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Presidéncia Portuguesa da Unidao Europeia:

1 de Julho - 31 de Dezembro de 2007

Portugal assume a Presidéncia do Conselho da Unidao Europeia de 1
de Julho a 31 de Dezembro de 2007. No nosso pais, € ao INFARMED,
a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude e a
Direccao-Geral da Veterinaria, a quem compete a representacdo e

participacdao nacional no ambito do Sistema Europeu do Medicamento.

Nesse contexto, serdao realizadas em Portugal durante este periodo
um conjunto de reunides e conferéncias especificamente dedicadas a
temas e questdes na area dos medicamentos de uso humano e
veterinario e dos produtos de saude. A maioria destas reunides sera

acolhida pelo INFARMED em Lisboa.
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Programa do INFARMED-I.P.
Presidéncia Portuguesa Unido Europeia

Portugal assume a Presidéncia do Conselho da Unido Europeia de 1 de Julho a 31 de
Dezembro de 2007. No nosso pais, € ao INFARMED, a Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, a quem compete a representacdo e participacdao nacional no ambito do
Sistema Europeu do Medicamento.

Nesse contexto, serdo realizadas em Portugal durante este periodo um conjunto de reunides
e conferéncias especificamente dedicadas a temas e questSes na area dos medicamentos de
uso humano e dos produtos de salde. A maioria destas reunides serda acolhida pelo
INFARMED-I.P. em Lisboa.

Reuniao
Autoridades Competentes de Dispositivos Médicos
Data: 5 e 6 Julho 2007

O Encontro das Autoridades Competentes Europeias de Dispositivos Médicos ocorre duas
vezes por ano é organizado pelo Estado membro que a data detém a Presidéncia da Unido
Europeia. O grupo reune os representantes das autoridades reguladoras para os dispositivos
médicos dos Estados membros da Unido Europeia e dos Estados membros da Area
Econdmica Europeia, com a participacdo de representantes da Comissdao Europeia e dos
Estados candidatos a Unido Europeia.

Nestas reunides as Autoridades Competentes encontram-se de uma forma informal para
discutir aspectos relevantes de interesse comum, relativos a implementagdo das directivas
sobre dispositivos médicos tendo sempre em consideracdo a utilizacdo eficiente dos recursos
nacionais e a tomada de decisOes estratégicas no contexto Europeu.

Este grupo é responsavel por outros dois grupos de trabalho, o MSOG (Market Surveillance
Operation Group) e o NBOG (Notified Body Operation Group) os quais foram constituidos
para a discussao de questdes relativas a supervisdo do mercado de dispositivos médicos e a
designacdo e monitorizagdo dos Organismos Notificados responsaveis pela avaliagdo da
conformidade de dispositivos médicos.

Reuniao
Telematic Steering Committee (TSC)
Data: 9 Julho 2007

Define objectivos estratégicos e acompanha a implementagdo dos diferentes projectos de
tecnologias de informacdo no ambito da estrutura telematica comunitaria para a Area
Farmacéutica.

Reuniao
Grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA) da UE
Datas: 10 e 11 Julho 2007 & 6 e 7 Novembro 2007

Os Chefes das Agéncias de Medicamentos dos Estados membros da UE r,et’mem—se duas
vezes por semestre conjuntamente com representantes dos paises da Area Econdmica
Europeia (EEA - Islandia, Liechtenstein e Noruega), da Comissdo Europeia e da Agéncia
Europeia de Medicamentos, a EMEA.

Nestas reunides sdo discutidas questdes da natureza politica e estratégica relacionada com a
autorizacdo, a seguranga e a qualidade dos medicamentos de uso humano e veterinario. Sdo
igualmente discutidas medidas de melhoria da eficiéncia e de desempenho da rede Europeia
do medicamento e adoptados programas conjuntos de divisao e partilha de trabalho.
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Em particular, o grupo assegura:

- Apoio ao sistema comunitario através da contribuicdo com recursos profissionais e
cientificos de elevada qualidade.

- A formulacdo de uma perspectiva equilibrada no funcionamento dos procedimentos de
autorizacdo Europeus bem como nas suas implicacdes para as agéncias dos Estados
membros.

- Capacidade de lideranga e uma visdo global do procedimento de Reconhecimento Mutuo no
ambito do sistema Europeu.

- Reflectir e propor solugdes praticas para fazer face aos problemas que emergem no
sistema, os quais afectam os Estados membros.

- Um mecanismo para a comunicacao de perspectivas das Autoridades Competentes dos
Estados membros com a Comissao Europeia e com a EMEA.

