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Revisdo anual das politicas de independéncia



Quem somos

A EMA é uma agéncia descentralizada da Unido Europeia (UE), localizada em Amesterdao.
Iniciou as suas atividades em 1995. A Agéncia é responsavel pela avaliacdo cientifica,
supervisao e monitorizacao da seguranca dos medicamentos desenvolvidos por empresas
farmacéuticas e cuja utilizacao se destina a UE.

A EMA protege a salde publica e animal nos Estados-Membros da UE, bem como nos paises do Espago
Econdémico Europeu (EEE), garantindo a seguranca, a eficacia\ e a elevada qualidade de todos os
medicamentos disponiveis no mercado da UE.

1. O que fazemos

A missdo da EMA é promover a exceléncia cientifica na avaliagdo e supervisdao dos
medicamentos, em beneficio da satde publica e animal na UE.

Facilitar o desenvolvimento de medicamentos e 0 acesso aos mesmos

A EMA esta empenhada em garantir o acesso atempado dos doentes a novos medicamentos e
desempenha um papel fundamental no apoio ao desenvolvimento de medicamentos em beneficio dos
doentes.

A Agéncia recorre a um amplo leque de mecanismos reguladores para atingir estes objetivos, que
sao sistematicamente revistos e melhorados. Para mais informagdes, consultar:

e Apoio ao acesso precoce;

e Aconselhamento cientifico e apoio na elaboragdo de protocolos;

e Procedimentos pediatricos;

e Apoio cientifico para medicamentos de terapia avancada;

e Designacdo de medicamentos 6rfaos de medicamentos utilizados no tratamento de doencas raras;

e Orientacdes cientificas relativas aos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia aplicaveis ao
ensaio de medicamentos;

e A Task Force Inovacdo, um forum de didlogo inicial com os requerentes.

A EMA desempenha igualmente um papel no apoio a investigacdo e inovagdo no setor farmacéutico,
promovendo a inovacdo e o desenvolvimento de novos medicamentos por micro, pequenas e médias

empresas europeias.

Quem faz a investigacao inicial sobre medicamentos?

A investigacao inicial sobre medicamentos é geralmente efetuada por empresas farmacéuticas e de
biotecnologia; umas sdo de grandes dimensdes e desenvolvem um grande nimero de
medicamentos, enquanto outras sdo empresas pequenas que podem estar a investigar apenas um ou
dois medicamentos.

Os médicos e os académicos também fazem investigagdo e podem associar-se para investigar novos
medicamentos ou novos usos de medicamentos ja existentes. Esses investigadores, seja em
instituicdes publicas, seja em empresas privadas, todos os anos investigam um grande nimero de
substancias relativamente ao seu potencial como medicamentos.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

No entanto, apenas uma pequena percentagem dos compostos investigados sera suficientemente
promissora para avancar para outras fases de desenvolvimento.

Sabia que...?

Os responsaveis pelo desenvolvimento de tratamentos inovadores podem discutir
= os aspetos cientificos, legais e regulamentares dos seus medicamentos com a EMA
ot numa fase inicial do desenvolvimento através da Task Force Inovacdo. Em 2018,

9 dos 22 pedidos para discussdes iniciais partiram de grupos académicos ou de
grupos baseados em universidades.

Como sao testados os potenciais novos medicamentos?

Os potenciais novos medicamentos sdo testados primeiro em laboratério e depois em voluntarios
humanos, em estudos designados ensaios clinicos. Estes testes ajudam a compreender a forma como
os medicamentos funcionam e a avaliar os seus beneficios e efeitos secundarios.

Os responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos que pretendem realizar ensaios clinicos na UE
tém de submeter pedidos as autoridades nacionais competentes dos paises nos quais querem realizar
0S ensaios.

A EMA ndo tem competéncias em matéria de autorizacdao de ensaios clinicos na UE, dominio que é da
responsabilidade das autoridades nacionais competentes.

Contudo, a EMA, em cooperagao com os Estados-Membros da UE, desempenha um papel fundamental
na garantia do cumprimento das normas da UE e internacionais pelos responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos.

Quer realizem esses estudos no territério da UE, quer fora dele, os responsaveis pelo desenvolvimento
de medicamentos que conduzem estudos para sustentar a autorizagdo de introdugao no mercado de
um medicamento na UE sdo obrigados a cumprir regras rigorosas. Essas regras, designadas boas
praticas clinicas, aplicam-se ao modo como os responsaveis concebem os estudos, registam os seus
resultados e os apresentam. Estas regras estdo em vigor para garantir que os estudos sao
cientificamente sdlidos e realizados de forma ética.

A EMA tem alguma influéncia na escolha dos medicamentos que devem ser desenvolvidos?

A EMA nao pode promover medicamentos nem financiar estudos de investigagao para um
medicamento especifico, nem pode forcar as empresas a investigarem medicamentos ou tratamentos
especificos para uma doenca especifica.

Na sua qualidade de entidade reguladora de medicamentos, a EMA tem o dever de ser neutra e nao
pode ter qualquer interesse financeiro ou de outro tipo nos medicamentos que estdo a ser
desenvolvidos.

No entanto, a EMA pode divulgar, e divulga efetivamente, as areas em que existe uma necessidade de
novos medicamentos (como é caso, por exemplo, de novos antibiéticos) para incentivar as partes
interessadas a investigar esses medicamentos. Além disso, a legislacdo da UE prevé medidas de
incentivo as empresas para o desenvolvimento de medicamentos para doencas raras. Tais medidas

incluem, por exemplo, redugdes das taxas nos pedidos de aconselhamento cientifico a EMA.


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

A legislacdo da UE prevé igualmente um sistema de obrigagdes, recompensas € incentivos para
encorajar os fabricantes a investigar e desenvolver medicamentos para criangas.

Avaliacao de pedidos de autorizacao de introdu¢cao no mercado

Os comités cientificos da EMA formulam recomendacdes independentes sobre os medicamentos para
uso humano e veterinario, com base numa avaliacao cientifica abrangente de dados.

As avaliacGes da Agéncia dos pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado apresentados através
do procedimento centralizado constituem a base da autorizacdo de medicamentos na Europa.

Estdo igualmente subjacentes as importantes decisGes relativas aos medicamentos comercializados na
Europa, remetidas para a EMA através de procedimentos de consulta. A EMA coordena as inspecdes
relacionadas com a avaliacdo dos pedidos de autorizacao de introducdo no mercado ou os assuntos
remetidos para os seus comités.

Monitorizacao da seguranca dos medicamentos ao longo do respetivo ciclo
de vida

A EMA monitoriza continuamente e supervisiona a seguranga dos medicamentos autorizados na UE,
a fim de garantir que os seus beneficios superam os riscos. O trabalho da Agéncia consiste em:

¢ Desenvolvimento de orientagdes e estabelecimento de normas;

e Coordenacdo da monitorizagdo do cumprimento pelas empresas farmacéuticas das respetivas
obrigacGes de farmacovigilancia;

e Contribuicdo para as atividades de farmacovigilancia internacionais em colaboragdo com
autoridades exteriores a UE;

e Informagdo ao publico sobre a seguranga dos medicamentos e cooperagdo com atores externos,
em especial, com representantes de doentes e profissionais de saude.

Para mais informag&es, consultar a secgdo Farmacovigilancia

Fornecimento de informacoes aos profissionais de saude e aos doentes

A Agéncia publica informagao clara e imparcial sobre os medicamentos e as respetivas utilizagdes
aprovadas. Essa informacdo inclui versdes publicas de relatérios de avaliagdo cientifica e sinteses
redigidas numa linguagem acessivel a leigos.

