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Linguas

Que informacoes estao disponiveis neste sitio em outras linguas que nao o
inglés?

Atualmente, a maior parte da informacdo neste sitio Web esta disponivel apenas em inglés. Grande
parte deste conteudo fornece orientacGes regulamentares a industria farmacéutica, que opera
principalmente em inglés.

As informacGes destinadas a um publico mais vasto sdo traduzidas para todas as linguas oficiais da
Uniao Europeia (UE).

No caso dos medicamentos avaliados pela EMA, estdo disponiveis os seguintes recursos em todas
as linguas da UE:

¢ Resumos dos medicamentos para uso humano

e P&R sobre recusas e retiradas de pedidos de autorizagao de introdugao no mercado

e Informacdo do medicamento, incluindo os folhetos informativos para os doentes

e Principais revisdes de medicamentos (conhecidas como consultas), que explicam as
recomendacdes da EMA sobre questdes como uma preocupagdao em termos de segurancga

Este sitio Web também fornece informagodes institucionais essenciais nas linguas oficiais da UE, tais
como as perguntas frequentes (FAQ) e a seccdo «Sobre nés».

Os cidaddos podem apresentar perguntas a EMA em qualquer lingua oficial da UE. A EMA respondera
na mesma lingua.

Para mais informacgdes, consultar:

e Linguas neste sitio Web
e O que publicamos sobre medicamentos e quando

Como posso identificar quais as informacoes disponiveis em todas as
linguas da UE?

Pode identificar os documentos que sdo traduzidos para todas as linguas oficiais da Unido Europeia
(UE) através da caixa abaixo:

As informacGes apresentadas nesta pagina estdo disponiveis em todas as linguas oficiais
Em da UE, mais o islandés e o noruegués.

A\ J
Fod

Selecione «Linguas disponiveis» para aceder a lingua de que necessita.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

COVID-19

Onde posso encontrar informacoes sobre as vacinas e os tratamentos
contra a COVID-19 neste sitio Web?

Pode encontrar informagdes sobre vacinas contra a COVID-19 e tratamentos em:

e Vacinas contra a COVID-19
e Tratamentos contra a COVID-19

A EMA publica informagoes em linguagem acessivel sobre os temas mais importantes relacionados
com a COVID-19 aqui:

e Vacinas contra a COVID-19: principais factos como Link

Pode encontrar informagbes traduzidas para todas as linguas da UE nas respetivas paginas de
medicamentos.

Como posso encontrar informagoes atualizadas sobre a seguranca das
vacinas contra a COVID-19?

Pode encontrar mais informacgdes sobre o papel da EMA na monitorizacao da seguranga das vacinas
contra a COVID-19 na pagina Web especifica:

e Seguranca das vacinas contra a COVID-19

Pode também encontrar informagdes sobre a seguranga das vacinas contra a COVID-19 nas respetivas
paginas de medicamentos.

Como posso saber mais sobre a autorizacao de vacinas e tratamentos
contra a COVID-19?

Existe uma descricdo do processo de autorizagao das vacinas e tratamentos contra a COVID-19
nestas paginas:

Vacinas contra a COVID-19: desenvolvimento, avaliacdo, aprovacao e acompanhamento
Vacinas contra a COVID-19: estudos para aprovacao

Vacinas contra a COVID-19

Tratamentos contra a COVID-19



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Medicamentos e sua avaliacao

Que tipo de informacao esta disponivel sobre um medicamento avaliado
pela EMA?

A EMA publica informagdes sobre todos os medicamentos que avalia como um Relatério Publico
Europeu de Avaliagdo (EPAR). Este € um conjunto de documentos que explica a conclusdo cientifica
alcancada pelos comités da EMA no final do processo de avaliagdo. Cada EPAR inclui uma panoramica
para o publico e a informacdo sobre o medicamento.

Pode também encontrar informagdes sobre medicamentos em varias fases dos seus ciclos de vida,
incluindo as fases iniciais do desenvolvimento até as alteracdes pds-autorizacdo, revisdoes de seguranca
e suspensodes e retiradas da autorizacao.