- Reunir-se duas vezes por semestre, transitando a presidéncia do grupo para o Estado
membro que detém Presidéncia da UE, e o respectivo secretariado assegurado pelo mesmo
Estado membro. Se as circunstdncias ndo o permitirem, os Estados membros deverdo
acordar entre si a presidéncia do grupo e o secretariado. A responsabilidade da continuidade
dos trabalhos depende dos Chefes das Agéncias de Medicamentos dos Estados membros
responsaveis pelas Presidéncias anterior, actual e futura da UE.

As duas reunides sob a égide da Presidéncia Portuguesa do Conselho da UE terdo lugar nos
dias 10 e 11 de Julho no INFARMED, em Lisboa, e nos dias 6 e 7 de Novembro no Funchal,
Madeira.

Reuniao

Grupo de Trabalho de Combate a Contrafaccao de Medicamentos (WGEO)
Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA)

Data: 17 e 18 Setembro 2007

O HMA Working Group of Enforcement Officers (WGEQO) é um Grupo de Trabalho que se
encontra sob a égide dos Chefes das Agéncias de Medicamentos.

Este grupo tem como objectivo analisar e definir estratégias e accbes de combate a
contrafacgdo de medicamentos. Exerce a sua missdo de contribuir para a protecgdo da saude
publica e animal, ao assegurar o cumprimento das normas relativas ao fabrico e distribuicdo
de medicamentos, a prevencgao de actividades ilegais e a partilha de informacéo.

O grupo reune-se uma vez por semestre e conta com a participagdo de técnicos da area de
Enforcement e Inspeccdo de todas as agéncias do medicamento da UE e da Area Econdmica
Europeia (Islandia, Liechtenstein e Noruega).

As reunides do grupo tém lugar pelo menos uma vez por Presidéncia da UE que é a entidade
responsavel pela organizacdo e acolhimento do encontro.

Reuniao Informal
Grupo Europeu de Farmacovigildancia da EMEA
Data: 24 e 25 Setembro 2007

O Grupo Europeu de Farmacovigilancia (PhVWP) é um subgrupo do Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA).

O PhVWP tem como missdo emitir opinido sobre assuntos de segurancga relacionados com os
medicamentos de uso humano autorizados na Unido Europeia e a andlise das reacgdes
adversas ocorridas de forma a identificar, avaliar e gerir os riscos associados a utilizacao dos
medicamentos durante todo o seu ciclo de vida.
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As principais responsabilidades do PhVWP sdo:

- Avaliar potenciais sinais gerados através da notificagdo espontdnea, incluindo os
identificados a partir da base de dados europeia de reacgdes adversas, o EudraVigilance, e
de outras fontes tais como bases de dados epidemioldgicas, estudos e literatura publicada;

- Emitir opinides e recomendacdes sobre a identificacdo, avaliacdo e quantificacdo do risco e
sobre as acgOes regulamentares a serem tomadas;

- Gerir o Risco associado a utilizacdo dos medicamentos, incluindo a analise dos Planos de
Gestdo do Risco;

- Monitorizar as acgdes regulamentares implementadas e o seu impacto;

- Estabelecer normas para cada tipo de procedimento e as metodologias para promover as
boas praticas de Farmacovigilancia;

- Promover a comunicagao e a troca de informagdo entre a EMEA e as Autoridades Nacionais
Competentes;

- Cooperar a nivel internacional com outros parceiros.

O PhVWP é composto por um representante por cada Estado Membro da Unido Europeia, o
qual é nomeado pela Autoridade Nacional Competente. Adicionalmente, o CHMP pode
nomear outros membros para complementar areas cientificas especificas quando necessario.
O PhVWP relne na EMEA (em Londres) uma vez por més (a excepcao do més de Agosto)
para acordar, discutir e informar assuntos agendados.

Reuniao Informal
Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) da EMEA
Data: 27 e 28 Setembro 2007

Dadas as especificidades dos medicamentos a base de plantas foi criado em Setembro de
2004, no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) um “Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas (HMPC), de acordo com o Regulamento CE No 726/2004 e
com a Directiva 2004/24/CE, que criou um procedimento de registo simplificado especial
para medicamentos tradicionais a base de plantas.

As actividades do Comité tém o objectivo facilitar e promover a harmonizacdo de
procedimentos entre os varios Estados-membros e contribuir para uma maior integracdo dos
medicamentos a base de plantas no ambiente regulamentar europeu. Na reunido a decorrer
durante a Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia, serdo focados aspectos regulamentares
relacionados com os procedimentos de registo daquele tipo de medicamentos, bem como
questbes respeitantes a sua qualidade e seguranca.

