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O programa de trabalho da Agéncia caracteriza-se por uma diversidade de tendéncias, pela
evolucdo cientifica e politica, entre outras, que dominar&o o ambiente da Agéncia em 20009.
Essa evolugéo abrange tanto a legidacdo recentemente aprovada como a prevista e que atribui
novas responsabilidades a Agéncia, nomeadamente a legislacdo sobre medicamentos de
terapia avancada, um regulamento revisto sobre alteraces das autorizagdes de introdugéo no
mercado e sobre limites de seguranga para residuos de medicamentos veterindrios nos
aimentos. A entrada em vigor dos dois Ultimos regulamentos estd prevista para 0 ano em
CUrso.

A actividade da Agéncia é desenvolvida num ambiente global regulamentado caracterizado,
entre outras tendéncias, por um aumento do nimero de ensaios clinicos conduzidos em paises
onde se considera que a aplicacdo de boas préaticas clinicas ndo goza ainda de tradicfes téo
bem estabel ecidas como na Uni&o Europeia, EUA e demais paises desenvolvidos. Além disso,
verificaram-se em 2008 algumas questdes de qualidade com medicamentos cujas substéncias
activas eram produzidas fora da UE. Este facto afectara o volume de trabalho no dominio das
inspecgOes, tanto para a EMEA como para as autoridades nacionais competentes, e atribuira
uma nova dimensao aos compromissos assumidos pela EMEA a escala internacional

A Agéncia regista um crescimento continuo em termos do volume de trabalho em diversas
areas da sua actividade, nomeadamente consultoria cientifica, medicamentos para uso
pediétrico, autorizagdo de vacinas contra doengas epidémicas dos animais, transparéncia e
Ccompromissos internacionais, entre outras.

As prioridades da Agéncia foram identificadas tendo em conta estes e outros factores que a
afectam em 2009, prioridades essas que visardo o seguinte:

= continuar a aperfeicoar a eficacia e eficiéncia das actividades principais da Agéncia,
incluindo a consolidacdo da estratégia internacional da EMEA aluz dos desafios globais;

= fortalecer arede europeia de medicamentos;

= continuar a desenvolver a monitorizagdo da seguranca dos medicamentos para uso
humano e para uso veterinério;

= implementar a nova legidacdo sobre medicamentos de terapia avancada para uso humano,
assim como arestante legislagdo nova;

= promover atransparéncia, a comunicagdo e o fornecimento de informagéo;

= contribuir para uma maior disponibilizacdo dos medicamentos para uso humano e para
uso veterinério;

= contribuir para um ambiente de estimul o &inovagéo.

A Agéncia tem vindo a implementar ao longo de vérios anos diversas partes novas da
legislacdo farmacéutica. Consegquentemente, a Agéncia tornou-se uma organizacdo complexa
e significativamente dependente de tecnologias da informagdo e comunicacdo eficazes.
Simultaneamente, a EMEA tem atribuido uma parte significativa do seu desenvolvimento em
matéria de Tl e de recursos de manutencdo ao desenvolvimento e apoio dos sistemas de
Telemédtica da UE. Os resultados de diversas iniciativas de aperfeicoamento de processos,
andlise de processos e inquéritos ao pessoal mostram que chegou a hora de a Agénciatornar a
concentrar alguns dos seus recursos de Tl no aperfeicoamento dos sistemas de informacéo
empresarial, caminhando assim no sentido de um ambiente de trabal ho totalmente electrénico.
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O programa de trabalho e o orcamento da Agéncia reflectem este compromisso. Além disso,
na sequéncia de consultas e do trabaho interno de preparacdo, a EMEA procedera a
adaptacdo da sua estrutura organizacional, por forma a permitir & Agéncia executar a sua
missdo com maior eficacia e eficiéncia

Como testemunha o presente programa de trabalho, as actividades no dominio da legislacdo
recentemente implementada sobre medicamentos para uso pedidrico permanece complexa e
dindmica. A Agéncia continuara a centrar-se numa maior racionalizacdo destas actividades,
incluindo o desenvolvimento de uma rede de investigacao pediéatrica.

A rede europeia de medicamentos é vital para a capacidade da Agéncia em matéria do
cumprimento da sua missdo e dos seus objectivos em termos de salide publica. A promogéo e
0 desenvolvimento continuos da capacidade cientifica da rede sdo, portanto, o objectivo
permanente da EMEA. No ano em curso, a Agéncia continuara a apoiar a colaboragdo no
ambito das actividades de rede e de afericdo (BEMA®), e contribuira para os esforgos que
visam fortalecer a capacidade da rede. Alguns destes objectivos abrangem um melhor
planeamento dos recursos cientificos, iniciativas em curso no dominio da formacéo e do
desenvolvimento de competéncias, assim como a garantia de uma comunicagdo eficaz no
ambito darede.

