de veterinarios designados pelo Conselho de Ministros, assistiu-se
finalmente a conclusdo da composi¢do do Conselho de Administragdo. Estou convicto de que este
alargamento das perspectivas do Conselho de Administrag@o terd um impacto positivo no nosso
trabalho.

A EMEA assumira um papel activo no tocante as medidas de precaucdo contra uma eventual
pandemia de gripe. As medidas ja tomadas no sentido de acelerar os procedimentos de avaliagdo de
vacinas ¢ de medicamentos convencionais ndo s6 foram bem acolhidas como sdo necessarias. As
actualizagdes de informagao publicadas no sitio da EMEA relativamente a estas questoes foram
consideradas extremamente uteis.

O Conselho de Administracdo tem acompanhado de perto os progressos da plataforma europeia de
inovagao e tecnologia, especialmente na area dos medicamentos veterinarios. A Agéncia faz parte do
grupo director da plataforma, pelo que tem boas oportunidades para influenciar e melhorar o
desenvolvimento e a disponibilizagdo de medicamentos veterinarios.

No final de 2005, a Comissdo Europeia instituiu o forum relativo aos medicamentos, uma plataforma
de discussdo de temas como a fixa¢do dos precos e a comparticipacdo de medicamentos, a eficacia
relativa dos medicamentos e a informagao sobre medicamentos na Europa. A EMEA participara nos
debates relacionados com a eficacia relativa dos medicamentos e com a prestacao de informagdes aos
doentes.

O ano de 2005 foi um comego auspicioso da segunda década de existéncia da EMEA.
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INTRODUCAO PELO DIRECTOR EXECUTIVO

Thomas Lénngren
Como se previa, 2005 foi um ano fora do comum para a Agéncia Europeia dos Medicamentos.

O ano comegou com as comemoragdes que assinalaram um importante marco na historia da EMEA: o
seu décimo aniversario. Os generosos tributos de aniversario prestados a Agéncia por muitos dos seus
parceiros e partes interessadas constituiram um reconhecimento bem-vindo dos seus esfor¢os no
sentido de manter e desenvolver um ambiente regulamentar eficaz para os medicamentos na UE.

Actualmente, concluida uma década de progresso bastante s6lido e com um bom plano a longo prazo
implementado para guiar a sua evolugdo futura, a Agéncia encontra-se na melhor situacdo de sempre
para prosseguir com a sua missao de proteccdo e promogao da satde na Europa.

Estes dez anos de crescimento e consolidag@o continuos deram a Agéncia a experiéncia e confianga de
que necessitava para responder ao maior desafio que teve de enfrentar até a data: a plena entrada em
vigor da legislagao farmacéutica comunitaria revista, em Novembro de 2005.

Gragas ao planeamento e a preparacao excelente que antecedeu a referida entrada em vigor, a Agéncia
conseguiu implementar com €xito todas as disposi¢des e orientagdes relevantes decorrentes da nova
legislagao.

Em consequéncia, foi possivel a Agéncia assumir imediatamente as suas novas responsabilidades e
comegcar a oferecer uma vasta gama de servicos em apoio aos esfor¢os europeus de colocar no
mercado novos medicamentos inovadores. Entre os resultados a salientar contam-se:

= o langamento bem sucedido do Gabinete das PME da Agéncia, que presta assisténcia especifica as
empresas mais pequenas, tantas vezes na vanguarda do desenvolvimento de tecnologias médicas;

= aimplementacdo de procedimentos para uma maior prestacao (em alguns casos gratuita) de
aconselhamento cientifico precoce a empresas que desenvolvem medicamentos inovadores;

= aintroducgdo de novas medidas para acelerar a avaliagdo de medicamentos de importancia critica
para a saude publica.

Dedicando, em 2005, enorme energia a implementagdo destas ¢ de outras iniciativas do ambito do seu
mandato alargado, a Agéncia centrou-se igualmente na melhoria das suas actividades cientificas
principais, em particular no dominio da farmacovigilancia, o que resultou em praticas mais eficientes e
eficazes para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos autorizados.

As melhorias nas praticas cientificas e noutras praticas ao nivel das actividades contribuiram para que
a Agéncia alcancasse muito bons resultados de desempenho no ano em referéncia. Embora o volume
global de pedidos de pré e pds-autorizagdo recebidos tenha sido elevado, a Agéncia conseguiu realizar
as respectivas tarefas com éxito. A Agéncia contribuiu ainda de forma significativa para actividades
mais amplas do dominio da saude publica, nomeadamente no que se refere a preparagdo para a
pandemia de gripe e a preparagdo de nova legislacdo sobre medicamentos para criangas e terapias
avancadas.

Todos os resultados alcangados pela Agéncia em 2005 ndo teriam sido possiveis sem a colaboragdo e
o0 apoio incondicionais do Parlamento Europeu, da Comissdo Europeia, das autoridades nacionais em
matéria de medicamentos e de todos os parceiros da Agéncia na Europa, pelo que agradeco a todos a
sua ajuda inestimavel. Estou particularmente grato pela excelente participacdo dos nossos parceiros
dos novos Estados-Membros, no que foi o primeiro ano completo de funcionamento numa Unido
Europeia a 25 nagdes.

Por fim, os meus sinceros agradecimentos a todo o pessoal da EMEA, cujos esfor¢os incansaveis ao
longo deste ano de desafio conduziram a um resultado tdo positivo para a Agéncia. Estou certo de
poder contar com o vosso empenho continuo a medida que conduzimos a EMEA para a sua segunda
década de existéncia.
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1 APLICACAO DA LEGISLACAO REVISTA

Em 20 de Novembro de 2005, a Agéncia congratulou-se com a entrada em vigor do Regulamento
(CE) n°® 726/2004", que introduz um enquadramento regulamentar mais coeso, moderno ¢ eficaz para
os produtos farmacolégicos na Europa. A nova base juridica coloca a Agéncia numa posi¢do mais
forte para cumprir o seu mandato nos dominios da satide publica ¢ da satde animal. Permite a Agéncia
estabelecer um justo equilibrio entre o incentivo a investigagao e ao desenvolvimento de novos
medicamentos, por um lado, e o refor¢o da vigilancia dos medicmentos, por outro, possibilitando aos
doentes o acesso a tdo necessarios medicamentos novos, seguros e inovadores.

O regulamento confere ainda a EMEA novas e importantes responsabilidades, nomeadamente em
matéria de prestagao a doentes, consumidores e profissionais de satide de informagdes de melhor
qualidade sobre os medicamentos e de refor¢o da prestacdao de aconselhamento cientifico a empresas.
Alarga significativamente o &mbito de aplicagdo do procedimento centralizado no que respeita aos
medicamentos para uso humano, conferindo a Agéncia a responsabilidade pela avaliagdo e a
fiscalizagdo de:

=  Medicamentos biotecnologicos;

= Novos medicamentos para o tratamento do VIH/SIDA;

= Novos medicamentos para o tratamento do cancro;

= Novos medicamentos para o tratamento da diabetes;

= Novos medicamentos para o tratamento de doengas neurodegenerativas;
= Medicamentos 6rfaos.

O leque de medicamentos para os quais o procedimento centralizado € opcional foi alargado, a fim de
abranger algumas circunstancias em que sdo previstos beneficios para a saude publica, incluindo agora
medicamentos destinados a automedica¢do e medicamentos genéricos.

No dominio dos medicamentos veterinarios, a Agéncia € responsavel por todos os medicamentos
resultantes da biotecnologia ou destinados esencialmente a serem utilizados como potenciadores de
rendimento a fim de promover o crescimento dos animais tratados ou aumentar a sua produtividade. O
procedimento centralizado € opcional para os medicamentos veterinarios imunoldgicos para doengas
animais sujeitas a medidas profilacticas comunitarias.