Para mais informacgdes, consultar:

e Pesquisar medicamentos para uso humano
e 0O que publicamos sobre medicamentos e quando

Porque nao posso encontrar informacoes sobre um medicamento especifico
no seu sitio Web?

O medicamento que procura pode ser:

e autorizados através de procedimentos nacionais e ndo centralmente através da EMA. Para
obter informacgdes sobre medicamentos autorizados a nivel nacional, contacte a agéncia
reguladora dos medicamentos do seu pais;

e ainda em desenvolvimento e ainda ndo autorizados;

¢ nao classificado como medicamento, mas como dispositivo médico ou suplemento
nutricional.

Para mais informagdes, consultar:

° Autoridades nacionais competentes (uso veterinario)
e Medicamentos em avaliacdao (uso humano)

A EMA pode dizer-me quando um medicamento sera aprovado?

A EMA publica os nomes das substancias ativas dos medicamentos atualmente em avaliagdo, mas nao
pode indicar quando os medicamentos serdo autorizados. A EMA leva cerca de um ano para avaliar
um medicamento, no final do qual emite uma recomendacéo sobre se o medicamento deve ser
autorizado. Em seguida, a EMA envia esta recomendacdo a Comissao Europeia, que toma uma decisdo
vinculativa sobre a concessdo de uma autorizagao de introdugao no mercado.

Na sequéncia de uma recomendacdo positiva da EMA, a Comissao Europeia demora cerca de dois
meses a autorizar um medicamento. A Comissao Europeia segue o parecer da EMA em quase todos
0S Casos.

A EMA publica informagdes sobre os medicamentos que avalia no momento em que formula uma
recomendacdo, bem como depois de a Comissao Europeia ter emitido uma autorizagao de introdugao
no mercado.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

Durante o processo de avaliagdo, a EMA publica informagoes relevantes para o calendario de avaliagao
na ordem do dia e atas das reunides dos seus comités cientificos competentes.

Para mais informacgdes, consultar:

e Medicamentos em avaliacdao (uso humano)
e Sinteses da opinido (uso humano)
e Resumos do parecer (uso veterinario)

Como posso manter-me a par dos pareceres da EMA?

Para o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) e o Comité de Avaliagdao do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC), a EMA publica destaques de reunido com resultados de avaliacdo de
grande interesse publico na sexta-feira seguinte as reunides plenarias mensais, 0s quais sdo também
publicados na pagina inicial da EMA.

No que se refere ao Comité das Terapias Avancadas, ao Comité (CAT) dos Medicamentos Orfios
(COMP) e ao Comité Pediatrico (PDCO), a EMA publica relatorios mensais das reunidoes na semana
seguinte a reunido plenaria do comité. Estes documentos podem ser consultados nas paginas Web das
respetivas comissoes.

Para se manter atualizado com as Ultimas noticias, funcionalidades e publicacGes da EMA, pode assinar
0s nossos alertas RSS ou seguir a EMA no Twitter.

A EMA também publica um boletim informativo mensal intitulado «Destaques dos medicamentos
humanos», que fornece informagdes fundamentais sobre as atividades recentes da EMA no dominio
dos medicamentos para uso humano.

Para mais informag0es, consultar:

Comités, grupos de trabalho e outros grupos
Fluxos RSS

Destagues dos medicamentos para uso humano
Atualidades



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

Disponibilidade dos medicamentos

Como posso obter autorizacdo para um medicamento que ainda ndo esta
autorizado?

Os medicamentos ndo podem ser colocados no mercado sem autorizagdo. No entanto, alguns
medicamentos podem ser fornecidos a doentes individuais em condigdes especiais antes de terem sido
autorizados. Estes incluem ensaios clinicos e programas de uso compassivo, que os Estados-
Membros regulamentam.

Para saber se um medicamento esta atualmente disponivel no seu pais através de um programa de
uso compassivo, verifique com a sua autoridade reguladora nacional de medicamentos ou com a
empresa responsavel pelo medicamento.

Além disso, pode ser elegivel para participar num ensaio clinico. Para obter informacgdes sobre ensaios
clinicos, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Para mais informacdes, consultar:

e Autoridades nacionais competentes (uso humano)
e Ensaios clinicos de medicamentos para uso humano

O meu medicamento foi avaliado pela EMA, mas nao esta disponivel no meu
pais. Porqué?

