DESTAQUE

Os Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA em
Inglés) sdo um grupo que se concentra na discussdo e
tomada de decisao sobre temas relacionados com a
regulacdo de medicamentos, tanto na sua componente
humana como veterinaria.

O INFARMED, I.P. (medicamentos de uso humano) e a
Direccdo Geral de Veterinaria (medicamentos de uso
veterinario) representam Portugal neste grupo que
relne entidades comunitarias e cerca de 45
autoridades competentes de 30 paises.

Desde que foi constituido, em 1996, o grupo tem
atravessado diversas mudancas, nomeadamente os
alargamentos da Unido Europeia (UE), a nova
legislacdo farmacéutica comunitaria e a criagdo dos
Grupos de Coordenacdo para os Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado.

O grupo HMA dispde de uma pagina electronica -
www.hma.eu - onde sdo divulgadas orientagbes
regulamentares e cientificas, a base de dados de
produtos autorizados por procedimento de
reconhecimento mutuo, informacao institucional, areas
de grupos de trabalho, ligagbes a todas as autoridades
nacionais competentes, contactos e informacdo sobre
alguns dos temas em discussdo.
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ENQUADRAMENTO INSTITUCIONAL

O grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos
(HMA) relne os responsaveis maximos de todas as
autoridades nacionais competentes de medicamentos,
da drea humana e veterinaria, dos 27 Estados membros
da UE e dos 3 paises que, em conjunto com a UE,
formam o Espaco Econdmico Europeu (EEE) - a Islandia,
o Liechtenstein e a Noruega.

O total de autoridades nacionais competentes é de 45,
incluindo a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA em
inglés).

Os HMA, cuja estrutura é informal, concentram a sua
actividade na discussdo e tomada de decisdao sobre
temas relacionados com a regulagao do medicamento. O
objectivo é a coordenacdo e harmonizacao entre
autoridades e o método de trabalho é a tomada de
decisao por consenso.

O grupo tem por missdo a proteccao e a promogao da
salde publica na Europa e o seu primeiro objectivo é
assegurar um Sistema Regulamentar Europeu do
Medicamento eficiente.

Entre as suas actividades destaque para a resposta as
guestOes estratégicas da Rede Regulamentar Europeia
do Medicamento, a troca de informagdo e a partilha de
boas praticas.

E responsdvel pela implementacdo da regulacdo de
medicamentos, nomeadamente:

e Nos procedimentos de autorizagdo de reconhecimento
mutuo e descentralizado;

e No apoio a Rede Regulamentar Europeia do
Medicamento através da provisdo de recursos de
elevada competéncia regulamentar e cientifica;

e Na procura do melhor uso dos recursos escassos da
Rede Regulamentar Europeia do Medicamento, e.g.
através do desenvolvimento do worksharing.

O grupo acordou em Outubro de 2010 a sua nova
estratégia até 2015, divulgada em www.hma.eu, que se
prevé que seja uma resposta da Rede Regulamentar
Europeia aos novos desafios.

As principais areas de actuacdo serdo a salvaguarda da
salde publica e animal, a promocdo da inovacdo e o
aperfeicoamento do funcionamento dos procedimentos
de reconhecimento mutuo e descentralizado. Para evitar
duplicagbes, o documento sera implementado em
comblemento com o novo Road Map da EMA para 2015.
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MISSAO

Os Chefes das Autoridades Competentes dos Estados
membros reunem-se regularmente para dedicar especial
atencdo a lideranca de processos no ambito do Sistema
Regulamentar Europeu de Medicamentos e para assegurar um
forum de troca de opinides sobre assuntos do interesse
comum.

Em particular, o grupo assegura:

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

e A formulacgdo de uma perspectiva equilibrada no
funcionamento dos procedimentos de autorizacdo Europeus
e implicagbes para as agéncias dos Estados membros.

e Capacidade de lideranga e uma visdo global dos
procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado
no ambito do sistema Europeu.

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

e Um mecanismo para a comunicagdo de perspectivas das
Autoridades Competentes dos Estados membros com a
Comissdo Europeia e com a EMA.

e 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 circunstancias néo 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.
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GRUPOS DE TRABALHO - HMA

Ao longo da sua existéncia o grupo estabeleceu grupos de
trabalho técnico-cientificos, com o propdsito de o
apoiarem em determinadas areas de responsabilidade, a
par da criagdo de um Management Group e um
Secretariado Permanente para a sua estrutura de gestao.

Estes sdo alguns dos grupos de trabalho dos HMA que
contam com representacdo do Infarmed:

CMD(h) - Grupo de Coordenacgao
Gestao e coordenacdo dos procedimentos de autorizagdo de
reconhecimento mutuo e descentralizado.

PhVWP(h) - Pharmacovigilance Working Party

Aconselha o CHMP e os HMA em questdes de seguranca,
investigacdo de reaccbGes adversas e gestdo do risco no ambito dos
procedimentos centralizado e nacionais.

Clinical Trial Facilitation Group
Promove a abordagem comum na regulacdo dos ensaios clinicos na
UE.

Benchmarking of European Medicines Agencies
Desenvolvimento de indicadores de desempenho para alcancgar as
melhores praticas e definicdo de procedimentos e metodologias para
a avaliacdo e auto-avaliagdo das agéncias.

Working Group of Quality Managers
Assegurar orientagdo a gestdo de qualidade e benchmarking.

Working Group of Communication Professionals
Desenvolvimento de comunicacdo no dmbito da Rede Regulamentar
Europeia do Medicamento e com o0s parceiros.

Working Group of Product Testing

Desenvolvimento e implementacdo de orientagdes para o controlo
da qualidade de produtos autorizados por reconhecimento mutuo e
descentralizado.

Working Group of Enforcement Officers

Aplicagdo da regulamentacdo de boas praticas de fabrico e
distribuicdo nos canais de distribuicdo dos medicamentos, situagdes
de actividades ilegais e partilha de informacgao.

Homeopathic Medicinal Products Working Group

Forum de partilha de experiéncia regulamentar e cientifica na
avaliagdo da qualidade e seguranca de medicamentos homeopaticos
e assegurar orientagdo na avaliagdo de medicamentos
homeopaticos.

Emacolex

Grupo de juristas das agéncias para a partilha de experiéncias e
discussdo de temas comuns e assegurar a melhor assisténcia
juridica & Rede Regulamentar Europeia do Medicamento.

HMA/EMA Training Project Team

Assegurar o desenvolvimento e a implementagdo de uma estratégia
de formacdao no ambito da Rede Regulamentar Europeia do
Medicamento.

Telematics Support Group
Aconselhar os HMA em questdes de telematica no ambito da Rede
Regulamentar Europeia do Medicamento.




