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O programa de trabalho para 2012 da Agéncia Europeia de Medicamentos ¢é influenciado por uma série
de fatores, entre os quais se incluem:

e anova legislagdo em matéria de farmacovigilancia;
e anova legislagao relativa aos medicamentos falsificados;

e o clima de austeridade que atinge tanto a Agéncia como as autoridades nacionais competentes
(ANQC).

O programa de trabalho tem em conta os fatores supramencionados, o contexto mais alargado do
ambiente legislativo, econdmico, social e tecnoldgico da Agéncia, e as medidas pertinentes definidas no
plano de aplicacao do «Roteiro até 2015» da Agéncia.

Padroes de qualidade elevados

Assegurar que as atividades cientificas em curso se pautem pelos mais elevados padrdes de qualidade
continua a constituir a principal prioridade da Agéncia. O volume das atividades principais da Agéncia
continuara a registar um nivel semelhante ao do ano transato, com um aumento marginal em certas
areas.

Para além da avaliacdo de pedidos relativos ao estabelecimento de normas e calendarios no ambito da
qualidade, a Agéncia ira aplicar medidas destinadas a reforcar a qualidade e a coeréncia cientifica e
regulamentar das avaliacOes e da ciéncia regulatéria que sustentam a atividade da Agéncia, em
consonancia com o plano de aplicagdo do Roteiro.

Legislagdo em matéria de farmacovigilancia

A aplicacdo da legislacdo em matéria de farmacovigilancia € uma area fulcral de atividade para a
Agéncia e a rede europeia de medicamentos no seu conjunto, devido a importéncia de que esta
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legislacdo se reveste para a salde publica, ao volume de trabalho que tera de ser realizado, tanto pela
Agéncia como pela rede, durante os préximos anos, € ao montante significativo de recursos que terdo
de ser encontrados através da reafetacdo interna e de ganhos de eficiéncia para financiar este
trabalho.

A Agéncia e os seus parceiros definiram uma série prioridades para a aplicacdo gradual da legislacao,
em consonancia com os recursos disponiveis. Atribui-se a maxima prioridade as atividades que
contribuem para a saude publica, seguidas pelas atividades que aumentam a transparéncia e melhoram
a comunicagdo e, por ultimo, pelas medidas de simplificagdo dos processos.

E importante salientar que o &mbito de aplicacdo da nova legislagdo em matéria de farmacovigilancia
ultrapassa em larga medida o &mbito tradicional da farmacovigilancia dos medicamentos para uso
humano. Para além de alterar ou alargar consideravelmente o ambito das tarefas de farmacovigilancia
classicas, a nova legislagdo tem também uma influéncia direta em muitas partes do processo
regulamentar relacionadas com a seguranca dos doentes que nao eram historicamente consideradas
como farmacovigilancia.

A maior parte das atividades de farmacovigilancia atualmente desenvolvidas pela Agéncia prende-se
com aproximadamente 600 medicamentos para uso humano autorizados por procedimento
centralizado. A mais importante mudanca na nova legislagdo é o envolvimento direto da Agéncia na
farmacovigilancia dos medicamentos autorizados a nivel nacional.

Legislacdao sobre medicamentos falsificados

Embora a maior parte dos requisitos da nova legislacdo que contribuirad para impedir a introdugao de
medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal entre em vigor em janeiro de 2013,
havera que desenvolver trabalhos preparatérios em 2012. O ambito de aplicacdo da legislagdo abrange
medicamentos autorizados por procedimento centralizado e nacional. Em especial, a nova legislacao
exige que a Agéncia desenvolva determinadas bases de dados e assegure a sua gestdo, coopere na
coordenacdo das inspegdes em paises terceiros, coopere na avaliacdo e verificagdo do quadro
regulamentar de paises terceiros em matéria de ingredientes farmacéuticos ativos (IFA) e empreenda
uma série de outras novas medidas. Havera que conciliar os recursos necessarios para a aplicacdo da
legislacao relativa aos medicamentos falsificados e da farmacovigilancia.