Para mais informag0es, consultar:

e Transparéncia

e Pesquisar medicamentos para uso humano

e Pesquisar medicamentos para uso veterinario

O que nao fazemos

Nem todos os aspetos da regulamentacgédo relativa a medicamentos na UE sdo da competéncia da
Agéncia. A EMA:

e nao avalia os pedidos iniciais de autorizacao de introdugao no mercado de todos os
medicamentos na UE. A grande maioria dos medicamentos disponiveis na UE sdo autorizados a


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary

nivel nacional. Para mais informagoes sobre as vias para a autorizacdo de medicamentos na UE,
consultar o Capitulo 2 do presente documento relativo a autorizagdo de medicamentos;

nao avalia pedidos de autorizacdao de ensaios clinicos. A autorizacdo de ensaios clinicos é
efetuada ao nivel dos Estados-Membros, embora a Agéncia desempenhe um papel fundamental na
garantia da aplicacdo das normas de boas praticas clinicas, em cooperagdo com os Estados-
Membros, e administre uma base de dados de ensaios clinicos realizados na UE;

nao avalia dispositivos médicos. Os dispositivos médicos sdo regulamentados pelas autoridades
nacionais competentes na Europa. A EMA da o seu parecer na avaliacdo de certas categorias de
dispositivos médicos. Para mais informagdes, consultar Dispositivos médicos.

nao realiza investigacao e desenvolvimento de medicamentos. A investigagdo e o
desenvolvimento de medicamentos sdo da responsabilidade das empresas farmacéuticas ou outros
produtores de medicamentos, que, em seguida, apresentam as respetivas conclusdes e os
resultados dos ensaios dos seus produtos a Agéncia para avaliagdo;

nao toma decisbes em matéria de precos ou disponibilidade dos medicamentos. As
decisGes relativas aos precos e reembolsos sdo tomadas a nivel de cada Estado-Membro, tendo em
conta o potencial papel e uso do medicamento no contexto do sistema nacional de saude do pais
em causa. Para mais informacGes, consultar Organismos de avaliacdo das tecnologias da saude;

nao controla a publicidade de medicamentos. Na UE, o controlo da publicidade de
medicamentos de venda livre é realizado essencialmente numa base de autorregulamentacao por
organismos da industria, apoiados pela funcdo estatutaria das autoridades reguladoras nacionais
dos Estados-Membros;

nao controla ou possui informacodes sobre patentes farmacéuticas. As patentes com efeitos
na maioria dos paises europeus podem ser obtidas a nivel nacional, através de institutos de
patentes nacionais, ou através de um processo centralizado no Instituto Europeu de Patentes;

ndo elabora orientagoes sobre tratamento. Os governos nacionais ou as autoridades de saude
dos varios Estados-Membros da UE elaboram orientagdes com vista as decisOes relativas ao
diagndstico, a gestdo e ao tratamento em dominios especificos dos cuidados de saude (por vezes
conhecidas por orientagGes clinicas);

nao presta aconselhamento médico. Os profissionais de salde podem aconselhar os doentes
sobre doengas, tratamentos ou efeitos secundarios de um medicamento;

nao elabora legislagdo sobre medicamentos. A Comissao Europeia elabora a legislagao da UE
sobre medicamentos e o Parlamento Europeu , juntamente com o Conselho da Unido Europeia ,
adotam-na. A Comissdo Europeia desenvolve também as politicas da UE no dominio dos
medicamentos para uso humano e veterinario e da saude publica. Para mais informagdes,
consultar Comissao Europeia: medicamentos para uso humano;

nao emite autorizagdes de introducao no mercado. A decisdo legal de concessao, suspensao
ou revogacao de uma autorizacdo de introducdo no mercado de qualquer medicamento é da
competéncia da Comissdo Europeia no que respeita aos medicamentos autorizados por
procedimento centralizado e da competéncias das autoridades nacionais dos Estados-Membros da
UE no que se refere aos medicamentos autorizados a nivel nacional.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
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

2. Autorizacao de medicamentos

Todos os medicamentos tém de ser autorizados antes de poderem ser introduzidos no
mercado e disponibilizados aos doentes. Na UE existem duas vias principais para a
autorizacdao de medicamentos: a via centralizada e a via nacional.

Procedimento de autorizacao centralizado

No ambito do procedimento de autorizagdo centralizado, as empresas farmacéuticas apresentam um
inico pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado a EMA.

Isso permite que o titular da autorizagao de introducdo no mercado comercialize o medicamento e o
disponibilize aos doentes e profissionais de saide em toda a UE, com base numa Unica autorizagdo de
introducao no mercado.

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) e o Comité de Medicamentos de Uso Veterinario
(CVMP) da EMA procedem a uma avaliagdo cientifica do pedido e emitem uma recomendacgdo quanto a
comercializagao, ou ndao, do medicamento.

Uma vez concedida pela Comissdo Europeia, a autorizagdo de introdugdao no mercado obtida por
procedimento é valida em todos os Estados-Membros da UE, e nos paises do EEE (Islandia,
Liechtenstein e Noruega).

Beneficios para os cidadaos da UE

e Medicamentos autorizados para todos os cidaddos da UE, ao mesmo tempo.
e Avaliagdo Unica por peritos europeus.

e Informacgdo do medicamento disponivel em todas as linguas da UE, ao mesmo tempo.

Ambito de aplicacdo do procedimento de autorizacdo centralizado

O procedimento centralizado é obrigatorio para:
e Medicamentos de uso humano que contenham uma substancia ativa nova para o tratamento de:

- Virus da imunodeficiéncia humana (VIH) ou da Sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(SIDA);

Cancro;
— Diabetes;

Doencas neurodegenerativas;

— Doencas autoimunes e outras doencas que afetam o sistema imunitario;

Doencas virais.

¢ Medicamentos derivados de processos de biotecnologia, como a engenharia genética;

e Medicamentos de terapia avancada, tais como os medicamentos para terapia genética, terapia com
células somaticas ou engenharia de tecidos;

e Medicamentos 6rfdos (medicamentos para doengas raras);

e Medicamentos veterinarios utilizados como potenciadores do crescimento ou rendimento.


http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

E facultativo para outros medicamentos:

¢ Que contenham novas substancias ativas no que se refere a indicagdes que ndo as mencionadas
acima;

e Que constituam uma inovagdo terapéutica, cientifica ou técnica significativa;

Cuja autorizacdo seja do interesse da saude publica ou animal a nivel da UE.

Atualmente, os novos medicamentos inovadores, na sua grande maioria, passam pelo
procedimento centralizado de autorizacdao para serem comercializados na UE.

Quem toma decisodes sobre o acesso dos doentes aos medicamentos?

Os medicamentos aos quais é concedida uma autorizacdo de introducdo no mercado pela Comissao
Europeia podem ser comercializados em toda a UE.

Contudo, antes de um medicamento ser disponibilizado aos doentes num dado pais da UE, sdo
tomadas decisOes relativas a pregos e reembolsos a nivel nacional e regional, no contexto do
sistema nacional de saude do pais.

A EMA nado tem nenhum papel nas decisOes relativas a precos e reembolsos. Contudo, para facilitar
estes processos, a Agéncia colabora com organismos de avaliagdo das tecnologias de saude (ATS), que
avaliam a eficdacia clinica relativa do novo medicamento em comparacdo com os medicamentos
existentes, e com as entidades pagadoras dos sistemas de saude da UE, que verificam a relacdao
custo-eficacia do medicamento, o seu impacto nos orgamentos de salide e a gravidade da doenga.