O regulamento introduz, em condigdes especificas, dois novos procedimentos, nomeadamente o
procedimento de avaliagdo acelerada e o de autorizagao de introducao no mercado sujeita a
determinadas condigdes, que contribuem para garantir o acesso rapido dos doentes a medicamentos
inovadores. Simultaneamente, fornece novos instrumentos para reforgar a protec¢ao da satide publica,
nomeadamente planos de gestao de riscos, colheita de dados especificos de farmacovigilancia junto de
grupos-alvo de doentes e novas possibilidades de inspecgdes de farmacovigilancia e de inspeccdo de
substancias activas.

Em 2005, a Agéncia facultou orientagdo tendo em vista a entrada em vigor da legislagao revista,
nomeadamente elaborando normas orientadoras para os novos procedimentos e contribuindo para a
actualizacdo dos documentos de orientacdo existentes tanto para medicamentos de uso humano como
de uso veterinario, como, por exemplo, o guia de boas praticas de fabrico (BPF) e as notas explicativas
aos requerentes.

Com a entrada em vigor da legislacdo farmacéutica revista, a notificagdo a EMEA passou a ser
obrigatoria. Este facto conduziu a duplicagdo das notificagdes de distribuigdo paralela submetidas a
EMEA em 2005. Para além destas notificagdes, a Agéncia recebeu mais de 1 000 notificagdes de
alteragdes. Devido a este aumento substancial e imprevisto do volume de trabalho, em 2005,

"JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
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verificaram-se alguns atrasos no procedimento mas, gragas a um aumento temporario do pessoal e a
um aumento da eficacia do processo, os atrasos encontravam-se parcialmente reduzidos no final do
ano.

A aplicagdo da nova legislacdo farmacéutica constituiu um éxito, gragas aos esfor¢os conjugados da
EMEA, dos seus comités cientificos e dos seus grupos de trabalho, das autoridades nacionais
competentes e da Comissao Europeia, bem como das partes interessadas, que asseguraram um
precioso feedback durante o processo de consulta pblica sobre normas orientadoras e procedimentos.

2 APLICACAO DO ROTEIRO

No inicio de 2005, a Agéncia publicou a sua estratégia a longo prazo, o ‘European Medicines Agency
Road Map to 2010: Preparing the Ground for the Future’ (Roteiro da Agéncia Europeia de
Medicamentos até 2010: Abrir caminho ao futuro). A estratégia tem em vista contribuir para uma
melhor protec¢@o e promogao da saude publica e animal, melhorar o quadro regulamentar aplicavel
aos medicamentos e incentivar a inovagdo, a investigagdo e o desenvolvimento na UE.

As medidas do Roteiro postas em pratica em 2005 estdo relacionadas com:

= O reforco do sistema de garantia de qualidade das avaliagdes cientificas, mediante a adopgao de
um procedimento de analise piloto pelos pares, durante a fase de avaliagdo inicial dos pedidos de
autorizagdo de introdu¢@o no mercado;

= A prestacdo de apoio aos requerentes no desenvolvimento de novas abordagens terapéuticas e
tecnologias;

= O reforco da interaccdo da Agéncia com associagdes da industria europeia representativas das
indastrias de medicamentos inovadores, genéricos e destinados a automedicacio;

= O reforco da interac¢cdo com organizagdes de doentes e de consumidores;

= O desenvolvimento de uma Estratégia Europeia de Gestao de Riscos (ERMS), em prol de
medicamentos mais seguros;

= O trabalho na area da resisténcia antimicrobiana, mediante a aplicacdo de uma nova estratégia em
matéria de gestdo e avaliagdo de riscos dos medicamentos antimicrobianos, no dominio dos
medicamentos veterinarios;

= A garantia da adequacdo da avaliagcdo dos riscos ambientais, mediante o estabelecimento de
normas orientadoras destinadas a ajudar os requerentes a preparar a parte relativa a avalia¢do dos
riscos ambientais dos pedidos de autorizacdo de introdu¢do no mercado de medicamentos
veterinarios.

3 AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

3.1 Medicamentos para uso humano

3.1.1 Designacdo de medicamento 6rfao

Em 2005, o Comité dos Medicamentos Orfios (COMP) adoptou 88 pareceres favoraveis sobre a

designacdo de medicamentos orfaos — o nimero mais elevado desde a entrada em vigor da legislagdo
comunitaria relativa aos medicamentos 6rfaos (Regulamento (CE) n® 141/2000), em 2000.
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Procedimentos relativos aos medicamentos 6rfdos
2003 - 2005
120 108

118

2003 2004 2005
OApresentados W Pareceres favoraveis
OPareceres negativos ORetirados

B Decisdes da Comisséao

As designacdes foram atribuidas a medicamentos que abrangem uma vasta gama de areas terapéuticas,
embora a grande maioria diga respeito a medicamentos destinados ao tratamento do cancro.

Enquanto as institui¢des europeias continuaram a debater, em 2005, a nova legislagao aplicavel aos
medicamentos pediatricos, mais de metade dos pareceres relativos a designacdo emitidos em 2005
diziam respeito a medicamentos contra doencas que afectam criangas.

3.1.2 Aconselhamento cientifico e apoio na elaborag&o de protocolos
Substancial aumento dos pedidos de aconselhamento cientifico

Verificou-se um substancial aumento do nimero de pedidos de aconselhamento cientifico e de
assisténcia na elaboragdo de protocolos — o niimero de pedidos recebidos em 2005 foi 60% mais
elevado do que o numero de pedidos recebidos em 2004.

Pedidos de aconselhamento cientifico e de
assisténcia na elaboracgao de protocolos
recebidos 136

87
100
80 2 58
60
40 25 %

2003 2004 2005

OPedidos de acons. cientifico e de acomp.
B Pedidos de assist. em protocolos e de acomp.

A racionalizagdo do procedimento de aconselhamento cientifico permitiu que, em 2005, apesar do
aumento do nimero de pedidos, a Agéncia estivesse em condigdes de prestar mais aconselhamento
cientifico, e com maior rapidez, do que nos anos anteriores.
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3.1.3 Avaliagao inicial
Novos pedidos em 2005

Em 2005, a Agéncia recebeu 41 pedidos iniciais de autorizagdo de introdug@o no mercado: 15 destes
pedidos diziam respeito a designacdo de medicamentos 6rfaos. Dois outros eram pedidos de pareceres
no contexto da cooperacdo com a Organizagdo Mundial de Satide (OMS) relativamente a
medicamentos para uso humano destinados a introducdo exclusiva em mercados ndo comunitarios.

Pedidos de avaliacdo inicial 2003-2005
40 38
35 4 32
30 - 26
25 A
20 A 15
151 10
10 A 7
5 - h 2
0 . . 1
2003 2004 2005
O Novos medicamentos(néo 6rfaos) OMedicamentos 6rféos
B Medicamentos biossimilares OPareceres cientificos mercados fora da UE

Pareceres em 2005

Em 2005, o CHMP adoptou 24 pareceres favoraveis e 1 parecer desfavoravel sobre medicamentos
destinados ao mercado da Comunidade. Quinze outros pedidos foram retirados antes da emissao de
parecer.

