DESTAQUE

Criada em 1995, a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) é um organismo descentralizado da Unido
Europeia e estad sediada em Londres.

A sua principal atribuigdo é a proteccdo e a promogdo da
salude publica e animal através da avaliagdo e
supervisdao dos medicamentos para uso humano e
veterinario.

E dirigida por um Conselho de Administracdo (CA)
independente, cujos membros sdo nomeados de forma
a executarem as suas tarefas em prol da saude publica.
N3o representam nenhum governo, organizagdo ou
qualquer sector de actividade especifico.

Este CA é composto por 35 membros representantes
dos Estados membros, Comissao Europeia, Parlamento
Europeu e ainda representantes dos profissionais de
salde e pacientes. O INFARMED, I.P. e a Direcgdo Geral
de Veterinaria sdo os representantes de Portugal no CA
da EMA.

Conta também com um Director Executivo e um
secretariado com 530 colaboradores que coordena as
actividades da Agéncia.
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ENQUADRAMENTO DA ACTIVIDADE

A EMA é agéncia responsavel pela avaliagdo cientifica
dos pedidos de autorizagdo de introducao no
mercado de medicamentos apresentados a nivel da
Unido Europeia (procedimento centralizado).

Todos os medicamentos derivados de biotecnologia
ou obtidos por outros processos tecnoldgicos
avancados, sejam eles para uso humano ou para uso
veterinario, estdo obrigatoriamente sujeitos ao
procedimento centralizado. O mesmo se aplica aos
medicamentos de uso humano para tratamento das
infeccOes pelo VIH/SIDA, da diabetes ou das doencas
neurodegenerativas, bem como aos medicamentos
orfdos destinados ao tratamento de doengas raras.

A seguranga dos medicamentos é monitorizada de
forma constante pela Agéncia através de uma rede
de farmacovigildncia. No caso de as notificagcbes de
reacgOes adversas apontarem para uma alteracdo do
equilibrio risco-beneficio do medicamento, a EMA
toma as medidas adequadas. No que se refere aos
medicamentos de uso veterinario, a Agéncia tem a
responsabilidade de estabelecer limites maximos de
residuos de medicamentos veterinarios nos alimentos
de origem animal.

A Agéncia desempenha igualmente um papel na
promocdo da inovacgao e da investigacdao na industria
farmacéutica. A EMA presta as empresas
aconselhamento cientifico e assisténcia na elaboragao
de protocolos no ambito do desenvolvimento de
novos medicamentos e publica normas orientadoras
sobre requisitos técnicos dos ensaios de qualidade,
seguranga e eficacia.

A EMA contribui ainda para as actividades
internacionais da UEa através do seu trabalho com a
Farmacopeia Europeia, a Organizacdao Mundial da
Saude e as conferéncias trilaterais (UE, Japdo e
EUA), ICH (Conferéncia Internacional de
Harmonizacao dos Medicamentos de Uso Humano) e
VICH (Conferéncia Internacional de Harmonizagao
dos Medicamentos Veterinarios), entre outras
organizacoes e iniciativas internacionais.

Finalmente, a Agéncia desempenha ainda um papel
de arbitragem no &mbito de procedimentos de
consulta referentes a medicamentos aprovados pelos
Estados membros ou em avaliacdo nos Estados
membros.
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PRINCiPIOS ORIENTADORES

Desde a sua criagdo, em 1995, a EMA estabeleceu principios e
regras que tém sido a base orientadora da actuagdo dos
diferentes 6rgdos de gestdo da Agéncia.

Dada a sua actividade, e por ineréncia da sua ligagdo aos
valores da UE no ambito do acesso publico a informacgdo, a sua
actividade é assente numa politica de transparéncia, ndo
apenas na sua componente cientifica (relatérios dos diferentes
comités) mas também da sua actividade como entidade
reguladora (orgamento, contratos, etc.).

Principios e Regras de Actuagdo da EMA:
® Compromisso com a Saude Publica e Animal;

® Fazer recomendagbes independentes baseadas na evidéncia
cientifica, apoiada numa tecnologia de vanguarda e na experiéncia
acumulada;

® Incentivar a investigagdo e a inovagdo de modo a estimular o
desenvolvimento de melhores medicamentos;

® Valorizar o contributo dos diferentes parceiros e stakeholders;

® Assumir a melhoria continua dos procedimentos internos e servigos
prestados tendo a qualidade como principio;

® Adesdo aos valores éticos, tanto profissionais como pessoais;

® Comunicar de forma transparente e clara com todos os seus
publicos (externos e internos);

® Promover o bem-estar, motivagdo e crescimento profissional de
todos os seus colaboradores.
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resultam da

actividade da EMA tém origem no trabalho desenvolvido

pelos 6

comités cientificos que compdem a agéncia.

Todas as decisOes ou pareceres destes comités baseiam-
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onhecimento e evidéncia cientifica de modo a

determinar se os medicamentos na UE cumprem as

necessarias

eficacia.
Enquant
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conta
membro

condicbes de qualidade, seguranca e

0 representante portugués da EMA, no que se
0s medicamentos de uso humano, o Infarmed
com inUmeros representantes seus como
s activos nestes comités ou nos seus 35

diferentes grupos de trabalho e de aconselhamento.

A agén

cia congrega os recursos cientificos de 44

Autoridades Competentes nacionais (i.e. Infarmed) de
30 paises da area econdmica europeia numa rede de

mais de

4500 peritos.

Os comités cientificos da EMA s&o:

Comité
Respons

EMA em todas as questdes

de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
avel pela preparacao das posigdes oficiais da
relacionadas com os

medicamentos de uso humano, desde a avaliagdo a
farmacovigilancia.

Comité
Respons

EMA em todas as questdes

de Medicamentos de Uso Veterinario (cvMmp)
avel pela preparagdo das posigoes oficiais da
relacionadas com os

medicamentos veterinarios.

Comité

de Medicamentos Orfios (COMP)

Tem como responsabilidade lidar com todas as questdes
relacionadas com os denominados produtos o6rfdos (sem
classe terapéutica) destinados ao diagndstico, prevencgdo
e tratamento de afeccbes que podem causar graves
lesdes ou perigo de vida em menos de 5 em cada
10.000 pessoas na UE.

Comité

de Medicamentos a Base de Plantas (HMPC)

Originalmente um grupo de trabalho, o reconhecimento
das potencialidades da medicina tradicional levou a criar
este comité com a responsabilidade de simplificar o
processo de registo medicamentos a base de plantas na

UE.

Comité
A sua

Pediatrico (PDCO)
responsabilidade ¢é avaliar as condicbes da

investigacdo de medicamentos na populagdo pediatrica e

a Sua co

Comité

nformidade com a legislagdo comunitaria.

de Terapias Avancadas (CAT)

Composto pelos melhores especialistas europeus de
diferentes especialidades, tem como responsabilidade

avaliar

a qualidade, seguranca e eficacia dos

medicamentos baseados em terapias avancadas e

acompanhar a sua evolugdo cientifica na UE.