Esta colaboracdo visa encontrar maneiras de os responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos
darem resposta a necessidade de dados quer das entidades reguladoras, quer dos organismos de ATS
e das entidades pagadoras dos sistemas de saude da UE, durante o desenvolvimento de um
medicamento, em vez de gerarem novos dados apds a sua autorizacdo. Se for possivel gerar um
conjunto de evidéncias que responda as necessidades de todos estes grupos numa fase inicial do
desenvolvimento de um medicamento, isso devera acelerar e facilitar as decisGes relativas a precos e
reembolsos a nivel nacional.

Para o efeito, a EMA e a Rede Europeia para Avaliacdo das Tecnologias de Saude (EUnetHTA) oferecem
aos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos a possibilidade de receberem
aconselhamento simultaneo e coordenado sobre os seus planos de desenvolvimento.

Os representantes dos doentes participam nestas consultas de forma habitual, para que as suas
opinides e experiéncias possam ser incorporadas nas discussoes.

Sabia que...?

Em 2019, foi fornecido aconselhamento simultdneo por parte da EMA e de
organismos de ATS, mediante pedido, durante o desenvolvimento de
27 medicamentos. Os doentes foram envolvidos em dois tergos destes casos.



https://www.eunethta.eu/
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Como é garantida a seguranca de um medicamento depois de ter sido
colocado no mercado?

Depois de um medicamento ter sido autorizado para uso na UE, a EMA e os Estados-Membros da UE
monitorizam continuamente a sua segurancga e tomam medidas caso surjam novas informagdes que
indiguem que o medicamento ja ndo é tdo seguro e eficaz como se pensava anteriormente.

e A monitorizagdo da seguranca de medicamentos envolve varias atividades de rotina, que
incluem:

e A avaliagdo da forma como os riscos associados a um medicamento serdo controlados e
monitorizados depois de esse medicamento ter sido autorizado;

e A monitorizagdo continua de suspeitas de efeitos secundérios comunicadas por doentes e
profissionais de saude, identificadas em novos estudos clinicos ou referidas em publicagdes
cientificas;

e A avaliacdo regular de relatérios apresentados pela empresa titular da autorizagdo de introducdo
no mercado sobre a relagdo beneficio-risco de um medicamento na vida real;

e A avaliagdo do desenho e dos resultados de estudos de seguranga pds-comercializagdo que tenham
sido requeridos aquando da concessdo da autorizacao.

A EMA também pode efetuar a andlise de um medicamento ou de uma classe de medicamentos
mediante pedido de um Estado-Membro ou da Comissdo Europeia. Estes sdo designados
procedimentos de consulta da UE; sdo geralmente desencadeados por preocupacdes relativas a
seguranca de um medicamento, a eficacia das medidas de minimizacdo dos riscos e a relagao
beneficio-risco do medicamento.

A EMA tem um comité dedicado responsavel por avaliar e monitorizar a seguranca dos medicamentos,
o Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC). Este assegura que a EMA e os Estados-
Membros da UE podem agir muito rapidamente assim que for detetado um problema e tomar as
medidas necessarias, tais como alterar a informacado disponivel para os doentes e profissionais de
salde, restringir o uso ou suspender um medicamento, de um modo atempado, a fim de proteger os
doentes.

Para mais informacGes, consultar Farmacovigilancia: descricdo geral.

Procedimento de autorizacao nacional

A maioria dos medicamentos disponiveis na UE sdo autorizados a nivel nacional, quer por terem sido
autorizados antes da criagdo da EMA, quer por ndo estarem abrangidos pelo procedimento
centralizado.

Cada um dos Estados-Membros da UE possui os seus proprios procedimentos de autorizagdo nacionais.
Podem obter-se normalmente informacdes sobre estes procedimentos nos sitios Web das autoridades
nacionais competentes:

e Autoridades nacionais competentes (uso humano)

e Autoridades nacionais competentes (uso veterinario)

Se uma empresa pretender pedir uma autorizagdo de introducdo no mercado em varios Estados-
Membros da UE para um medicamento que esteja fora do ambito do procedimento centralizado, pode
utilizar uma das seguintes vias:
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e O procedimento de reconhecimento mituo, mediante o qual uma autorizacdo concedida num
Estado-Membro pode ser reconhecida noutros paises da UE;

¢ O procedimento descentralizado, mediante o qual um medicamento que ainda ndo tenha sido
autorizado na UE pode ser autorizado simultaneamente em diversos Estados-Membros.

Para mais informacdes, consulte:

e Grupo de Coordenacdo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — Uso
humano

e Grupo de Coordenacdo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — Uso

veterinario

Os requisitos de dados e as normas que regem a autorizacdao de medicamentos sdo os mesmos na
Unido Europeia, independentemente da via de autorizagao.

3. Preparacao e gestao de crises

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) desempenha um papel formal na preparacao e
gestdo de situagoes de crise que afetam o mercado Gnico de medicamentos e dispositivos
médicos da Unido Europeia (UE), com base na legislacao que entrou em vigor em 1 de margo
de 2022,

O Regulamento (UE) 2022/123 visa capacitar a UE para reagir a crises sanitarias de forma rapida,
eficiente e coordenada. Formaliza algumas das estruturas e processos que a EMA criou no contexto da
pandemia de COVID-19 e atribui novas responsabilidades a EMA nos seguintes dominios:

e Monitorizagdo e atenuacao das ruturas efetivas ou potenciais de medicamentos criticos e
dispositivos médicos.

e Prestacdo de apoio cientifico tendo em vista assegurar o desenvolvimento atempado de
medicamentos de elevada qualidade, seguros e eficazes durante emergéncias de saude publica.

e Garantia do bom funcionamento dos painéis de peritos para a avaliagdo de dispositivos médicos de
alto risco e para o aconselhamento em matéria de preparacgao e gestdo de crises.

e 0O Regulamento entrou em vigor em 1 de margo de 2022, mas as disposigdes relativas a rutura de
dispositivos médicos criticos sé comecardo a ser aplicaveis a partir de 2 de fevereiro de 2023.

e O regulamento insere-se no pacote «Unido Europeia da Saude»» proposto pela Comissdo Europeia
em novembro de 2020 e estd em consonancia com as prioridades da rede regulamentar europeia
do medicamento.

e A EMA estda a trabalhar com a Comissdo e outros parceiros da UE na implementagdo do
regulamento.

Ruturas de medicamentos e dispositivos médicos criticos

A EMA tem as seguintes responsabilidades no ambito da monitorizacdo e atenuacdo das ruturas de
medicamentos e dispositivos médicos nos termos do Regulamento (UE) 2022/123:

e Monitorizacdao de eventos, incluindo ruturas de medicamentos, que possam conduzir a uma

situacdo de crise (emergéncias de salude publica ou eventos graves), com base nas estruturas e
processos criados pela EMA, incluindo a rede de pontos de contacto Unicos (SPOC) e a rede de
pontos de contacto Unicos para a industria (iISPOC).



https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#medicine-shortages-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#eu-level-coordination-on-medicines-availability-section

¢ Comunicacado das ruturas e coordenacdo das respostas dos paises da UE as ruturas de
medicamentos criticos durante uma crise.

e Monitorizagdo de eventos, informacdo sobre ruturas e coordenagao das respostas dos paises da UE
a ruturas de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro durante
emergéncias de saude publica (a partir de 2 de fevereiro de 2023)

e Criacao e manutencao da Plataforma Europeia de Monitorizacdo das Ruturas para facilitar a recolha
de informacgbes sobre ruturas, a oferta e a procura de medicamentos, incluindo as informagdes
dos titulares das autorizacoes de introducdao no mercado (até ao inicio de 2025).

e Criagdo de dois grupos diretores para coordenar as agdes da UE de atenuagdo de problemas de
abastecimento de medicamentos e dispositivos médicos, especificamente o Grupo Diretor
Executivo sobre Ruturas e Seguranga dos Medicamentos e o Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas
de Dispositivos Médicos. O Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranca dos Medicamentos
é igualmente responsavel pela avaliagdo e coordenagdo das acbes respeitantes a seguranga,
qualidade e eficacia dos medicamentos em situagbes de crise.