Impacto na salde publica dos pareceres emitidos em 2005

Dos medicamentos destinados ao mercado europeu relativamenta aos quais foi emitido um parecer
favoravel:

= 2 destinam-se a ser utilizados no tratamento do cancro, incluindo o tratamento do cancro dos
pulmdes — uma das principais causas de morte por cancro na UE;

= 7 sdo anti-infecciosos, 2 dos quais se destinam ao tratamento do VIH e da SIDA;

= 4 destinam-se ao tratamento de alteragdes do metabolismo, um dos quais oferece uma nova via de
administragdo para os diabéticos, permitindo que a insulina seja administrada através dos pulmoes;

= 5 destinam-se ao tratamento de doengas do sistema nervoso central e dos 6rgaos sensoriais;
= 6 destinam-se ao diagndstico ou tratamento de doencas cardiovasculares ou pulmonares.
Destes 24 produtos, 3 sdo medicamentos orfaos.

O CHMP emitiu igualmente os seus primeiros pareceres cientificos no contexto da cooperagdo com a
Organizagdo Mundial de Satde (OMS) relativamente a medicamentos destinados a serem utilizados
exclusivamente em paises terceiros. Os pareceres incidiram em dois medicamentos destinados ao
tratamento do VIH.
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3.1.4 Actividades po6s-autorizacao
Alteractes em 2005

O numero de pedidos de alteracdo de autorizagdes de introdugdo no mercado voltou a aumentar em
2005. Foi recebido um total de 1 213 pedidos, que correspondem a um aumento de 10% em relagdo a
2004.

Pedidos recebidos 2003-2005
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Verificou-se um aumento similar do nimero de procedimentos pos-autorizacdo concluidos,
nomeadamente dos relativos a alteragdes do tipo II. Globalmente, em 2005 foram concluidos mais de

1 000 procedimentos pds-autorizagdo, incluindo 628 notificagdes de alteragdes do tipo I, 505 pareceres
relativos a alteragdes do tipo II (50% respeitantes a seguranca e a eficacia e 50% respeitantes a
alteracdes da qualidade) e 15 pareceres relativos a extensdes de linhas.

Impacto das actividades pds-autorizagdo na satde publica

= Novas indicages: foi introduzido um total de 28 extensdes de indicagdes, uma grande parte das
quais relacionadas com novas opg¢des de tratamento para medicamentos anteriormente aprovados
no dominio do cancro. Foram igualmente introduzidas novas indica¢des no dominio dos diabetes e
das doengas cardiovasculares, neurodegenerativas e reumatoides.

= Contra-indicagdes e adverténcias: foi introduzido um total de 5 novas contra-indicagdes para 11
medicamentos utilizados nos dominios do VIH, imunossupressao, osteoporose e doengas
metabdlicas. Foram ainda introduzidas 74 alteracdes do tipo II relacionadas com adverténcias e
precaucdes especiais de utilizagdo. Foram levados a cabo diversos procedimentos de rotulagem
por categoria para medicamentos para o tratamento do VIH. Foi igualmente levado a cabo um
procedimento de rotulagem por classe relacionado com a utilizagdo de epoetinas em doentes com
cancro e outro relacionado com disturbios dentarios, periodontais e psiquiatricos eventualmente
associados a utilizagdo de peginterferdo alfa.

= Extensdes para utilizacdo pediatrica: as indicagdes de utiliza¢do de 4 produtos foram alargadas de
modo a incluir o tratamento de criangas. Os medicamentos em causa sdo um antiviral para a
prevencgao da gripe, um antibacteriano contra uma série de infec¢des, um anti-epiléptico e um
medicamento utilizado no tratamento da leucemia.
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3.2 Medicamentos para uso veterinario
3.2.1 Aconselhamento cientifico

As actividades de aconselhamento cientifico aumentaram significativamente em 2005, tendo sido
recebidos 10 pedidos de aconselhamento cientifico. Dois dos pedidos de aconselhamento cientifico
recebidos em 2005 eram elegiveis para aconselhamento gratuito, no ambito do projecto-piloto de
aconselhamento cientifico gratuito para medicamentos veterinarios destinados a usos e espécies
menores.

Pedidos de aconselhamento cientifico
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3.2.2 Avaliagéo inicial
Nivel de pedidos

Foram recebidos 11 pedidos de autorizagao de introducdo no mercado inicial, 10 dos quais
respeitantes a medicamentos farmacoldgicos e 1 de medicamento imunologico. A maior parte dos
pedidos diziam respeito a medicamentos destinados a uma Unica espécie de animais de estimagao
(unicamente cdes ou gatos), um destinava-se a cées, gatos e cavalos, um destinava-se a animais
destinados a produgédo de alimentos (suinos).
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Pareceres em 2005

Em 2005, o CVMP adoptou um total de 5 pareceres favoraveis em relagdo a pedidos de autorizagao de
introdu¢do no mercado iniciais. Nao foram emitidos quaisquer pareceres desfavoraveis. Um pedido foi
retirado antes de ter sido emitido qualquer parecer.

Os cinco pareceres favoraveis disseram respeito:

= auma cefalosporina de terceira geracdo utilizada para o tratamento de infecgdes bacterianas em
suinos;

= auma nova combinacdo endoparasiticida para o tratamento de vermes e ténias em gatos;

= atrés vacinas para cavalos, contra a gripe equina e o tétano.

3.2.3 Limites maximos de residuos

Em 2005, a EMEA recebeu e validou 3 novos pedidos relativos a limites maximos de residuos (LMR).
Em 2005, foram apresentados 5 pedidos de extensdo ou alteracdo de LMR.

O CVMP emitiu 3 pareceres favoraveis relativos ao estabelecimento de LMR e 8 pareceres relativos a
extensdo a outras espécies de LMR existentes. O Comité emitiu ainda 3 pareceres relativos a
extrapolacdo de LMR existentes para outras espécies, em conformidade com a sua politica em matéria
de disponibilidade de medicamentos veterinarios.

3.2.4 Actividades pos-autorizacao

Foi recebido um total de 41 pedidos de alteracdo do tipo I, relativos a 14 alteragdes do tipo IA e 27
alteragdes do tipo IB.

Foram recebidos 21 pedidos de alteracdes do tipo I, mais complexas. Destes, 14 diziam respeito a
medicamentos imunolédgicos e relacionavam-se com modificagdes da qualidade, e 7 diziam respeito a
medicamentos farmacoldgicos, dos quais 4 incidiam em modifica¢des clinicas e 3 em modificagdes da
qualidade.

Foram recebidos 8 pedidos de extensdo de autorizacdo de introdugdo no mercado: 6 relativos a
medicamentos farmacolédgicos e 2 relativos a medicamentos imunolégicos. A maior parte destes
pedidos dizia respeito a novas formas farmacé€uticas, enquanto 2 incidiam em novas espécies-alvo.
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4 SEGURANCA DOS MEDICAMENTOS

Em 2005, a seguranga dos medicamentos para uso humano e veterinario continuou a ser uma area
prioritaria para a EMEA. A nova legislagdo prevé novos instrumentos destinados a reforgar a
capacidade da Agéncia para garantir a seguranca dos medicamentos, nomeadamente novas obrigacdes
no dominio da farmacovigilancia para as empresas e novas disposi¢cdes para a apresentagdo de planos
de gestao de riscos.

4.1 Medicamentos para uso humano

Em 2005, a Agéncia tratou uma série de importantes assuntos relacionados com a segurancga, que se
prendiam com medicamentos para uso humano autorizados tanto através do procedimento centralizado
como do descentralizado, incluindo:

* Conclusao da reavaliacdo da seguranca dos inibidores de COX-2
» Reavaliagdo da seguranga dos medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides (AINE).

= Conclusdo da reavaliagdo da seguranga da classe de antidepressivos inibidores selectivos da
recaptacdo de serotonina (SSRI).

= Suspensdo de uma vacina hexavalente autorizada no ambito do procediemento centralizado,
devido a preocupacdes quanto ao nivel da protecg@o a longo prazo oferecida por um dos seus
componentes.