Embora os medicamentos avaliados pela EMA recebam uma autorizagdo valida em toda a UE, as
decisoes sobre onde um medicamento é comercializado sdo tomadas pela empresa que
comercializa o medicamento (o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado). A EMA ndo tem
qualquer controlo sobre estas decisdes. Isto significa que os medicamentos que receberam uma
autorizacdo central de introducdo no mercado através da EMA podem nao estar disponiveis em todos
os Estados-Membros da Unido Europeia (UE).

Um medicamento autorizado na UE podera ndo ser autorizado ou comercializado em paises fora da UE.
Contacte as autoridades reguladoras dos medicamentos destes paises para obter mais informacgées
sobre a disponibilidade de medicamentos nos seus territérios.

Para mais informag0es, consultar:

e O que fazemos
e Autoridades nacionais competentes (uso humano)

e Autoridades nacionais competentes (uso veterinario)

A EMA dispoe de informacoes sobre a disponibilidade de medicamentos nos
Estados-Membros?

Nao. A EMA ndo dispde de informacgbes atualizadas sobre a disponibilidade de medicamentos nos
Estados-Membros. As autoridades reguladoras de medicamentos nos Estados-Membros podem
fornecer-lhe estas informagdes.

Para mais informacdes, consultar:

e Autoridades nacionais competentes (uso humano)
e Autoridades nacionais competentes (uso veterinario)



https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

Pode ajudar-me a ficar na posse de um medicamento?

Ndo. A EMA nado tem quaisquer interesses comerciais e ndo participa na distribuicdo de medicamentos.
As responsabilidades da EMA limitam-se a avaliacdo de medicamentos para efeitos de
autorizacdo e a sua supervisdao, uma vez autorizados.

A EMA também né&o pode prestar assisténcia financeira aos doentes que tentam ficar na posse de um
medicamento.

A EMA sugere que discuta o seu tratamento com um profissional de satide, como um médico ou um
farmacéutico.

Para mais informacdes, consultar:

e O que fazemos


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

Comunicacgao de suspeitas de efeitos secundarios

Estou a sofrer um efeito secundario de um medicamento. O que devo fazer?

Se esta a sofrer um efeito secundario ou se pensa que podera estar a sofrer um, deve procurar
aconselhamento de um médico ou farmacéutico. Pode também encontrar informagdes sobre os
efeitos secundarios observados com um medicamento no Folheto Informativo.

A EMA também recomenda que comunique quaisquer suspeitas de efeitos secundarios a
autoridade nacional competente. Pode fazé-lo conversando com um profissional de salde ou, em
alguns casos, pode comunicar os efeitos secundarios diretamente a autoridade nacional competente
utilizando formularios de notificacdo de doentes em linha ou por telefone. Para obter informacoes
sobre como comunicar um efeito secundario no seu pais, consulte a autoridade competente.

Estas notificacoes espontaneas de suspeitas de efeitos secundarios pelos profissionais de saude,
pelos doentes ou pelos prestadores de cuidados sdo utilizadas para monitorizar continuamente a
seguranga dos medicamentos no mercado e para garantir que os seus beneficios continuam a ser
superiores aos seus riscos.

A EMA ndo pode aceitar notificagdes de efeitos secundarios diretamente dos doentes. A EMA também
ndo estd em condigGes de prestar aconselhamento médico ou de confirmar se os seus sintomas estdo a
ser causados pelo seu medicamento.

Para mais informag0es, consultar:

e Base de dados europeia de notificagdes de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos
e Pesquisar medicamentos para uso humano
e Folheto: Sabia que...? Pode comunicar efeitos indesejaveis por si préprio

10


http://www.adrreports.eu/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf

Aconselhamento médico

A EMA pode dar-me conselhos sobre o meu tratamento ou situacao clinica?

Ndo. A EMA ndo pode aconselhar doentes individuais sobre o seu tratamento ou patologia. A EMA
sugere que discuta estas questdes com um profissional de satde, como o seu médico ou
farmacéutico.

Pode recomendar um médico especialista para a minha doenca?