Os principais beneficios decorrentes da assungdo destas responsabilidades pela EMA incluem:

e Maior coordenacdo na prevencdo e atenuacdo de ruturas de medicamentos e dispositivos médicos
na UE.

e Disponibilizacdao de uma plataforma centralizada da UE para notificar, monitorizar, prevenir e gerir
ruturas de medicamentos.

Desenvolvimento, aprovacao e monitorizacao de medicamentos

Nos termos do Regulamento (UE) 2022/123, a EMA tem as seguintes responsabilidades em matéria de
desenvolvimento, aprovagao e monitorizacao de medicamentos com vista a preparagao para
emergéncias de saude publica ou durante tais emergéncias:

e Criagdo de um Grupo de Trabalho sobre Emergéncias (GTE) para prestar aconselhamento cientifico
e analisar evidéncias sobre medicamentos com potencial para responder a uma emergéncia de
salde publica, prestacdo de apoio cientifico para facilitar os ensaios clinicos e apoio aos comités
cientificos da EMA no que respeita a monitorizacdo da autorizacdo e da seguranca de
medicamentos e as recomendacdes sobre a utilizagdo de medicamentos antes da autorizacdo. O
GTE trabalhara com base na experiéncia adquirida com o «Grupo de Trabalho da EMA para a
pandemia de COVID-19» criado pela EMA durante a pandemia de COVID-19.

e Coordenacdo de estudos independentes de utilizacdo, eficacia e seguranca dos
medicamentos relacionados com emergéncias de saude publica, incluindo estudos sobre a
eficacia e seguranca das vacinas, em conjunto com o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doencas (ECDC).

¢ Investimento e mobilizagcdo das evidéncias da pratica clinica em apoio a preparagdo e resposta
a situacles de crise, nomeadamente através da DARWIN EU, a fim de proporcionar acesso a dados
de bases de dados de cuidados de salde de toda a UE.

Os principais beneficios decorrentes da assuncdo destas responsabilidades pela EMA incluem:

e Avaliagdo e acesso acelerado a medicamentos seguros e eficazes que possam tratar ou prevenir
uma doenga que cause ou possa causar uma emergéncia de salde publica;
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e Melhoria da qualidade dos dados e da utilizacdo de recursos através de um maior apoio, a nivel da
UE, a realizagdo de ensaios clinicos com vista a preparagdo para uma emergéncia de salde publica
ou durante tal emergéncia e através de aconselhamento cientifico harmonizado;

e Melhoria da coordenagdo e harmonizagdo a nivel da UE das atividades regulamentares necessarias
para a preparagdo para uma emergéncia de saude publica e durante a mesma.

Aconselhamento especializado sobre dispositivos médicos de alto risco

Nos termos do Regulamento (UE) 2022/123, a EMA é responsavel por assegurar o bom funcionamento
dos painéis de peritos da UE para determinados dispositivos médicos de alto risco. Para mais
informagdes, consultar:

e Dispositivos médicos de alto risco

A EMA sucedeu ao Centro Comum de Investigacdo da Comissdo Europeia na coordenacao destes
painéis de peritos.

Os principais beneficios decorrentes da assungdo destas responsabilidades pela EMA incluem:
¢ Funcionamento sustentavel dos painéis de peritos a longo prazo;

e Melhoria da cooperagao entre o GTE e os painéis de peritos durante emergéncias de saude publica.

4. Como a EMA avalia os medicamentos para uso humano

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) é responsavel pela avaliacao cientifica de
pedidos de autorizacao de introdugao no mercado centralizados na Unidao Europeia. Este
procedimento de autorizacdo permite que as empresas farmacéuticas comercializem o
medicamento e o disponibilizem a doentes e profissionais de saiide em todo o Espaco
Econémico Europeu, com base numa Unica autorizacdo de introducdao no mercado.

Preparacao de um pedido
O que acontece antes do inicio da avaliacdo de um medicamento?

Alguns meses antes de a avaliacdo comecar, a EMA fornece orientagdes aos responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos para garantir que os seus pedidos de autorizagao de introdugdo no
mercado cumprem os requisitos legais e regulamentares, a fim de evitar atrasos desnecessarios.

Para obter a autorizacdo de introducdo no mercado, os responsaveis pelo desenvolvimento de
medicamentos tém de submeter dados especificos sobre o seu medicamento. Em seguida, a EMA
efetua uma avaliagdo exaustiva desses dados para decidir se o0 medicamento é ou ndo seguro, eficaz e
de boa qualidade e, por conseguinte, adequado para utilizacdao em doentes.

A EMA fornece as empresas orientagées sobre o tipo de informagdes que tém de ser incluidas num
pedido de autorizacdo de introducao no mercado.

Cerca de 6 a 7 meses antes de submeterem um pedido, os responsaveis pelo desenvolvimento de
medicamentos podem reunir-se com a EMA para garantirem que o seu pedido cumpre os requisitos
legais e regulamentares. Isto significa que o pedido inclui todos os diferentes aspetos exigidos pela
legislacdo da UE e necessarios para demonstrar que um medicamento funciona conforme pretendido.
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Estas reuniGes envolvem diversos agentes da EMA responsaveis por varias areas, tais como qualidade,
seguranga e eficacia, gestdo do risco ou aspetos pediatricos, que irdo acompanhar o pedido ao longo
da avaliacdo.

A EMA incentiva os responsaveis pelo desenvolvimento a pedirem essas reuniées pré-submissdo, que
visam aumentar a qualidade dos pedidos e evitar atrasos desnecessarios.

Quem suporta os custos da avaliagdo de medicamentos?

A legislagdo europeia exige que as empresas farmacéuticas contribuam para os custos da regulagéo de
medicamentos. Dado que as empresas vao obter receitas com as vendas dos medicamentos, é justo
que suportem a maior parte dos custos financeiros da sua regulagdo. Isto significa que os contribuintes
da UE ndo tém de suportar todos os custos relacionados com a garantia da seguranca e da eficacia dos
medicamentos.

As empresas pagam uma taxa administrativa inicial antes de a avaliagdo da EMA comegar. A taxa
administrativa aplicavel para cada procedimento é definida pela legislacdao da UE.

Que informacao tem de ser submetida num pedido de autorizacao de introducao no
mercado?

Os dados submetidos pelos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos no seu pedido de
autorizagao de introdugdo no mercado devem cumprir a legislagao da UE e incluir informagdes sobre:

e O grupo de doentes que o medicamento visa tratar e se existe uma necessidade médica ndo
satisfeita que é preenchida pelo medicamento;

e A qualidade do medicamento, incluindo as suas propriedades quimicas e fisicas, tais como a sua
estabilidade, pureza e atividade bioldgica;

e A conformidade com os requisitos internacionais em matéria de testes laboratoriais, fabrico do
medicamento e realizagdo de ensaios clinicos («boas praticas laboratoriais», «boas praticas
clinicas» e «boas praticas de fabrico»);

e 0O mecanismo de acao do medicamento, tal como investigado em estudos laboratoriais;
e 0O modo como o medicamento é distribuido no organismo e eliminado pelo mesmo;
e Os beneficios observados no grupo de doentes aos quais o medicamento se destina;

e Os efeitos secundarios do medicamento observados em doentes, incluindo em populagbes especiais
como criangas ou idosos;

e O modo como os riscos serdo geridos e monitorizados quando o medicamento for autorizado;
¢ Que informacdo se prevé recolher dos estudos de seguimento apds a autorizagao.