= Lancamento de uma reavalia¢dao da seguranga de medicamentos dermatologicos contendo
tacrolimus ou pimecrolimus, devido a preocupacdes sobre os potenciais riscos de cancro para os
doentes.

» Lancamento de uma reavalia¢do da seguranca dos medicamentos contendo mifepristona
(Mifegyne), devido a preocupagdes de seguranca e de eficacia.

Estratégia de gestdo de riscos

A Agéncia realizou importantes progressos junto das autoridades nacionais competentes em matéria
de desenvolvimento e aplicagdo da estratégia europeia de gestdo de riscos (ERMS) de 2003, que visa
uma melhor identificag@o e gestdo das questdes de seguranga. Em Maio de 2005, foi publicado um
plano de ac¢do com vista a uma maior implementagdo da estratégia europeia de gestao de riscos, que
cobre diversos aspectos-chave, nomeadamente:

=  Utilizacdo dos novos instrumentos de monitorizagdo da seguranca dos medicamentos facultados
pela legislacdo farmacéutica comunitaria revista.

= Iniciativas nos dominios da deteccdo de riscos, avaliagao de riscos, minimizagdo de riscos e
comunicagao de riscos.

»  Reforgo do sistema de farmacovigilancia da UE, de modo a utilizar da melhor forma os recursos
cientificos e as competéncias especificas disponiveis na UE.

Foi criado um grupo especial (grupo de facilitagdo ERMS) para supervisionar a prossecugéo destes
objectivos-chave, através do estabelecimento de um programa de trabalho para 2005-2007. O grupo
elaborara relatorios de progresso a submeter a apreciacdo do Conselho de Administragdo da EMEA e
ao grupo de responsaveis pelos servigos nacionais dos medicamentos.

Planos de gestéo de riscos

De acordo com a legislagdo farmacéutica revista, todos os novos pedidos de autorizacdo de introducdo
no mercado, bem como todos os pedidos de alteragdes substanciais de autorizagdes existentes, devem
ser acompanhados de um plano de gestdo de riscos. Em 2005, foram iniciados os trabalhos inerentes a
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aplicacdo desta nova disposicdo, que requer planos para identificar riscos conhecidos ou potenciais
associados ao medicamento em causa. Os planos permitirdo a aplicagdo proactiva de medidas de
minimizacdo de riscos, bem como outras actividades de farmacovigilancia.

Farmacovigilancia

A comunicagao electronica para a base de dados EudraVigilance tornou-se obrigatoria em Novembro
de 2005. O ntimero notificagdes de reacgdes adversas a medicamentos (ADR) autorizados via
procedimento centralizado recebido pela EMEA em 2005 foi significativamente superior ao dos anos
anteriores.
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Progressos no &mbito da EudraVigilance

Em 2005, registaram-se importantes progressos na implementacdo da EudraVigilance, tendo 23
autoridades nacionais ¢ 105 titulares de autoriza¢des de introdug¢do no mercado efectuado notificagdes
electronicas através do modulo de pos-autorizagdo da EudraVigilance. Globalmente, estes interessados
transmitiram 144 786 relatorios de seguranga individuais (RSI), provenientes do interior e do exterior
da UE. Destes, 73 198 RSI foram recebidos electronicamente para edi¢do assistida por computador, o
que significa que, em 2005, 80% das notificacdes de reaccdes adversas a medicamentos foram
recebidas para edi¢do assistida por computador.

Além disso, 67 patrocinadores que realizam ensaios clinicos no Espago Econémico Europeu (EEE)
notificaram suspeitas de reac¢des adversas graves inesperadas (SUSAR) ao modulo de ensaios
clinicos da EudraVigilance (EVCTM). Foi recebido um total de 34 352 RSI respeitantes a SUSAR.

As recomendagdes do grupo de trabalho ad hoc para analisar os aspectos politicos, regulamentares e
relacionados com a conformidade da EudraVigilance foram adoptadas pelos responsaveis dos
organismos reguladores dos medicamentos e pelo Conselho de Administracdo da EMEA. A Agéncia
instituiu um Comité Director EudraVigilance, que define politicas de funcionamento e de acesso a
EudraVigilance, e um Grupo de Trabalho de Peritos EudraVigilance, que trata de todos os aspectos
praticos e operacionais do seu funcionamento, e que envolve todas as partes interessadas.
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Reforco dos procedimentos de deteccéo de sinais no &mbito da farmacovigilancia

Em 2005, no ambito da farmacovigilancia, a EMEA estabeleceu procedimentos de reforgo da detecgao
de sinais relativamente a medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado. Isto permite a
Agéncia tomar mais cedo as medidas adequadas. Foram detectados e investigados 880 sinais suspeitos
relativos a 87 medicamentos. Sempre que necessario, procedeu-se a um acompanhamento, a fim de
informar o relator e de avaliar a necessidade de recolha de elementos adicionais junto dos titulares das
autorizagdes de introdu¢do no mercado, ou de alteracdo das informagdes sobre o medicamento através
de uma alteragdo do tipo II.

4.2 Medicamentos para uso veterinario

Em 2005, a EMEA recebeu um total de 354 comunicagdes espontaneas de suspeitas de reacgdes
adversas graves, em animais ou pessoas, a medicamentos veterinarios autorizados pela via
centralizada. Este total inclui notifica¢des provenientes da UE e de paises terceiros, nomeadamente
dos Estados Unidos.

305 destas notificagdes disseram respeito a suspeitas de reac¢des adversas em animais, incidindo cada
relatorio sobre um ou mais animais. As suspeitas de reac¢des adversas mais frequentemente
notificadas diziam respeito a cdes e a gatos. Apenas 32 relatorios incidiam em animais destinados a
producdo de alimentos. Globalmente, foram notificadas 238 mortes de animais.

Em 2005, foram notificados 49 casos, nenhum deles mortal, de reac¢des adversas em seres humanos
na sequéncia de exposi¢do a medicamentos veterinarios.

ReavaliacGes de seguranca

A Agéncia procedeu a uma nova avaliacdo da seguranca do Micotil, na sequéncia de um pedido da
Comissdo Europeia no sentido de ter em conta novas informagdes. Com base nessas informagdes, o
Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) forneceu orientagdes complementares
acerca do tratamento aconselhavel em caso de injec¢do acidental em seres humanos.

A luz dos progressos registados nos medicamentos para uso humano, o Comité reavaliou a seguranga
dos inibidores de COX-2 e dos anti-inflamatdrios nao esterodides (AINE) utilizados em animais,
conferindo particular atenc¢do a exposi¢do potencial dos consumidores. Em Novembro de 2005, o
Comité concluiu que, com base nos elementos disponiveis, ndo era necessario tomar qualquer medida
de proteccao da seguranca do consumidor ou animal.

Melhorar a farmacovigilancia veterinaria

A farmacovigilancia no sector veterinario foi uma das grandes prioridades da EMEA em 2005. Foram
levadas a cabo diversas ac¢des importantes, destinadas a melhorar a comunicagao electronica de
informacdes de seguranga pds-autorizagdo, a melhorar o intercambio de informagdes de seguranga no
interior da UE e a assegurar uma vigilancia adequada e ac¢des harmonizadas.

O CVMP elaborou um guia simples de farmacovigilancia veterinaria destinado, principalmente, a
veterinarios, com o objectivo de incentivar a notifica¢do de reacgdes adversas a medicamentos.

A Agéncia definiu ainda normas orientadoras e elaborou documentos conceptuais destinados a
melhorar a coeréncia das avaliagdes dos dados de seguranca.