Ndo. A EMA ndo mantém uma lista de médicos especialistas e nao consegue aconselhar
doentes individuais sobre onde procurar tratamento.

11



Ensaios clinicos

Como posso aceder a um ensaio clinico?

A EMA ndo participa no recrutamento de voluntarios para ensaios clinicos. Se pretender participar num
ensaio clinico, deve falar com o seu médico ou enfermeiro, que podera encaminha-lo para um
ensaio adequado.

Para mais informacgdes, consultar:

e Ensaios clinicos de medicamentos para uso humano

12


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Dispositivos médicos

Qual é o papel da EMA na avaliacao de determinadas categorias de
dispositivos médicos?

A EMA tem fungoes reguladoras distintas por categoria de dispositivo médico, incluindo
diagndsticos in vitro.

e Medicamentos utilizados em combinacdo com um dispositivo médico

e Dispositivos médicos com uma substancia medicamentosa auxiliar

e Testes para selecdo terapéutica («diagnéstico in vitro»)

e Dispositivos médicos compostos por substancias que sdo absorvidas sistemicamente

e Dispositivos médicos de alto risco — a EMA apoia os painéis de peritos em dispositivos médicos
que fornecem pareceres e opinides aos organismos notificados sobre a avaliacdo cientifica de
determinados dispositivos médicos de alto risco e os diagndsticos in vitro.

Para mais informacgdes, consultar:

e Dispositivos médicos

Qual é o papel da EMA na preparacao e gestao de crises de medicamentos e
dispositivos médicos?

A EMA desempenha um papel central na monitorizacdo e atenuacdo da escassez de dispositivos
médicos criticos e dos diagnodsticos in vitro no contexto de uma emergéncia de saude publica.

Para mais informag0es, consultar:
e Preparacdo e gestao de crises

e Dispositivos médicos
e Disponibilidade dos medicamentos

13


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

Medicamentos a base de plantas

Como sao avaliados os medicamentos a base de plantas?

Na Unido Europeia (UE), os medicamentos a base de plantas sdo autorizados pelas autoridades
reguladoras dos medicamentos nos Estados-Membros.

A EMA tem um papel a desempenhar na elaboragdo de pareceres cientificos sobre a qualidade, a
seguranga e a eficacia dos medicamentos a base de plantas, a fim de ajudar a harmonizar estas
informacgoes em toda a UE. Estas «monografias comunitarias de plantas medicinais» sdo
preparadas pelo Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) e contém informagdes sobre o
tipo de medicamento a base de plantas utilizado, as restricdes a sua utilizagdo, os seus efeitos
indesejaveis e as suas interagdes com outros medicamentos.

Para mais informag0es, consultar:

e Pesquisar medicamentos a base de plantas
e Autoridades nacionais competentes (uso humano)
e Comissdo Europeia:Medicamentos a base de plantas
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Suplementos alimentares e cosméticos

Como sao avaliados os suplementos alimentares?

Os suplementos alimentares sdo avaliados a nivel nacional, geralmente pelas autoridades
responsaveis pela seguranca e rotulagem dos alimentos. Normalmente, ndo sdo avaliadas pelas
autoridades reguladoras dos medicamentos, a menos que contenham uma substancia com atividade
farmacoldgica ou que apresentem uma alegagdo medicamentosa.

Para mais informag0es, consultar:

e Comissao Europeia: suplementos alimentares
e Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos

Como sao avaliados os cosméticos?

Os cosméticos sdo avaliados pelas autoridades em cada Estado-Membro. N3o sdo avaliados pela
EMA.

Para mais informacdes, consultar:

e Autoridades nacionais competentes (uso humano)
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Taxas da EMA

Quais sao as taxas cobradas pela EMA?
A EMA cobra taxas as empresas farmacéuticas pelos servigcos que presta. A EMA publica as regras

relativas a essas taxas, incluindo uma lista das taxas cobradas por cada tipo de procedimento. As
taxas sdo ajustadas todos os anos em fungao da inflagdo.

Para mais informag0es, consultar:

e Taxas a pagar a EMA
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Transparéncia e interesses concorrentes

Como sao selecionados os membros do Comité da EMA?