As informacdes sobre qualquer possivel preocupacao de seguranca (conhecida ou potencial) com o
medicamento, o modo como os riscos serdo geridos e monitorizados quando o medicamento for
autorizado e que informacado se prevé recolher dos estudos de seguimento apds a autorizagcdo sdo
descritos em detalhe num documento designado por «plano de gestdo dos riscos» (PGR). O PGR é
avaliado pelo comité de seguranca da EMA, PRAC, para garantir a sua adequacdo.

A informacdo a ser disponibilizada aos doentes e aos profissionais de salde (ou seja, o resumo das
caracteristicas do medicamento ou RCM, a rotulagem e o folheto informativo) também tem de ser
fornecida pelo responsavel pelo desenvolvimento e é analisada e aprovada pelo CHMP.
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De onde provém os dados sobre o medicamento?

A maioria das evidéncias recolhidas sobre um medicamento durante o seu desenvolvimento provém de
estudos financiados pelo responsavel pelo desenvolvimento do medicamento. Quaisquer outros dados
disponiveis sobre o medicamento (por exemplo dos estudos existentes na literatura médica) devem
também ser submetidos pelo requerente e serdo avaliados.

Os estudos que apoiam a autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento tém de cumprir
regras rigorosas e sdo realizados num cenario regulado. As normas internacionais, designadas por
boas préticas clinicas, aplicam-se ao desenho, ao registo e a apresentacao do estudo, para garantir
gue os estudos sao cientificamente sdélidos e realizados de um modo ético. O tipo de evidéncias
necessarias para determinar os beneficios e os riscos de um medicamento é definido pela legislacdo da
UE e tem de ser respeitado pelos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos. A EMA pode
solicitar inspegdes para verificagdo da conformidade com estas normas.

A EMA apoia a realizagdo de estudos de elevada qualidade através de iniciativas como a Rede Europeia
de Investigacdo Pediatrica da Agéncia Europeia de Medicamentos (Enpr-EMA) e a Rede Europeia de
Centros de Farmacoepidemiologia e Farmacovigilancia (ENCePP), que reinem conhecimentos de
centros académicos independentes de toda a Europa. Gracgas a estas iniciativas, fontes adicionais de
evidéncias podem complementar as evidéncias fornecidas pelos responsaveis pelo desenvolvimento de
medicamentos, em particular no contexto da monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento apds a sua autorizagao.

Processo de avaliacao

Qual é o principio fundamental subjacente a avaliacao de um medicamento?

A relacdo entre os beneficios e os riscos de um medicamento é o principio fundamental que orienta a
avaliagdo de um medicamento. Um medicamento sé pode ser autorizado se os seus beneficios
superarem 0s riscos.

Todos os medicamentos tém beneficios e riscos. Ao avaliar as evidéncias reunidas sobre um
medicamento, a EMA determina se os beneficios do medicamento superam os seus riscos no grupo de
doentes aos quais o medicamento se destina.

Além disso, dado que nem tudo é conhecido sobre a seguranga de um medicamento na altura da sua
autorizacao inicial, o modo como os riscos serdo minimizados, geridos e monitorizados quando o
medicamento for mais amplamente utilizado é também uma parte integrante da avaliagdo e é
acordado aquando da autorizacao.

Apesar de a autorizacdo de um medicamento se basear numa relagcao global positiva entre os
beneficios e os riscos ao nivel da populagdo, cada doente é diferente e, antes de um medicamento
ser utilizado, os médicos e os seus doentes devem avaliar se 0 mesmo constitui a opgcao de tratamento
certa para eles com base na informacdo disponivel sobre o medicamento e na situagao especifica do
doente.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

Sabia que...?

Nalguns casos, por exemplo quando um medicamento se destina a tratar uma
doenca potencialmente fatal para a qual ndo existe um tratamento satisfatério ou se
'E a doencga visada for muito rara, a EMA pode recomendar a autorizagdo de introdugao
no mercado com base em evidéncias menos completas ou limitadas sobre o
medicamento, desde que numa fase posterior sejam fornecidos mais dados.

Tal como acontece com todas as autorizagdes de introdugao no mercado, deve ainda ser demonstrado
gue os beneficios do medicamento superam os riscos.

Para mais informag0es, consultar:

e Autorizacdo de introducdo no mercado condicional
e QOrientacao sobre procedimentos para concessao de uma autorizagdo de introducdo no mercado em
circunsténcias excecionais

Quem participa na avaliacao dos pedidos de autorizacao de introducdo no mercado?

Um comité de peritos, cada um deles apoiado por uma equipa de assessores, avalia os pedidos.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA avalia os pedidos submetidos pelos
responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos e recomenda se deve ou ndo ser concedida uma
autorizagdo de introdugdo no mercado ao medicamento. O comité é composto por um membro e um
suplente de cada Estado-Membro da UE, bem como da Islandia e da Noruega. Também inclui até cinco
peritos da UE em areas relevantes, tais como estatistica e qualidade dos medicamentos, que séo
nomeados pela Comissao Europeia.

Ao efetuarem uma avaliagdo, os membros do CHMP sdo apoiados por uma equipa de avaliadores nas
agéncias nacionais, que tém diversas especialidades e irdo analisar os varios aspetos do medicamento,
como a sua segurancga, qualidade e modo de funcionamento.

O CHMP também colabora com outros comités da EMA durante a avaliagdo. Estes incluem:

e O Comité das Terapias Avancadas (CAT), que conduz a avaliagdo de medicamentos de terapia
avangada (terapia genética, engenharia de tecidos e medicamentos a base de células);

e O Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia (PRAC) para aspetos relacionados com a
seguranca e gestao de riscos do medicamento;

e O Comité Pediatrico (PDCO) para todos os aspetos relacionados com a utilizacdo do medicamento
em criangas; )

e O Comité dos Medicamentos Orfaos (COMP) para medicamentos designados como érfaos.

Como funciona o CHMP?

A analise pelos pares e as decisdes colegiais estdo no cerne das avaliaces do CHMP.

Para cada pedido referente a um novo medicamento, dois membros do comité — conhecidos como
relator e correlator — de diferentes paises sdo nomeados para liderarem a avaliacdo (para os genéricos
s6 € nomeado um relator). Sdo nomeados de acordo com critérios objetivos para fazer o melhor uso
dos conhecimentos especializados disponiveis na UE.
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O papel do relator e do correlator consiste em realizar a avaliagdo cientifica do medicamento de forma
independente um do outro. Cada um deles forma uma equipa de avaliagcdao com avaliadores da sua
agéncia nacional e, por vezes, de outras agéncias nacionais.

Nos seus relatoérios de avaliacdo, cada equipa resume os dados do pedido, apresenta os seus pareceres
sobre os efeitos do medicamento e as suas opinides sobre eventuais incertezas e limitagdes dos dados.
Também identificam questdes que terdo de ser respondidas pelo requerente. As duas avaliagdes
separadas tém em consideracdo os requisitos regulamentares, as orientagGes cientificas relevantes e a
experiéncia na avaliacdo de medicamentos semelhantes.