Reuniao
Grupo de Trabalho EudraPharm
Data: 9 Outubro 2007

O Grupo de Trabalho EudraPharm relne especialistas informaticos e farmacéuticos de todas
as agéncias do medicamento da UE e dos paises da Area Econdmica Europeia (Islandia,
Liechtenstein e Noruega), reunindo habitualmente duas vezes por semestre, em Londres. O
seu objectivo € a implementacdo e desenvolvimento da base de dados Europeia de
medicamentos EudraPharm. O EudraPharm, é um projecto coordenado pelo INFARMED e
pela Agéncia Europeia de Medicamentos, EMEA, ja disponivel ao publico em
geral(www.eudrapharm.eu), que visa contemplar no futuro informagcdo sobre todos os
medicamentos autorizados na UE, sejam de uso humano ou veterinario.
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Reuniao

EMACOLEX

Grupo de Coordenacdo sobre assuntos juridicos das Agéncias Europeias dos
Medicamentos

Datas: 11 e 12 Outubro 2007

A reunido do Grupo EMACOLEX conta com a participagdo de juristas de todas as agéncias de
medicamentos da UE e da Area Econdmica Europeia (Islandia, Liechtenstein e Noruega) e
reine uma vez por presidéncia. O objectivo € a discussdo e interpretacdo de questdes
legislativas no quadro farmacéutico comunitario.

Mandato e objectivos:

“Com o objectivo de reforcar a confianca entre juristas e outros envolvidos em questdes
juridicas, o EMACOLEX deverd encorajar o didlogo e a cooperacdo, através de,
nomeadamente:

- reforco do conhecimento mutuo da legislacao dos Estados membros sobre medicamentos e
assuntos relacionados e da legislagdo europeia relativa aos medicamentos;

- obtencdo de uma compreensdo alargada dos sistemas e procedimentos constitucionais,
parlamentares, legislativos e administrativos de todos os Estados membros e da Unido
Europeia;

- estudo e, quando apropriado, recomendacdo de melhorias no direito comunitario na area
do direito farmacéutico;

- analise de questses juridicas relevantes;

- actuagdo como um grupo informal de previsdo questdes legislativas e juridicas futuras a
serem posteriormente incluidas nas agendas dos fora formais da UE;

- criagao de uma “base de conhecimento” legal europeia de medicamentos a ser usada pelas
instituicdes Europeias e autoridades nacionais competentes.

Os assuntos escolhidos para discussdao no EMACOLEX deverdo ser assuntos juridicos de
interesse geral para os participantes e suas organizacdes na area dos medicamentos. Podem
ser questfes juridicas de base comuns como o “enforcement” e as boas praticas de
administracdo, ou questdes mais especificas, relacionadas com a legislacdo Comunitaria
farmacéutica, como, por exemplo, a interpretacdo de determinados artigos ou problemas
concretos da vida pratica.”

Workshop
Guideline Europeia sobre Medicamentos a Base de Células Humanas
Data: 18 e 19 Outubro 2007

Encontra-se em discussdo uma proposta de regulamento comunitario sobre medicamentos
de terapias avancadas incluindo as terapias com base em células humanas e em tecidos de
engenharia. Neste contexto, foi desenvolvida pela Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA), uma guideline sobre qualidade, e o desenvolvimento ndo-clinico e clinico deste tipo
de medicamentos.

O workshop enquadrado na Presidéncia Portuguesa da UE, organizado pela EMEA com o
INFARMED e a rede EXPERTISSUES sedeada em Portugal, pretende discutir a guideline com
os parceiros da industria, regulamentares e academia com vista a sua finalizacdo. Integra
uma reunido satélite sobre Engenharia de Tecidos organizada pela rede EXPERTISSUES.
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Reuniao Informal
Comité de Medicamentos de Uso Humano da EMEA (CHMP)
Data: 25 e 26 Outubro 2007

O Comité de Medicamentos de Uso Humano da EMEA relne-se, a titulo informal, uma vez
por presidéncia, envolvendo a participacdo dos representantes e peritos nacionais da UE. A
sua principal missdo é a preparacdo das opinides e posicdes da Agéncia Europeia de
medicamentos sobre todas as questdes relacionadas com medicamentos, em conformidade
com o regulamento comunitario n® 726/2004, de 31 de Marco.

Reuniao Informal }
Comité de Medicamentos Orfaos (COMP) da EMEA
Data: 25 e 26 Outubro 2007

O Comité de Medicamentos Orfdos da EMEA reline-se informalmente uma vez por semestre,
conta com a participacdo de representantes e peritos nacionais da UE, tendo por objectivo a
avaliacdo de processos que visam a designagdo de medicamentos 6rfdos na UE e aconselhar
a Comissdo Europeia na implementacdo de uma politica sobre medicamentos 6rfdos na UE.