Cooperacgdo com as autoridades nacionais competentes

A Estratégia Europeia de Vigilancia (European Surveillance Strategy - ESS), centrada no reforgo da
cooperacdo entre todas as autoridades competentes da UE e a EMEA no dominio da farmacovigilancia
dos medicamentos veterinarios, foi revigorada, tendo o Secretariado da EMEA adquirido o estatuto de
parceiro.
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Progressos no &mbito da EudraVigilance na area dos medicamentos veterinarios

No final de 2005, a maior parte dos Estados-Membros da UE estavam ja a efectuar as suas
notificagdes de reacgdes adversas via rede "EudraVigilance Veterinary”, langada em Outubro de 2004;
os Estados-Membros que ainda ndo utilizam esta base deverdo comecar a fazé-lo dentro em breve.

A notificagdo electronica das reacgdes adversas € actualmente obrigatoria. Em 2005, a Agéncia
debateu, com os principais parceiros da industria farmacéutica veterinaria, planos de implementagéo
da notificacdo electronica. Para responder as necessidades especificas das empresas de menores
dimensoes, foi desenvolvido um formulério simples de notificagdo electronica, a utilizar ao nivel dos
Estados-Membros por titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado de pequenas dimensoes.

5 INSPECCOES
5.1 Inspeccdes de BPF, BPC e BPL

Em 2005, a EMEA coordenou e geriu 98 pedidos de inspecgdes relativas a boas praticas de fabrico
(BPF) e a dossiers principais do plasma, 14 pedidos de inspec¢des relativas a boas praticas clinicas
(BPC) e a farmacovigilancia, e 2 pedidos de inspeccdes relativas a boas praticas laboratoriais (BPL), o
que representou um aumento global de 23% em relagdo a 2004. Desde a entrada em vigor do
procedimento centralizado até Agosto de 2005, foram realizadas 500 inspecgdes relativas a BPF.
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5.2 Defeitos e desvios dos medicamentos

A EMEA recebeu 65 relatérios de defeitos de qualidade de medicamentos para uso humano e 3
relatorios de defeitos de qualidade de medicamentos veterinarios. Vinte e dois destes relatorios de
defeitos de qualidade culminaram na retirada dos medicamentos (20 medicamentos para uso humano e
2 medicamentos veterinarios); os restantes defeitos de qualidade foram considerados menores.

Duas destas vinte e duas retiradas foram classificadas como retiradas de “Classe 17, ou seja,
relacionadas com defeitos de qualidade potencialmente fatais ou susceptiveis de constituir um risco
grave para a saude. Seis retiradas foram de “Classe 2”, ou seja, relacionadas com defeitos susceptiveis
de causar doengas ou erros de tratamento. A maior parte das retiradas (14) foram classificadas como
retiradas de “Classe 3”, que ndo estdo associadas a riscos graves para a satde publica.
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5.3 Amostragens e ensaios

Trinta e nove medicamentos inscreveram-se no ambito do programa de amostragens e ensaios dos
medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado em 2005. A maioria dos resultados
demonstra que os produtos tinham grande qualidade e eram conformes as respectivas especificagoes.
No caso de 8 dos 39 produtos, os resultados dos ensaios exigiram uma investigagao mais aprofundada.

Contudo, esses resultados ndo apontaram para desvios em relagdo as especificagdes. As investigacdes
aprofundadas revelaram algumas discrepancias regulamentares e cientificas, corrigidas,
principalmente, através da alteracdo da documentagdo de ensaio pelos titulares das autorizagdes de
introdu¢ao no mercado.

5.4 Certificacdo de medicamentos

A EMEA emite certificados para medicamentos, destinados a confirmar a situagdo em termos de
autorizagdo de introdug@o no mercado, quer de produtos autorizados no ambito do procedimento
centralizado, quer de produtos relativamente aos quais foi apresentado a EMEA um pedido de
autorizagdo de introdug¢do no mercado no ambito do procedimento centralizado.

O numero de certificados emitidos continuou a aumentar, tendo o certificado nimero 100 000 sido
emitido (para um medicamento contra a SIDA) em Agosto de 2005. Apesar do crescente nimero de
pedidos, o prazo médio de emissdo manteve-se dentro dos limites processuais, gracas a racionalizacdo
dos recursos humanos e a uma maior automatizacdo do processo.

6 PROMOVER A INVESTIGACAO E O DESENVOLVIMENTO DE
MEDICAMENTOS

A competitividade da industria farmacé€utica europeia no contexto da “Agenda de Lisboa” continua a
ocupar um lugar de destaque na agenda politica. Embora nio esteja directamente envolvida neste
processo, a EMEA contribui para promover a investigacao e o desenvolvimento de medicamentos,
melhorando em tltima instancia o acesso de doentes a novos e importantes medicamentos.

Uma nova estratégia para a prestacédo de aconselhamento cientifico

A legislacdo farmacéutica revista confere a Agéncia novas responsabilidades em matéria de prestacdo
de aconselhamento cientifico, a0 mesmo tempo que responsabiliza directamente o seu Director
Executivo pela criagdo de estruturas eficazes para o efeito — especialmente no que respeita ao
aconselhamento para o desenvolvimento de novas terapias.

Em cooperagao com o CHMP, o Grupo de Trabalho “Aconselhamento Cientifico” e as partes
interessadas, o Director Executivo prop6s uma nova estratégia e um novo procedimento, sobre os
quais foi langado, em Setembro de 2005, um exercicio de consulta publica com a duracdo de dois
meses.

A estratégia inclui o envolvimento mais precoce ¢ mais frequente de peritos, nomeadamente em
situacdes relacionadas com doencas raras e novas terapias. Serd oferecido um aconselhamento mais
abrangente, por exemplo, sobre questdes ndo relacionadas com medicamentos, e, paralelamente,
workshops e reunides de grupos de reflexdo criardo oportunidades para uma maior sensibilizagdo e um
maior didlogo com peritos.

Novos instrumentos regulamentares para a avaliacdo de medicamentos

A nova legislacao coloca a disposi¢cdo da Agéncia novos instrumentos destinados a promover
medicamentos e terapias inovadores e a assegurar um acesso mais rapido dos medicamentos aos
doentes. Estes instrumentos incluem procedimentos de avaliacdo acelerados, a autorizacdo de
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introdu¢do no mercado sujeita a determinadas condicdes e a emissao de pareceres sobre o uso
compassivo de medicamentos.

A nova legislagao introduz ainda um novo procedimento que permite ao CHMP emitir pareceres
cientificos, no contexto da coopera¢do com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), relativos a
medicamentos utilizados em mercados externos & Unido Europeia.

Novas terapias

A EMEA apoia os requerentes no desenvolvimento de novas abordagens terapéuticas e novas
tecnologias. Foram introduzidas novas oportunidades de discussdes informais precoces, sob a forma
de reunides de informagao, e foi definido um procedimento-piloto destinado a facilitar a avaliacdo da
possibilidade de as novas abordagens serem consideradas medicamentos e, assim, terem acesso ao
procedimento centralizado. Foi criado um grupo de reflexdo para apreciar métodos inovadores de
desenvolvimento de medicamentos e para avaliar obstaculos com que as empresas farmacéuticas que
investigam ou desenvolvem esses métodos se possam ver confrontadas.

Disponibilidade de medicamentos veterinarios

A EMEA prosseguiu os seus esfor¢os no sentido de atenuar a escassez de medicamentos essenciais
com que os veterindrios se confrontam, principalmente os destinados a usos e espécies menores,
concentrando-se, principalmente, na aplicacdo das recomendacdes formuladas no documento de
orientacao relativo a disponibilidade de medicamentos destinados a usos e espécies menores.