Para além do relator e do correlator, o CHMP também nomeia um ou mais revisores de entre os
membros do CHMP. O seu papel é analisar o modo como as duas avaliagdes sdo efetuadas e garantir
gue a argumentacao cientifica é sdlida, clara e robusta.

Todos os membros do CHMP, em discussdo com colegas e peritos nas suas agéncias nacionais,
também contribuem ativamente para o processo de avaliagdo. Analisam as avaliacGes efetuadas
pelos relatores, fazem comentarios e identificam questdes adicionais a serem abordadas pelo
requerente. A avaliagdo inicial e os comentarios recebidos dos revisores e de outros membros do
comité sdo, em seguida, discutidos numa reunido plenaria do CHMP.

Durante a avaliagdo, como resultado das discussodes e a medida que vao ficando disponiveis novas
informacgdes provenientes de outros peritos ou de esclarecimentos fornecidos pelo requerente, os
argumentos cientificos sdo refinados para que seja elaborada uma recomendacao final, que represente
a analise e o parecer do comité sobre os dados. Por vezes, isto pode significar, por exemplo, que a
opinido do comité sobre o beneficio e o risco do medicamento pode mudar durante a avaliacdo e
divergir das avaliagOes iniciais efetuadas pelos relatores.

O CHMP pode pedir mais informag¢éoes durante a avaliacao?

Durante a avaliagdo, o CHMP levanta questdes sobre as evidéncias fornecidas no pedido e pede ao
requerente para fornecer esclarecimentos ou analises adicionais para abordar essas questdes. As
respostas tém de ser fornecidas num prazo acordado.

O CHMP pode levantar objecbes ou preocupacgdes, que podem estar relacionadas com qualquer aspeto
do medicamento. Caso nao sejam resolvidas, as objecdes importantes impedem a concessao
autorizacao de introducao no mercado.

As objecdes importantes podem estar relacionadas, por exemplo, com o modo como o medicamento
foi estudado, o modo como foi fabricado ou os efeitos observados em doentes, como a amplitude dos
beneficios ou a gravidade dos efeitos secundarios.

Peritos adicionais envolvidos

Em que conhecimento especializado adicional se pode basear o CHMP?

Durante a avaliagdo, sdo frequentemente consultados peritos com conhecimento cientifico
especializado ou experiéncia clinica para enriquecer a discussao cientifica.

O CHMP pode recorrer a outros peritos em qualquer altura durante a avaliacdao, para prestarem
aconselhamento sobre aspetos especificos apresentados durante a avaliagdo.



Sabia que...?

Sdo consultados peritos externos em cerca de um quarto das avaliagbes de novos
medicamentos (excluindo os genéricos).
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O CHMP pode solicitar apoio aos seus grupos de trabalho que possuem conhecimentos especializados
em temas particulares, como a bioestatistica ou uma area terapéutica como o cancro, e colocar-lhes
perguntas especificas. Os membros dos grupos de trabalho da EMA tém um conhecimento aprofundado
dos desenvolvimentos cientificos mais recentes na sua area de especialidade.

O comité pode também recorrer a peritos externos através dos seus grupos de aconselhamento
cientifico ou de grupos de peritos ad hoc. A esses grupos, que incluem profissionais de salde e
doentes, é pedido que respondam a questdes especificas sobre o potencial uso e valor do medicamento
na pratica clinica.

Sabia que...?

A EMA troca regularmente opinides sobre as avaliagdes de medicamentos em curso
com outras agéncias reguladoras, tais como a Food and Drug Administration dos
Estados Unidos, a Health Canada e as autoridades reguladoras japonesas. Estas
discussdes podem estar relacionadas, por exemplo, com aspetos clinicos e
estatisticos, estratégias para gerir os riscos e estudos a realizar apds a autorizacdo.
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Para mais informacdes, consultar:

e Atividades de grupos

Como é que os doentes e os profissionais de saude sdo envolvidos?

Os doentes e os profissionais de salde sdao envolvidos como peritos e ddo a sua opinido sobre se o
medicamento consegue colmatar as suas necessidades.

Os doentes e os profissionais de saude sdo convidados a participar como peritos nos grupos de
aconselhamento cientifico ou em grupos de peritos ad hoc. Os doentes contribuem para as discussoes
ao destacarem, por exemplo, a sua experiéncia com a doenga, as suas necessidades e que riscos
considerariam aceitaveis tendo em conta os beneficios esperados. Os profissionais de salide podem
aconselhar sobre os grupos de doentes com necessidades ndo atendidas ou sobre a exequibilidade das
medidas propostas para minimizar os riscos associados a um medicamento na pratica clinica.

Além disso, os doentes individuais podem ser convidados para reunides plenarias do CHMP,
presencialmente ou através de teleconferéncia, ou ser consultados por escrito (esta disponivel o
relatério do resultado de um projeto-piloto).
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Sabia que...?

Em 2018, os doentes e os profissionais de saude foram envolvidos na avaliagdo de
cerca de um em cada quatro novos medicamentos (excluindo genéricos).
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Quais sdo as medidas para salvaguardar a independéncia dos peritos?

A independéncia é salvaguardada através de um elevado nivel de transparéncia e pela aplicacdo de
restricdes caso se considere que determinados interesses podem potencialmente afetar a
imparcialidade.

Foram implementadas politicas da EMAem matéria de conflitos de interesses para restringir o
envolvimento de membros, peritos e pessoal com eventuais conflitos de interesses no trabalho da
Agéncia, preservando ao mesmo tempo a capacidade da EMA de aceder aos melhores conhecimentos
disponiveis.

Os membros e os peritos de comités, grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico ou de
grupos ad hoc de peritos submetem uma declaragao de interesses antes de qualquer envolvimento em
atividades da EMA.

A Agéncia atribui a cada declaracdo de interesses um nivel de risco consoante o perito tenha algum
interesse direto ou indireto (financeiro ou outro) que possa afetar a sua imparcialidade. Antes do
envolvimento numa atividade especifica da EMA, a EMA verifica a declaragdo de interesses. Caso seja
identificado um conflito de interesses, o membro ou perito tera direitos restringidos.

As restricGes incluem a ndo participagdo na discussdo sobre um tépico especifico ou a exclusdo da
votacdo sobre esse topico. As declaraces de interesses dos membros e dos peritos e a informacao
sobre as restricoes aplicadas durante as reunides do comité cientifico estdo disponiveis ao publico nas
atas das reunides.

As regras aplicaveis aos peritos que sdo membros de comités cientificos sdo mais rigorosas do que
para aqueles que participam em organismos consultivos e grupos de peritos ad hoc. Deste modo, a
EMA pode recorrer aos conhecimentos mais especializados no contexto de grupos consultivos para
reunir as informagdes mais relevantes e completas, e aplicar regras mais rigorosas no que toca a
tomada de decisoes.

Da mesma forma, os requisitos para presidentes e membros em fungdes de lideranca, por exemplo os
relatores, sdo mais rigorosos do que os aplicaveis aos outros membros do comité.

Além disso, os membros dos comités, dos grupos de trabalho e dos grupos de aconselhamento
cientifico (e os peritos que participam nessas reunides), bem como o pessoal da EMA, tém de cumprir
os principios estabelecidos no Cddigo de Conduta da EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf

Sabia que...?

As declaracOes de interesses de todos os peritos, incluindo doentes e profissionais de
salde, que participam em atividades da EMA sdo publicadas no sitio Web da EMA. A
EMA também publica relatérios anuais sobre a sua independéncia, que incluem
factos e nimeros sobre os interesses declarados e as restricGes resultantes.