Reuniao

Grupo de Coordenacdo Reconhecimento Miatuo e Descentralizado dos
Medicamentos de Uso Humano (CMD-h)

Data: 25 e 26 Outubro 2007

O Grupo de Coordenacdo dos Procedimentos Reconhecimento Mutuo e Descentralizado dos
Medicamentos de Uso Humano reline técnicos da area regulamentar de todas as agéncias do
medicamento da UE, tendo por objectivo dar resposta as questGes procedimentais,
regulamentares e cientificas decorrentes destes procedimentos de autorizacdo.

Reuniao
Telematic Management Committee (TMC)
Data: 13 Novembro 2007

Define objectivos estratégicos e acompanha a implementacdo dos diferentes projectos de
Coordena e monitoriza a implementacdao dos diferentes projectos da estrutura telematica,
assegurando a coordenagdo e coeréncia entre os mesmos, o envolvimento e comunicagdo
entre as partes e o exterior e a utilizagdo racional dos recursos existentes.

Conferéncia
Inovacao Farmacéutica
Data: 19 e 20 Novembro 2007

A necessidade de discutir a actual estratégia de Investigagdo e Desenvolvimento (I&D) na
Europa sera discutida na Conferéncia sobre Inovacdo e Desenvolvimento, que sera
organizada pelo INFARMED a 19 e 20 de Novembro, no ambito da Presidéncia Portuguesa da
UE. Sera uma conferéncia de dois dias composta por sessdes plenarias, varios workshops e
mesas redondas.

Discutir-se-a o modelo de investigacdo e inovagdo farmacéutica a nivel europeu, analisando
as principais questdes que no momento actual se coloca a inovagdo farmacéutica, as quais
estdo relacionadas desde logo com a definicdo e quantificagdo da inovacdao, o seu
financiamento e as novas tecnologias. Serdo também discutidas as formas em como os
reguladores poderdo adaptar o ambiente regulamentar as novas alteragdes cientificas, a
aproximacdo dos interlocutores com o desenvolvimento de parcerias, bem como as razoes da
perda de competitividade do sector de I&D na Europa por comparacdo com os EUA. No final,
é especrado um conjunto de recomendacdes para o futuro do sector.

O actual cenario de Investigacdo e Desenvolvimento (I&D) na UE exige muita atencdo e
esforco por parte de todos os interlocutores - Governos, instituicdes internacionais, centros
académicos e de investigagdo, profissionais, doentes, entidades financiadoras -, com vista a
consolidacao do papel da Europa neste sector globalizado.
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O modelo de blockbusters assente em produtos dirigidos a populagdes muito grandes e numa
promogdo intensiva esta esgotado, dando lugar a uma nova era de terapias individualizadas.

As novas tecnologias trouxeram novas fronteiras ao processo de investigagdo e
desenvolvimento. A biotecnologia, a nanotecnologia, a farmacogendmica e a terapia génica
criaram novas possibilidades de desenvolvimento de terapias personalizadas, mais eficazes e
mais seguras. As questGes associadas as novas tecnologias de desenvolvimento de novos
medicamentos serdo também analisadas.

O novo modelo de I&D envolve também pequenas e médias empresas de modo a fomentar a
investigacao direccionada e a exploracdo de nichos de mercado. Neste processo, o
aconselhamento cientifico pelas autoridades reguladoras em fases precoces de
desenvolvimento e a adaptagao regulamentar a alteragdes cientificas sao factores essenciais.
O desenvolvimento de parcerias publico-privadas é também determinante para a definicdo
de programas de investigacdo, que déem resposta as actuais necessidades de saude publica.

Estdo em curso neste contexto, varias iniciativas da UE com vista a criagdo do ambiente
adequado a inovacdo farmacéutica, nomeadamente o “7° programa-quadro de apoio a
investigacdo e desenvolvimento”. Este ultimo inclui também a “Agenda de Investigagdo
Estratégica”(SRA) e o “Innovative Medicines Initiative” (IMI), com vista a promogdo de uma
cultura de inovacgdo e ao apoio de parcerias publico-privadas a nivel Europeu, aproximando o
meio académico, a indUstria farmacéutica, reguladores e instituicGes internacionais.

Reuniao
Grupo de Trabalho de Medicamentos Homeopaticos das Autoridades Competentes
Data: 22 e 23 Novembro 2007

As reunides do Grupo de Trabalho de Medicamentos Homeopaticos das Autoridades
Competentes permitem a troca ndo s6 de conhecimentos nas areas regulamentar e cientifica,
como da experiéncia na avaliagcdo dos medicamentos homeopaticos. Esta troca tem como
principal objectivo a harmonizagdo dos critérios de avaliagdo a nivel da Unido Europeia.

Na reunido a decorrer durante a Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia, serdo focados os

aspectos regulamentares relacionados com os procedimentos de registo daquele tipo de
medicamentos
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