A monitorizacdo da seguranca dos medicamentos € uma area sujeita a constante vigilancia,
desenvolvimento e refor¢co. A EMEA, em conjunto com 0s seus parceiros, desenvolveu e esta
a implementar a Estratégia Europeia de Gestdo dos Riscos (ERMS). Parte importante da
ERMS é a implementacdo da Rede Europeia de Centros de Farmacovigilancia e
Farmacoepidemiologia (ENCePP). Em 2008, foram levadas a cabo actividades preparatdrias,
e a Agéncia devera estar em posicdo de comegcar a encomendar estudos
farmacoepidemiol 6gicos em 2009. Outro projecto importante € o refor¢co da metodologia de
avaliacdo do equilibrio beneficio-risco dos mediamentos para uso humano e para uso
veterinario durante o seu periodo de vida. Esta actividade esta a ser realizada tanto em foruns
internos como no quadro da Iniciativa sobre M edicamentos |novadores.

A EMEA preparou-se para a criagdo de um novo comité cientifico — o Comité das Terapias
Avancadas — que estara totalmente operacional em 2009. Tendo criado os procedimentos
necess&rios a avaliacdo dos pedidos e a prestacdo de mais aconselhamento especifico
relacionado com o0s medicamentos de terapia avancada, a Agéncia praticara estes
procedimentos e desenvolverd actividades de gestéo dos riscos e de farmacovigilancia nesta
nova area de responsabilidade.

Estédo a ser envidados esforcos significativos nas areas da comunicacdo, transparéncia e
fornecimento de informacéo. A EMEA encontra-se sob pressao cada vez maior para assegurar
gue a sua presenca em linha satisfaga as necess dades das partes interessadas externas, através
da publicacdo na Internet de informagdo de fécil acesso e utilizagdo. Por conseguinte, a
Agénciairarelancar o seu sitio web em finais de 2009, e iniciara a actividade no sentido de
assegurar que todos os sitios destinados ao publico geridos pela Agéncia sgam de facil
utilizagdo e acesso pelas partes interessadas externas. Por forma a abranger e consolidar todas
as actividades relacionadas com a transparéncia, a Agéncia, apds consulta dos parceiros e das
partes interessadas, desenvolvera uma politica de transparéncia. Isto facilitara também os
planos da Agéncia relacionados com o fornecimento de acesso a informagéo relacionada com
a seguranca e 0s ensaios clinicos.

A Agéncia tem estado, e continuara a estar, fortemente envolvida em actividades de apoio a
inovac&o e melhoria da disponibilidade dos medicamentos. No dominio dainovacdo, a EMEA
dedicara os seus esforgos e recursos as actividades da Iniciativa sobre Medicamentos
Inovadores e da Plataforma Tecnoldgica Europeia para a Saide Anima Mundia. Ambas as
iniciativas tém por objectivo melhorar os processos de desenvolvimento de medicamentos
sendo, portanto, importantes para a Agéncia. Como os cientistas dos paises europeus e de
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outros paises trabaham nas &eas dos biomarcadores, medicina trandacional e
nanotecnologias, a EMEA prestard um contributo cientifico a estas novas areas de
desenvolvimento de medicamentos.

A EMEA reafirma 0 seu compromisso de uma maior disponibilidade de medicamentos para
uso veterin&rio e, paratal, concentrard os seus esforcos em trés grandes areas. Em primeiro
lugar, a Agéncia colaborara com as partes interessadas no sentido de promover e facilitar a
autorizacdo através do procedimento centralizado de vacinas contra as mais importantes
epizootias em animais, sobretudo a gripe aviaria, a febre catarral e a febre aftosa. Isto
constituira uma parte importante do contributo da Agéncia para a nova Estratégia Comunitéria
de Saide Animal “Mais vale prevenir do que remediar”. Em Segundo lugar, a Agéncia
implementara iniciativas, em colaboracdo com a rede, com o objectivo de facilitar uma maior
disponibilidade de medicamentos para uso veterinario indicados para mercados limitados,
incluindo baixa utilizac&o/espécies menores, atraves da introdugcdo de medidas de apoio as
empresas aquando da autorizacdo. Em terceiro lugar, a Agéncia contribuird activamente para
o trabalho da Comissdo Europeia, das agéncias comunitarias e das autoridades competentes
nacionais no respeitante a avaliacdo, sempre gque necessario, gestdo do risco potencial para o
ser humano decorrente da utilizag&o de agentes antimicrobianos como medicamentos para uso
veterinario. A Agéncia coordenard as actividades dos seus comités cientificos com as
actividades da rede, por forma a assegurar a producéo de avaliagBes cientificas dos riscos
correctas e que tomam em conta a utilizac8o de antibi6ticos tanto no ser humano como nos
animais.
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