Conclusao
Como é que o CHMP faz a sua recomendacao final?

A recomendagdo final do CHMP é decidida através de uma votacao formal. Idealmente, o CHMP
chegara a um consenso e recomendara por unanimidade a aprovacao ou a recusa da autorizacdo de
introducdo no mercado; tal consenso é alcancado em 90 % dos casos. Contudo, quando ndo é possivel
chegar a uma recomendacao final por consenso, a recomendacgao final do comité representara a
opinido da maioria.

Que informacao esta disponivel ao publico durante a avaliacdo de um novo medicamento e
depois de ser tomada uma decisao?

A EMA garante um elevado nivel de transparéncia sobre a sua avaliacdo de medicamentos através da
publicacdo das ordens de trabalhos e das atas das reunibes, de relatérios que descrevem o modo como
o medicamento foi avaliado e dos resultados dos estudos clinicos submetidos pelos responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos nos seus pedidos.

A lista dos novos medicamentos que estdo a ser avaliados pelo CHMP estéa disponivel no sitio Web da
EMA e é atualizada todos os meses.

A EMA também publica as ordens de trabalhos e as atas de todas as reunifes dos seus comités, onde
pode ser encontrada informacdo sobre a fase do processo de avaliacao.

Uma vez tomada a decisdo sobre a autorizagdo ou a recusa da autorizacdao de introdugao no mercado,
a EMA publica um conjunto abrangente de documentos designado por Relatério Publico Europeu de
Avaliacdo (EPAR). Este inclui o relatdrio publico de avaliagdo do CHMP, que descreve em detalhe os
dados avaliados e o motivo pelo qual o CHMP recomendou a autorizagdo ou a recusa da autorizagao.

Para pedidos recebidos apds 1 de janeiro de 2015, a EMA também publica os resultados dos estudos
clinicos submetidos pelos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos para sustentar os seus
pedidos de autorizagdo de introdugao no mercado. Para pedidos mais antigos, os resultados dos
estudos clinicos podem ser obtidos através de um pedido de acesso ao documento.

Podem ser encontradas informac6es detalhadas sobre aquilo que é publicado pela EMA, e quando é
publicado, relativamente aos medicamentos humanos, desde o inicio do desenvolvimento até a
avaliacdo inicial e as alteragbes pds-autorizacdo, no Guia de informacdes sobre medicamentos
humanos avaliados pela EMA.
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Sabia que...?

Até outubro de 2018, a EMA tinha publicado os resultados de estudos clinicos
submetidos pelos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos nos seus
pedidos para mais de 100 medicamentos recentemente avaliados pela EMA. Esses
resultados estdo disponiveis para escrutinio publico no sitio Web dedicado a dados
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clinicos da EMA.

5. Quem somos

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) é uma agéncia descentralizada da Unido Europeia (UE)
responsavel pela avaliacdo cientifica, supervisdo e monitorizacdo da seguranca dos medicamentos
desenvolvidos por empresas farmacéuticas e cuja utilizagdo se destina a UE.

A EMA é gerida por um Conselho de Administracao independente. O seu funcionamento diario é
assegurado pelo pessoal da EMA, com sede em Amesterddo, e supervisionado pelo diretor executivo da
Agéncia.

A EMA é uma organizagdo em rede, cujas atividades mobilizam milhares de peritos de toda a Europa.
Estes peritos sdo responsaveis pelo trabalho dos comités cientificos da EMA.

Conselho de Administracao

O Conselho de Administracdo é composto por 35 membros, nomeados para atuar no interesse publico,
que ndo representam qualquer governo, organizagao ou setor.

O Conselho define o orcamento da Agéncia, aprova o programa de trabalho anual e é responsavel por
garantir que a Agéncia funciona de forma eficaz e coopera com sucesso com organizagdes parceiras
em toda a UE e a nivel mundial.

Para mais informacdes, consulte a Seccao 3.1.
Diretor executivo

O Diretor Executivo é o representante legal da Agéncia. E responsavel por todas as questdes
operacionais, questdes relacionadas com pessoal e pela elaboracdo do programa de trabalho anual.

Pessoal da Agéncia

O pessoal da Agéncia apoia o Diretor Executivo no exercicio das suas fungdes, incluindo os aspetos
administrativos e processuais do direito da UE relacionados com a avaliacdo e monitorizacdao da
seguranga dos medicamentos na UE.

Organigrama da Agéncia Europeia de Medicamentos
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Comités cientificos

A EMA possui sete comités_cientificos que avaliam os medicamentos ao longo do seu ciclo de vida
desde os estagios iniciais de desenvolvimento, passando pela autorizacdo de introdugdo no mercado
até a monitorizagdo da seguranga, uma vez que entrem no mercado.

Além disso, a Agéncia possui uma série de grupos de trabalho e grupo conexos, que os comités podem
consultar a respeito de questGes cientificas relacionadas com o seu dominio especifico de
especializagao.

Estes 6rgdos sdo compostos por peritos europeus disponibilizados pelas autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros da UE, que trabalham em estreita colaboragdo com a EMA no
ambito da Rede Regulamentar Europeia do Medicamento.

6. Conselho de Administracao

O Conselho de Administracao é o 6rgao de governagcdo maximo da Agéncia Europeia de
Medicamentos. Desempenha uma missao de supervisdao com responsabilidade geral pelas
questoes orcamentais e de planeamento, pela homeacao do Diretor Executivo e pelo
acompanhamento do funcionamento da Agéncia.

As fungdes operacionais do Conselho vdo desde a adogao de normas de execugao juridicamente
vinculativas, passando pela definicdo de estratégias para as redes cientificas, a elaboragdo de
relatdrios sobre a utilizacdo das contribuicdes da Unido Europeia (UE) nas atividades da Agéncia:

Dispde de autoridade em matéria de adogdo de atos juridicamente vinculativos para a execugdo de
determinadas partes do regulamento relativo as taxas a aplicar. Adota o regulamento financeiro
da Agéncia e as respetivas regras de execucdo, que sao textos vinculativos para a Agéncia, o Conselho
e o Diretor Executivo.

Desempenha um papel fundamental no processo de «quitagdo» (encerramento) das contas da
Agéncia por parte da autoridade orcamental da Unido Europeia. Como parte deste processo, o
Conselho realiza uma analise e uma avaliacdo do relatorio anual de atividades do Diretor Executivo.
Estas fazem parte do pacote de controlos e relatérios que conduzem a que o Diretor Executivo receba
quitacdo pelo orcamento da Agéncia. O Conselho de Administracdo emite igualmente parecer sobre as
contas anuais da Agéncia.

Mantém uma cooperacao estreita com o contabilista da Agéncia, que é nomeado pelo Conselho de
Administracdo, e com o auditor interno, que responde perante o Conselho e o Diretor Executivo no
que respeita as conclusbes das auditorias.

E consultado sobre as regras processuais e a composicdo dos comités da Agéncia.

E responsavel pela adogdo das normas de execucéo relativas as regras e aos regulamentos
aplicaveis aos funcionarios e outros agentes da Unido Europeia.

As tarefas e responsabilidades do Conselho de Administragdo constam do enquadramento juridico da
Agéncia.

Composicao

Os membros do Conselho de Administracdo sdao nomeados com base nos seus conhecimentos
especializados pertinentes em matéria de gestdo e, se for caso disso, na sua experiéncia no dominio
dos medicamentos para uso humano ou veterinario. Sdo selecionados de molde a garantir os mais
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elevados niveis de competéncia, um amplo espetro de conhecimentos especializados e a mais ampla
distribuicdo geografica possivel dentro da UE.