O CVMP langou uma consulta publica sobre uma série de orientagdes que propdem a adaptagdo dos
requisitos de dados para o ensaio de medicamentos veterindrios destinados a usos e espécies menores
respeitantes a qualidade, seguranga, incluindo limites maximos de residuos (LMR), e eficacia, sem
negligenciar a satude publica.

O Conselho de Administracdo da EMEA tornou um projecto-piloto de prestacdo de aconselhamento
cientifico gratuito e de assisténcia na elaborag@o de protocolos extensivo a empresas que pretendam
desenvolver medicamentos destinados a usos e espécies menores. Embora tenham sido poucos os
pedidos de aconselhamento cientifico para medicamentos destinados a usos e espécies menores
recebidos desde o lancamento do projecto, em Outubro de 2003, a industria confirmou o seu elevado
interesse. O projecto so estara plenamente operacional quando as orientagdes para a adaptacdo dos
requisitos de dados estiverem disponiveis.

Outra iniciativa que tem por principal objectivo a promogdo do desenvolvimento de medicamentos
destinados a usos e espécies menores no importante sector dos animais de exploracdo é a extrapolacio
de LMR das espécies principais para as espécies menores. A pedido das empresas, em 2005, o CVMP
continuou a extrapolar LMR de substancias com importancia terapéutica para espécies menores. As
extrapolagdes sdo efectuadas sem pedido especifico ou pagamento de taxa, desde que sejam satisfeitos
os critérios enunciados na norma orientadora pertinente do CVMP, ficando, deste modo, garantida a
seguranca dos consumidores.

O CVMP, em consulta com a Federagdo dos Veterinarios Europeus, preparou uma proposta de lista de
substancias essenciais para o tratamento de equideos, no seguimento do pedido da Comissao Europeia.
A lista, que foi apresentada a Comissao Europeia em Maio de 2005, destina-se a servir de base a uma
lista de substancias essenciais, prevista na nova legislacdo. Apos a sua adopgao, os medicamentos que
contenham as substancias enunciadas podem ser utilizados pelos veterinarios para o tratamento de
equideos, de acordo com as condi¢des do “principio de cascata”, desde que seja observado um
intervalo de seguranga minimo de 6 meses.

Enfrentar estrangulamentos de 1&D

Para além das suas actividades internas, em 2005, a EMEA cooperou ainda com a Direc¢do-Geral
Investigacdo da Comissdo Europeia, no contexto da Innovative Medicines Initiative (iniciativa de
medicamentos inovadores) do Sétimo Programa-Quadro de Investigacdo e Desenvolvimento
Tecnoldgico e Demonstracdo (2007-2013).
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Foram prestadas contribui¢des para a iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos inovadores
(Innovative Medicines Initiative (IMI)), para o desenvolvimento da plataforma tecnologica europeia
para a saude animal geral (ETPGAH) e para a defini¢@o de prioridades em matéria de doencas raras.

7 APOIO A PEQUENAS E MEDIAS EMPRESAS

Uma importante nova tarefa atribuida pela legislacao revista consiste na prestagdo de assisténcia a
pequenas e médias empresas (PMEs) envolvidas no desenvolvimento de produtos farmacologicos na
Unido Europeia.

Com o objectivo de promover a inovagdo e o desenvolvimento de novos medicamentos por micro,
pequenas e médias empresas, a Agéncia langou o Gabinete PME, que tem por missdo responder as
necessidades especificas das empresas mais pequenas, apds a entrada em vigor do novo regulamento
aplicavel as PMEs?, a fim de dar cumprimento as disposi¢des relativas aos incentivos as PMEs
previstas na nova legislagdo farmacéutica.

A unica missdo do Gabinete PME consiste em prestar assisténcia as PMEs. O Gabinete PME tem por
objectivo facilitar a comunicag¢@o com as PMEs, através de pessoal da Agéncia a quem foi cometida
essa funcao e que responde a perguntas praticas ou relativas aos procedimentos, acompanha os
pedidos e organiza workshops e sessdes de formagdo para as PMEs.

Os incentivos oferecidos pelo regulamento aplicavel as PMEs ¢ igualmente aplicavel aos sectores
humano e veterinario, e inclui:

=  Assisténcia administrativa e processual por parte do Gabinete PME, na Agéncia

= A reducdo das taxas devidas pelo aconselhamento cientifico, inspec¢des e (no caso dos
medicamentos veterinarios) pelo estabelecimento de limites maximos de residuos

= [sencdo da taxa devido por determinados servigos administrativos da EMEA

= Deferimento do pagamento da taxa devida por um pedido de autorizagio de introdugéo no
mercado ou pela inspeccao relacionada

= Isencdo condicional da taxa, no caso de o aconselhamento cientifico ser seguido e de o pedido de
autorizagdo de introdu¢do no mercado nao ser bem-sucedido.

= Apoio a tradugdo dos documentos de informagéo sobre o produto apresentados conjuntamente
com o pedido de autorizag@o de introdugdo no mercado.

Em 2005, foi realizado um inquérito as PMEs, com o objectivo de compreender as suas necessidades e
expectativas especificas, tendo sido ja realizada uma primeira reunido com organizagdes de PMEs
para discutir os resultados deste inquérito.

Na sequéncia da entrada em vigor do regulamento aplicavel as PMEs, a EMEA recebeu e processou os
primeiros pedidos de estatuto das PMEs.

8 MEDICAMENTOS A BASE DE PLANTAS

2005 foi o primeiro ano em que o Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) funcionou
plenamente, ap6s a sua reunido inaugural de Setembro de 2004.

O Comité centrou os seus esfor¢os no estabelecimento dos procedimentos necessarios ao seu bom
funcionamento, o que implicou a conclusao da estrutura da lista comunitaria de substancias derivadas

? Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissdo, JO L 329 de 16.12.2005, p. 4.
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de plantas, preparagdes e associagdes das mesmas destinadas a utilizagdo em medicamentos
tradicionais a base de plantas, e do modelo de monografias comunitarias referentes a medicamentos a
base de plantas, bem como a organizacao de sessdes de formagao para assessores da UE.

O Comité divulgou, para consulta publica, o primeiro projecto de monografias comunitarias sobre
plantas medicinais — sobre a raiz de valeriana, as sementes de psyllium, a linhaga, os tegumentos de
ispaghula e as sementes de ispaghula. Uma monografia comunitaria sobre uma planta medicinal inclui
o parecer cientifico emitido pelo HMPC sobre um dado medicamento a base de plantas, com base na
sua avalia¢do dos dados cientificos disponiveis (finalidade terapéutica ja explorada) ou no uso
historico desse medicamento na Comunidade Europeia (uso tradicional).

O Comité divulgou, para consulta publica, as entradas da lista comunitaria de substancias derivadas de
plantas, preparacdes e associagdes das mesmas para uso em medicamentos tradicionais a base de
plantas relativas a raiz de valeriana e a linhaga. Os medicamentos a base de plantas que integram a
lista comunitaria observam determinados critérios, nomeadamente a sua utilizagdo terapéutica por um
periodo suficientemente longo e o ndo serem nocivos em condigdes normais de utilizago.

9 INFORMACAO E COMUNICACAO

A EMEA desempenha um importante papel, reforcado pela nova legislagdo farmacéutica, na prestagio
de informagdes aos doentes e aos profissionais de saude. Um novo sector de informagdo médica ficou
plenamente operacional em Setembro de 2005, tendo assumido responsabilidades em matéria de
interac¢ao com organizacdes de doentes e de profissionais de satde, e de actividades relacionadas com
a prestacao de informacgdes relacionadas com os medicamentos.