Transparéncia

No ambito da rede, estdo atualmente em curso trabalhos para definir qual a informagdo que é
considerada confidencial do ponto de vista comercial e qual a melhor forma de dar cumprimento as
regras em matéria de protecdo de dados pessoais. Um acordo quanto a estas questdes abrira o
caminho para a adogdo de novas medidas que permitirdo que a Agéncia passe da publicagdo reativa a
publicacdo proativa de diversos documentos. A Agéncia e a sua rede de parceiros acreditam que desse
modo seria possivel poupar recursos a longo prazo. Entretanto, os resultados tangiveis mais notérios
no dominio da transparéncia em 2012 serdo a concessdo de acesso aos dados da EudraVigilance para
medicamentos de uso humano e veterinario, a disponibilizacdo de mais informacao sobre ensaios
clinicos e o inicio da publicacdo das ordens do dia e das atas das reunides dos comités cientificos. A
Agéncia ird também ultimar a sua politica de transparéncia, uma vez conhecidos os resultados da
consulta publica.

O acesso aos documentos continuara a ser uma area que absorve recursos consideraveis. A Agéncia
continuara a desenvolver processos e sistemas a fim de disponibilizar informacdo de interesse para o
publico com maior celeridade e eficiéncia. O sitio Web da Agéncia serd adaptado de modo a incluir um
ponto de entrada Unico para todos os pedidos de documentagdo ou de informacao.
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Comunicacao e interagdao com as partes interessadas

A fim de realizar novos progressos na area da comunicacao e do fornecimento de informacdes, a
Agéncia ira preparar uma estratégia no dominio das comunicagdes. Um dos pilares da aplicagdo dessa
estratégia sera o reforco da colaboracdo da Agéncia com as autoridades nacionais competentes na
area da comunicagdo e do fornecimento de informacses.

Em virtude da sua posicdo privilegiada na area das ciéncias da vida e dos cuidados de salde, a Agéncia
€ um fértil repositério de dados, de informacgdo e de conhecimento. Facultar o acesso a estes recursos
a publicos mais vastos poderia favorecer o desenvolvimento de medicamentos e melhorar os cuidados
prestados aos doentes. A Agéncia ira intensificar os seus esforcos para partilhar informacGes e dados
primarios, fornecer analises secundarias de dados e experiéncias, e comunicar de forma proativa os
seus conhecimentos e fundamentos dos pareceres regulamentares a comunidade cientifica.

A Agéncia continuara a reforcar e a alargar o ambito das interagdes com a sociedade civil, revendo o
quadro para a interagdo com as organizagdes de doentes e aplicando gradualmente o quadro para a
interacdo com os profissionais de saude. Serdo iniciadas discussGes sobre o modo de assegurar que os
valores dos doentes sejam tidos em conta nas avaliagGes da relagdo beneficio/risco.

Necessidades de saude publica e disponibilidade de medicamentos

Na area da disponibilidade de medicamentos, a Agéncia ird implementar uma série de iniciativas
definidas no plano de aplicagdo do Roteiro. As atividades previstas incluem a identificacdo dos
dominios em que sdo necessarios mais medicamentos, uma reflexdo sobre as dificuldades com que as
PME se confrontam para responder a necessidades médicas ndo satisfeitas e uma analise dos méritos e
mecanismos de uma abordagem alternativa a autorizacdo precoce de medicamentos numa populacao
restrita. A Agéncia reforcara a sua contribuicdo para o tratamento de doentes idosos e de gravidas. De
igual modo, a Agéncia continuara a dar o seu contributo para, e a cooperar com, 0s organismos de
avaliacao das tecnologias da salde. O projeto para melhorar os relatérios publicos europeus de
avaliacdo sera concretizado, e o projeto-piloto em matéria de prestagdo de aconselhamento cientifico
em conjunto com organismos e agéncias de avaliacdo das tecnologias da salide prosseguira.