A maioria dos membros dos comités cientificos da EMA é nomeada pelos Estados-Membros ou pela
Comissao Europeia. O Conselho de Administracdo da EMA é também composto por representantes
dos Estados-Membros e membros nomeados pela Comissdo Europeia.

Para mais informag0es, consultar:

e Comités
e Conselho de Administracao

Como sao monitorizados os interesses concorrentes?

Os membros do Conselho de Administracdo e dos comités cientificos da EMA, bem como os seus
peritos e pessoal, ndo estdo autorizados a ter interesses financeiros ou outros na industria
farmacéutica que possam afetar a sua imparcialidade. Cada membro e perito faz uma declaracao
anual dos seus interesses financeiros. Estes estdo disponiveis ao publico.

Para mais informacgdes, consultar:

Tratamento do interesse concorrente
Conselho de Administracao

Comités

Peritos europeus

Como é avaliada a transparéncia financeira das organizacées de doentes e
de consumidores?

A EMA exige a todas as organizacdes de doentes e consumidores que trabalha para fornecer
demonstracgoes financeiras, incluindo dados sobre os doadores e as suas contribuigdes. Cada
organizacdo é reavaliada de dois em dois anos.

Para mais informag0es, consultar:

e Trabalhar com doentes e consumidores
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Precos, publicidade, vendas e patentes

A EMA tem alguma informacao sobre o preco ou o reembolso dos
medicamentos nos Estados-Membros?

N3o. As decisdes relativas a precos e reembolsos sdo tomadas a nivel nacional na sequéncia de
negociagdes entre os governos e os titulares das autorizagdes de introducao no mercado. A EMA nao
esta envolvida nestas decisdes e ndo dispde de qualquer informacado sobre as modalidades de fixacdo
de pregos ou reembolsos nos Estados-Membros.

Para mais informacdes, consultar:

e Autoridades nacionais competentes (uso humano)
e Autoridades nacionais competentes (uso veterinario)

A EMA controla a publicidade dos medicamentos?

Ndo. A publicidade dos medicamentos é controlada pelas autoridades reguladoras dos
medicamentos nos Estados-Membros e por outros organismos nacionais reguladores, juntamente
com a autorregulacao da industria farmacéutica.

Na Unido Europeia (UE), é proibida a publicidade de medicamentos sujeitos a receita médica
diretamente aos doentes e consumidores.

Para mais informacdes, consultar:

e Autoridades nacionais competentes (uso humano)
e Autoridades nacionais competentes (uso veterinario)

Como posso obter numeros de vendas para um medicamento?

A EMA ndo dispbe de informacoes sobre os valores de vendas ou os nimeros de receita médica para
nenhum medicamento. As vendas sdo tratadas a nivel nacional. As autoridades reguladoras dos
medicamentos nos Estados-Membros podem fornecer informagdes sobre a venda de um medicamento.

Para mais informacgdes, consultar:

e Autoridades nacionais competentes (uso humano)
e Autoridades nacionais competentes (uso veterinario)

A EMA pode fornecer-me informacoes sobre patentes relativas a
medicamentos?

N&o. A EMA ndo é responsavel pelas patentes de medicamentos: as questGes relativas ao direito das
patentes ndo sdo da competéncia da EMA. O Instituto Europeu de Patentes pode estar em condicGes
de fornecer informacGes sobre uma patente especifica.
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A Agéncia Europeia de Medicamentos

O que faz a EMA?

A principal responsabilidade da EMA é a protecdo e a promocdo da saide publica e animal, através
da realizacdo de avaliagOes cientificas de medicamentos para uso humano e veterinario.

O resultado da avaliacdo da EMA é utilizado pela Comissdo Europeia para decidir se um medicamento
pode ser autorizado para comercializagdo na Unido Europeia (UE). A empresa que produz um
medicamento s6 pode comercializa-lo depois de o medicamento ter recebido uma autorizacao de
introdugdo no mercado da Comissao Europeia.

A EMA supervisiona igualmente a seguranca dos medicamentos na UE apos terem sido autorizados.
Pode também emitir pareceres cientificos sobre medicamentos a pedido dos Estados-Membros ou da
Comissao Europeia.