No ambito do Grupo de Trabalho EMEA/CHMP com Organizagdes de Doentes e Consumidores (a
plataforma da Agéncia para a interacg@o com doentes e consumidores), em Margo de 2005, foi
publicado um conjunto de recomendagdes relacionadas com: a transparéncia e a divulgagio de
informagdes, informagdes sobre medicamentos, farmacovigilancia e interac¢do entre a EMEA e as
organizacdes de doentes. As recomendagdes foram o resultado de um extenso exercicio de consulta
externa junto dos parceiros da Agéncia e das partes interessadas. Algumas das recomendagdes foram
postas em pratica em 2005, incluindo uma relativa a novos modelos para informagdo sobre o
medicamento que permitem o fornecimento de melhores informagdes e cuja legibilidade ¢ testada.

Em Setembro de 2005, o Conselho de Administragdo da EMEA adoptou critérios para a participagédo
de organizagdes de doentes ou consumidores nas actividades da EMEA. A fim de permitir que estas
actividades sejam desenvolvidas num contexto mais vasto e mais estruturado, o Conselho de
Administracdo adoptou, em Dezembro de 2005, um “enquadramento de interac¢do” entre a EMEA e
as organizacdes de doentes e de consumidores.

A nova legislagdo farmacéutica também atribui a Agéncia novas tarefas no sentido de melhorar a
informacao sobre os medicamentos. Entre estas tarefas, inclui-se a publicagdo de um resumo do
relatorio europeu de avaliagao publica (EPAR), redigido de forma a ser facilmente compreendido pelo
publico e a divulga¢do da informag@o sobre os pedidos retirados pelos requerentes antes da emissdo de
parecer, bem como sobre as recusas de autorizagao de introdug@o no mercado.

Um aspecto importante da informagao e comunicagao consiste no fornecimento de informacdes
relativas a seguranca dos medicamentos aos doentes e aos profissionais de satide. Para além das
declaracdes publicas, o CHMP aprovou uma série de circulares dirigidas aos médicos. Para todos os
temas de seguranca importantes relativos a medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado
foram elaborados, sistematicamente, documentos de pergunta e resposta. Uma iniciativa nova em 2005
foi a publicacdo de resumos de alguns pareceres pos-autorizacdo, nomeadamente de pareceres sobre a
extensdo de indicacdes e sobre a introducdo de novas contra-indicagoes ou adverténcias.

Para melhorar ainda mais a gestdo das traducdes, em Setembro de 2005, o Conselho de Administracdo
adoptou uma nova politica de traducdo. Esta politica institui um enquadramento para a verificagdo de
traducdes das informagdes sobre os medicamentos pelas autoridades nacionais competentes, bem
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como um sistema de compensacgao financeira. Por ultimo, tendo em vista a proxima fase do
alargamento da UE, a EMEA concluiu os preparativos para as actividades de verificacdo linguistica de
pré-adesdo relativas a Bulgaria e a Roménia, que serdo langadas em 1 de Janeiro de 2006.

Apos um periodo de consulta externa aos interessados, a Agéncia concluiu e publicou um
procedimento com vista a produg@o de orientacdes farmacéuticas e de documentos conexos, que
propde uma abordagem coerente e transparente da sua elaborag@o, consulta e publicacao.

10 CONTRIBUTO PARA AS ESTRATEGIAS COMUNITARIAS DE
SAUDE PUBLICA

Preparacéo para as pandemias de gripe

Em 2005, a Agéncia divulgou, para consulta, o “Plano de gestao de crise da EMEA para a pandemia
de gripe, com vista a avaliagdo e a manutencdo de vacinas e antiviricos contra uma pandemia de

gripe”.

A EMEA tem vindo a trabalhar na preparagdo para uma pandemia de gripe desde 2003, tendo definido
uma abordagem inovadora e proactiva para a avaliagdo e aprovacao acelerada de novas vacinas contra
a gripe.

Esta abordagem europeia recorre a um “processo central”, que permite a conclusdo da avaliagdo ¢ a
aprovagao dos pedidos com base num prototipo da vacina (com uma estirpe de virus da gripe similar a
estirpe da pandemia), antes da ocorréncia da pandemia. Em caso de pandemia, a estirpe em causa ¢
introduzida no processo central como variante. O periodo de avaliagdo da variante pandémica devera,
nesse caso, ser muito breve, em principio inferior a uma semana.

Em 2005, foram introduzidos incentivos, incluindo isen¢do da taxa devida por aconselhamento
cientifico, destinados a promover o recurso a abordagem do processo central. CHMP comprometeu-se
ainda a acelerar a avaliacdo cientifica dos pedidos de aconselhamento cientifico e de autorizagdes de
introducao no mercado associados a processos centrais de vacinas contra uma pandemia de gripe.

O primeiro processo central foi apresentado em Dezembro de 2005, estando em curso, no final do ano,
discussdes relativas a novos processos centrais.

Para além das suas actividades relacionadas com o desenvolvimento de uma vacina eficaz em caso de
pandemia de gripe, a EMEA ndo descurou os antiviricos, tendo emitido, em Outubro de 2005,
orientagdes sobre a utilizacdo destes medicamentos em caso de pandemia.

Medicamentos para uso pediatrico

Foram iniciados, em conjunto com o Grupo de Trabalho “Pediatria” do CHMP, os trabalhos
preparatorios com vista a aplicagdo do futuro regulamento sobre medicamentos pediatricos. Além
disso, a EMEA lancou uma iniciativa destinada a lembrar todos os titulares de autorizacdes de
introducdo no mercado da sua obrigacdo de apresentar as autoridades competentes os dados existentes
ainda ndo apresentados, em especial os dados relacionados com o uso pediatrico de medicamentos
autorizados. Esta iniciativa decorre em paralelo com uma iniciativa similar lan¢ada pelos Estados-
Membros através do Grupo de Facilitagdo do Reconhecimento Mutuo.

Terapias avancadas

A Agéncia contribuiu para a elaboragdo de uma proposta de regulamento sobre terapias avangadas,
apoiando a Comissao Europeia no que respeita aos requisitos técnicos desses medicamentos, o que
continuard a fazer, na medida do necessario, durante o processo de consulta com o Conselho e o
Parlamento Europeu.
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11 PREPARACAO PARA NOVOS TIPOS DE PEDIDOS

A legislag¢ao farmacéutica revista abre caminho para a apresentagdo a Agéncia de novos tipos de
pedidos.

= Medicamentos bioldgicos similares: Em Novembro de 2005, ficou concluido um documento de
orientagdes de caracter geral sobre os medicamentos biologicos similares. Para além deste
documento fundamental, no primeiro semestre de 2005, foram divulgados 6 projectos de
orientagdes sobre grupos especificos de medicamentos. No ambito do processo de consulta, foi
organizada, em Dezembro de 2005, uma importante conferéncia publica, que contou com a
participacao da industria, do meio académico, de profissionais de saude e de doentes. Em 2005,
foi ainda criado o Grupo de Trabalho “Medicamentos Biologicos Similares” do CHMP.

= Medicamentos genéricos: Em 2005, foram publicadas normas orientadoras pormenorizadas — e
actualizadas as existentes — sobre todos os aspectos relacionados com a apresentacdo 8 EMEA e a
avaliacao pelo CHMP de medicamentos genéricos.

= Uso compassivo: Foi estabelecida uma norma orientadora no &mbito da preparacdo para a
apresentacao de pedidos de pareceres do CHMP por parte dos Estados-Membros.

= Medicamentos destinados a automedicagdo: Em 2005, foram propostas alteragdes as actuais
orientagoes da Comissdo sobre a oferta de medicamentos de venda livre, nomeadamente no que
respeita ao recurso ao procedimento centralizado para medicamentos destinados a automedicagao.
Foi elaborado um documento de reflexdo destinado a salientar os beneficios para os pacientes
neste novo dominio. Foi ainda realizada uma série de reunides com empresas, em antecipacao de
eventuais futuros pedidos.