Medicamentos para uso veterinario

O objetivo para 2012 no dominio veterinario sera o de continuar a gerir atividades principais num
contexto de restrigdes de recursos.

No que diz respeito aos medicamentos para uso veterinario, espera-se que a Comissdo Europeia ultime
as propostas legislativas decorrentes da sua consulta sobre uma melhor regulamentacao do setor
veterinario e da avaliacdo de impacto da legislagdo veterinaria realizada no decurso de 2010. A Agéncia
apoiara a Comissdo mediante a prestacdo de aconselhamento técnico, nomeadamente em relagao ao
impacto que as propostas irdo ter sobre a disponibilidade de medicamentos veterinarios, em geral, e de
medicamentos autorizados por procedimento centralizado, em particular.

O aumento dos pedidos de aconselhamento cientifico e de autorizacdo de introdugdo no mercado
relacionados com novas terapias veterinarias é esperado e encorajado. A Agéncia ira trabalhar com as
partes interessadas e com a rede de entidades reguladoras a fim de assegurar a disponibilidade de
linhas de orientacao adequadas e apropriadas para facilitar o acesso ao mercado de novas tecnologias,
seja antes, seja no contexto da revisdo da legislacdo veterinaria.

Tal como refletido no Roteiro e no respetivo plano de aplicacdo, a Agéncia e o seu Comité dos
Medicamentos para Uso Veterinario continuardo a dar o seu contributo numa vasta gama de tépicos
relacionados com os medicamentos veterinarios a nivel da Unido Europeia e a nivel internacional, tais
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como a resisténcia antimicrobiana, os limites maximos de residuos, a avaliagdo do risco, a metodologia
das avaliacOes da relagao beneficio/risco e a harmonizacdao de normas e requisitos. A amplitude e o
calendario da contribuicdo do setor veterinario dependerdo dos recursos disponiveis, tendo em conta a
prioridade que deve ser conferida a manutencdo das competéncias cientificas centrais. Continuara a
ser dada énfase ao trabalho desenvolvido no quadro da agenda «Um Mundo, Uma Sé Saude», segundo
a qual a promogao da saude dos animais promove a saude dos seres humanos.

Governagao da Agéncia

Ao longo de todo o ano de 2012, a énfase sera colocada na obtengdo de ganhos de eficiéncia e na
revisdo e remodelacdo de processos. O desafio com que a Agéncia se depara reside na dificuldade cada
vez maior em encontrar os recursos adequados ao volume de trabalho crescente e as novas
responsabilidade. Isto exige que a Agéncia acelere a implementagdo do seu programa de
racionalizacdo a fim de gerar recursos internos para assegurar que as suas competéncias novas e
atuais se pautem pelas mais elevadas normas de qualidade. Nesse sentido, a Agéncia ira acelerar a
implantagdo do programa de exceléncia operacional (OpEx@EMA), que visa, entre outros objetivos,
reformular gradualmente os processos nucleares da atividade empresarial e assegurar que os mesmos
sejam sustentados por sistemas informaticos eficientes e eficazes.

Na sequéncia da aplicagdo das politicas revistas relativas ao tratamento de conflitos de interesses em
2011, a Agéncia empenhar-se-a4 em assegurar a aplicacdo integral e o funcionamento eficaz das suas
politicas atualizadas em matéria de gestdo de potenciais conflitos de interesses no que diz respeito aos
membros do Conselho de Administragdo, peritos e pessoal.

Outra questdo importante para a Agéncia consiste em garantir a continuidade do seu funcionamento
durante os Jogos Olimpicos de Londres de 2012. Isto proporcionara uma oportunidade para testar
dispositivos em caso de perturbacdes de ordem logistica e aumentar o recurso as videoconferéncias
para a realizacdo de atividades essenciais. As principais reunides dos comités durante o periodo critico
de julho de 2012 serdo acolhidas pelas autoridades nacionais competentes e pela Comissdo Europeia.
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