Para mais informacdes, consultar:

e O que fazemos

O que nao controla a EMA?

A EMA nao controla:

e a fixacdo dos pregcos dos medicamentos;

e patentes de medicamentos;

e adisponibilidade dos medicamentos;

e dispositivos médicos. No entanto, a EMA esta envolvida na avaliacdo de determinadas
categorias de dispositivos médicos;

e medicamentos homeopaticos;

e suplementos a base de plantas;

e suplementos alimentares;

e produtos cosméticos.

Para mais informacgdes, consultar:

e O que fazemos
Todos os medicamentos s3o aprovados através da EMA?

N&o. Na Unido Europeia (UE), existem duas formas de obter uma autorizagdo de introdugdo no
mercado para um medicamento:

¢ 0 procedimento centralizado, através da EMA, que resulta numa Unica autorizacao de
introducdo no mercado valida para toda a UE;

¢ procedimentos nacionais de autorizagao, nos quais cada Estado-Membro da UE autoriza
medicamentos para utilizagdo no seu proprio territdrio.

Existem também duas vias para permitir que as empresas obtenham autorizacdo em mais do que um
pais: o procedimento de reconhecimento mituo e o procedimento descentralizado.

Para mais informagdes, consultar:

e Autorizacdo de medicamentos
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Quando é que a EMA esta aberta?

O horario normal de funcionamento da EMA é de segunda a sexta-feira, das 8:30 as 18:00 (Hora
da Europa Central, CET).

A EMA esta encerrada em dias feriados ao longo do ano. Estes nem sempre ocorrem nos mesmos dias
gue os feriados nacionais nos Paises Baixos ou noutros Estados-Membros.

Para mais informacg®es, consultar:

e Horas de negocios e férias

A EMA pode ajudar a financiar o meu trabalho?

N3o. A EMA nao financia diretamente a investigacao.
A EMA pode recomendar cursos académicos?

N3o. A EMA ndo pode recomendar cursos académicos em matéria de regulamentacdao, medicina ou
qualquer outra disciplina.

A EMA pode fornecer-me artigos?

N&o. A EMA nao fornece canetas, canecas ou outros artigos com a marca do logétipo da EMA.

20


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##

Este sitio

Como posso pesquisar informacgoes no sitio Web da EMA?

Uma barra geral de «pesquisa a nivel do local» figura no canto superior direito de cada pagina do
sitio Web da EMA. Permite-lhe efetuar uma pesquisa em texto integral através de paginas e
documentos Web no sitio Web da EMA.

Uma barra de medicamentos «Pesquisa rapida» é apresentada na pagina inicial em «Pesquisar
medicamentos». Se procura informacdes sobre um medicamento especifico avaliado pela EMA, pode
utilizar esta funcionalidade para pesquisar na nossa base de dados completa de medicamentos para
uso humano, medicamentos veterinarios e medicamentos a base de plantas.

A principal pesquisa de medicamentos oferece mais opgdes. Pode ser Util se procura medicamentos
para uma determinada area de doenga ou indicacdo terapéutica ou se procura tipos especificos de
medicamentos, como genéricos, biossimilares ou medicamentos 6rfaos.

Apenas os medicamentos avaliados pela EMA estdo disponiveis no sitio Web. As informagGes
relativas a medicamentos autorizados em Estados-Membros individuais através de procedimentos
nacionais s6 podem ser obtidas junto das autoridades nacionais reguladoras dos medicamentos. Pode
ndo conseguir obter uma lista completa das opgdes de tratamento disponiveis para uma doenca
especifica pesquisando no sitio Web da EMA.

Atualmente, a pesquisa esta disponivel apenas em inglés. Para mais ajuda na utilizacdo das
funcionalidades de pesquisa, consulte as nossas dicas de pesquisa.

Como posso comunicar um problema no sitio Web da EMA?

Se tiver problemas com este sitio Web, como seja a abertura de uma hiperligagdo ou de um
documento, envie-nos uma mensagem.

Também pode classificar uma pagina e deixar um comentario na secgdo «Esta pagina foi Util?» na
parte inferior da maioria das paginas deste sitio Web.
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