12 GRUPOS DE COORDENACAO PARA O RECONHECIMENTO
MUTUO E O PROCEDIMENTO DESCENTRALIZADO

O Grupo de Facilitagdo do Reconhecimento Mutuo (MRFG) e o Grupo de Facilitagdo do
Reconhecimento Mutuo dos Medicamentos Veterinarios (VMRFG), que coordenaram e facilitaram as
operagdes do procedimento de reconhecimento mutuo para os medicamentos para uso humano e para
uso veterinario, respectivamente, ao longo dos ultimos dez anos, realizaram as suas ultimas reunides
em Outubro de 2005.

Em Novembro de 2005, o MRFG foi substituido pelo “Grupo de Coordenagdo para o Reconhecimento
Mutuo e os Procedimentos Descentralizados — Medicamentos para uso humano” ou CMD(h), e o
VMREFG foi substituido pelo “Grupo de Coordenagdo para o Reconhecimento Mutuo € os
Procedimentos Descentralizados - Medicamentos para uso veterinario”, ou CMD(v). Os novos grupos
foram instituidos no dmbito da nova legislacao farmacéutica e t€ém por missao examinar todas as
questdes relacionadas com a introducdo no mercado de medicamentos para uso humano ou veterinario
em dois ou mais Estados-Membros, em conformidade com o procedimento de reconhecimento mtituo
(MRP) ou com o novo procedimento descentralizado (DCP).

Foi criado um subgrupo composto por representantes do CMD(h), do CHMP, da EMEA e da
Comissdo Europeia, que tem por missdo estabelecer uma lista de medicamentos para uso humano para
os quais deve ser elaborado um resumo das caracteristicas do medicamento harmonizado. Foi criado
um grupo similar, que integra representantes do CMD(v), um observador da Comissao ¢ da EMEA,
que tem por missdo estabelecer uma lista idéntica para os medicamentos veterinarios.

A EMEA prestou todo o apoio de secretariado e administrativo aos trabalhos dos dois grupos de
coordenacao.
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13 ESTRATEGI:A\ DE TELEMATICA DA UE E TECNOLOGIAS DA
INFORMACAO

Foi atribuida a Agéncia a responsabilidade pela aplicagdo da estratégia de telematica da UE aprovada
pela Comissao Europeia, pelos Estados-Membros e pela EMEA. Esta estratégia engloba um vasto
numero de projectos, destinados, essencialmente, a aumentar a eficacia da rede europeia de
medicamentos, a prestar melhor informagdo aos doentes e utilizadores de medicamentos e a contribuir
para uma utilizacao segura e eficaz destes produtos.

= A primeira versao de producao da base de dados comunitaria para os medicamentos foi entregue
em conformidade com as especifica¢des previstas e colocada a disposi¢do das autoridades
reguladoras. Contém dados fundamentais relacionados com os medicamentos autorizados através
do procedimento centralizado e dispde da funcionalidade de pesquisa por multiplos dominios, que
permite pesquisar por nome de medicamento, de substancia activa, etc.

= Foram igualmente entregues, para ensaios, as primeiras versdes de producao do banco de dados
(datawarehouse) EudraVigilance e dos instrumentos de informagao sobre farmacos
(pharmacointelligence). Estes instrumentos permitem analisar dados de seguranca de
medicamentos a luz de critérios complexos com vista a evidenciar potenciais tendéncias, as quais
sd0 objecto de investigagdo aprofundada no contexto da garantia da seguranga dos medicamentos.

= A primeira versao de producédo do sistema de revisdo da gestdo da informagao sobre
medicamentos (PIM), para as autoridades reguladoras, € a primeira versdo de produgdo do
instrumento de autoria da PIM, para requerentes, foram concluidas, estando a sua entrega formal
prevista para o inicio de 2006. A PIM permite a gestdo e o intercambio de informagdes sobre
medicamentos (resumo das caracteristicas do medicamento, folheto informativo e rotulagem) por
todas as partes implicadas no processo de avaliagdo no ambito do procedimento centralizado.

= Qs trabalhos de conclusdo da segunda fase da EudraCT, a base de dados do sistema europeu de
registo de ensaios clinicos sofreram algum atraso devido a dificuldades imprevistas nas ultimas
etapas da actualizagdo para a versao 3.0.0.

=  EudraGMP: Foram iniciados os trabalhos de desenvolvimento deste sistema, a base de dados
comunitaria sobre autorizagdes de fabrico e certificados de boas praticas de fabrico. Em
Dezembro, foi efectuada uma demonstracdo de um protétipo para o grupo de implementagao.

14 GESTAO DA AGENCIA
Conselho de Administracdo da EMEA
Nas suas quatro reunides de 2005, o Conselho de Administracdo da EMEA:

= Acolheu dois representantes das organiza¢des de doentes, um representante das organizacdes de
médicos e um representante das organizagdes de veterinarios, que passaram a integrar o Conselho
de Administragao

= Acolheu observadores da Bulgaria e da Roménia
= Reconduziu Thomas Lénngren no cargo de Director Executivo da EMEA

= Adoptou regras mais firmes em matéria de resolucao de conflitos de interesses de peritos e
membros dos comités

= Introduziu novas regras de aplicagdo de taxas, que prevéem, nomeadamente, gradacdes das taxas a
pagar por determinados novos tipos de pedidos
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=  Aprovou um or¢amento total de 111 935 000 para 2005 (que corresponde a um aumento de 12%
em relagdo ao ano anterior) e um quadro de pessoal que aumenta o numero total de lugares de
agente temporario da Agéncia para 379.

Orgcamento da EMEA: receitas
@ Alargamento

€ 250 000 O outros

€ 3200 000

0O Estratégia
telemética da UE
€7 500 000

OFundo medicam.
orfaos
€5 000 000

@ Contribuicao de
base da UE e do
EEE
€18 430 000

O Receita de taxas
€ 77 455 000

Orcamento da EMEA: despesa

Pagamentos as
autorid. nacionais
para servigos de
relatores
€ 35492 000

Despesa total com
pessoal
€ 41 356 000

Despesas
operacionais:
€7 882000

Despesas com
edificios e
equipamentos
(incluindo teleméatica
da UE)
€27 105 000

= Sistema de gestao integrada da qualidade

Os sistemas de gestdo e controlo interno fazem parte da governacao institucional da EMEA e foram
consolidados num sistema de gestdo integrada da EMEA. Em 2005, este sistema incluiu a avaliagdo
anual da gestdo, que tem em vista assegurar que os instrumentos de gestao sdo eficazes e adequados as
necessidades da Agéncia, e uma auto-avaliagdo, efectuada no contexto do sistema de analise
comparativa de desempenho da UE e destinada a melhorar o sistema de gestdo da EMEA. A Agéncia
aperfeicoou continuamente os seus processos e as suas interfaces com os parceiros da rede europeia,
assegurando a logistica da analise comparativa das agéncias de medicamentos de 28 paises da UE e do
EEE.
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Gestéo de pessoal

No seguimento da entrada em vigor do novo Estatuto dos Funcionarios e Regime Aplicavel aos
Outros Agentes das Comunidades Europeias, a EMEA preparou uma série de regras de execugdo, a
aprovar pelo Conselho de Administragao.

Tendo em conta o maior destaque do papel cientifico da Agéncia resultante da legislagcdo farmacéutica
revista e do Roteiro, a Agéncia comegou a aplicar perfis de formagao a todo o pessoal da Agéncia. Os
perfis de formacdo t€m por objectivo o desenvolvimento continuo das competéncias e a identificagdo
das necessidades de formagdo mais imperativas,
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