O Conselho de Administracdo é composto pelos seguintes membros:
e Um representante de cada um dos Estados-Membros da UE;

e Dois representantes da Comissao Europeia;

e Dois representantes do Parlamento Europeu;

e Dois representantes das organizagdes de doentes;

e Um representante das organizagdes de médicos;

e Um representante das organizacdes de veterinarios.

Além dos membros, o Conselho de Administragdo conta também com um observador de cada um dos
seguintes paises: Islandia, Liechtenstein e Noruega.

Os representantes dos Estados-Membros, da Comissao Europeia e do Parlamento Europeu sao
nomeados diretamente pelo Estado-Membro e instituicdo em causa. Os quatro membros da «sociedade
civil» que integram o Conselho (os representantes dos doentes, dos médicos e dos veterinarios) sdo
nomeados pelo Conselho da Unido Europeia, apés consulta do Parlamento Europeu.

Os representantes dos Estados-Membros e da Comissao podem ter suplentes.

Os membros do Conselho sdo nomeados para um mandato de trés anos, que pode ser renovado.

7. Funcionamento

Para cumprir a sua missao, a EMA trabalha em estreita colaboragcdao com as autoridades
nacionais competentes numa rede regulamentar. A Agéncia segue igualmente politicas e
procedimentos que visam assegurar a independéncia, abertura e transparéncia dos seus
trabalhos e defende os mais elevados padroes nas suas recomendacgoées cientificas.

A EMA relne peritos cientificos de toda a Europa, trabalhando em estreita colaboragdo com as
autoridades reguladoras nacionais dos Estados-Membros na Unido Europeia (UE), no ambito de uma
parceria conhecida como a Rede Regulamentar Europeia do Medicamento (Para mais informacoes,
consulte o Capitulo 5).

A rede relne recursos e conhecimentos especializados na UE e proporciona a EMA acesso a
milhares de peritos cientificos europeus que participam na regulamentacdo dos medicamentos.

A garantia da independéncia das suas avaliacGes cientificas constitui uma elevada prioridade para a
EMA. A Agéncia tem o cuidado de assegurar que os seus peritos cientificos, funcionarios e Conselho de
Administracdo ndo tém quaisquer interesses financeiros ou outros que possam por em causa a sua
imparcialidade.

A EMA pugna por ser tdo aberta e transparente quanto possivel nas suas conclusdes cientificas. Os
relatdrios publicos europeus de avaliacdo da EMA descrevem a base cientifica das recomendacgoes da
EMA sobre todos os medicamentos autorizados de forma centralizada.

A EMA também publica um elevado volume de informagdo numa linguagem compreensivel para um
leigo sobre o seu trabalho e os medicamentos. Para mais informagdes, consulte Transparéncia.
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A Agéncia procura também publicar informacgodes claras e atualizadas sobre o seu funcionamento,
incluindo documentos de planeamento e comunicagao de informagao, bem como informacdes
sobre o financiamento, a gestao financeira e o orgamento.

8. Rede Regulamentar Europeia do Medicamento

O sistema de regulamentacdo dos medicamentos na Europa é Unico no mundo. Assenta numa rede de
regulamentacdo estreitamente coordenada das autoridades nacionais competentes dos Estados-
Membros do EEE que trabalham em conjunto com a EMA e a Comissao Europeia.

A rede regulamentar europeia do medicamento é a pedra angular do trabalho e do éxito da EMA. A
Agéncia opera no centro da rede, coordenando e apoiando as interacdes entre as mais de cinquenta
autoridades nacionais competentes responsaveis por medicamentos para uso humano e veterinario.

Estas autoridades nacionais disponibilizam milhares de peritos europeus para participarem nos comités
cientificos, grupos de trabalho e outros grupos da EMA.

A rede regulamentar inclui também a Comissdo Europeia, cuja principal fungdo no sistema europeu é
tomar decisGes vinculativas com base nas recomendagdes cientificas emitidas pela EMA.

Trabalhando em conjunto, esta rede assegura a autorizagdo em toda a Unido Europeia (UE) de
medicamentos seguros, eficazes e de elevada qualidade e a divulgacao aos doentes, profissionais de
salde e cidaddos de informacdo adequada e coerente sobre medicamentos.

Beneficios da rede para os cidadaos da UE

e Permite aos Estados-Membros reunir recursos e coordenar o trabalho de regulamentacdo dos
medicamentos de forma eficiente e eficaz;

e Gera seguranca para os doentes, profissionais de saude, industria e governos, garantindo normas
coerentes e a utilizacdo dos melhores conhecimentos especializados disponiveis;

e Reduz os encargos administrativos através do procedimento de autorizagdo centralizado,
permitindo que os medicamentos cheguem mais rapidamente aos doentes;

e Acelera a troca de informacdes sobre questdes importantes, tais como a seguranga dos
medicamentos.

Reuniao de competéncias especializadas

A rede europeia regulamentar do medicamento possibilita a EMA o acesso a peritos de toda a UE,
permitindo-lhe reunir as mais elevadas competéncias disponiveis na UE para a regulamentacdo dos
medicamentos.

A diversidade dos peritos que participam na regulamentacdao dos medicamentos na UE incentiva a
troca de conhecimentos, ideias e melhores praticas entre os cientistas que pugnam pelos mais
elevados padrGes em matéria de regulamentacdo dos medicamentos.

Estes peritos europeus trabalham como membros dos comités cientificos, grupos de trabalho ou
equipas de avaliagdo da Agéncia, prestando apoio aos seus membros. Podem ser nomeados pelos
Estados-Membros ou pela propria Agéncia e sdo disponibilizados pelas autoridades nacionais
competentes.



https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
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A Agéncia mantém uma Lista de peritos europeus com os dados de todos os peritos que podem
contribuir para o trabalho da EMA. Os peritos sé podem participar depois de a Agéncia ter avaliado a
respetiva declaracao de interesses.

Equipas de avaliacao multinacionais

A EMA e os seus parceiros da rede regulamentar executam um esquema que permite que equipas
multinacionais avaliem pedidos de medicamentos de uso humano e veterinario. O objetivo é mobilizar
as melhores competéncias de avaliacdo de medicamentos, independentemente da localizacdo dos
peritos.

Desde 2013, a EMA incentiva a formagao de equipas de avaliagdo multinacionais para pedidos iniciais
de Autorizacdes de Introdugdao no Mercado.

O conceito permite que os relatores e correlatores para os comités cientificos da EMA incluam peritos
de outros Estados-Membros nas suas equipas de avaliacdo. Isto ajuda a otimizar os recursos da rede
regulamentar e incentiva o enriquecimento além-fronteiras dos conhecimentos cientificos.

O esquema comegou com as equipas de avaliagao do correlator para medicamentos de uso humano
(CHMP e CAT) e, de seguida, expandiu-se para as equipas de avaliagdo do relator, medicamentos de
uso veterinario (CVMP) e procedimentos de pareceres cientificos.

Desde abril de 2017, as equipas multinacionais também podem avaliar determinados pedidos pés-
autorizagao para alargar as Autorizacdes de Introdugdo no Mercado existentes.

Reuniao de informacao

A EMA e as autoridades nacionais dependem da existéncia de normas, processos e sistemas de
tecnologia da informagao (TI) que permitam que informagdes importantes sobre os medicamentos
sejam partilhadas entre os paises europeus e analisadas em conjunto.

Alguns dos dados sao fornecidos pelos Estados-Membros e geridos de forma centralizada pela
EMA. Possibilita-se, assim, o intercdmbio de informacgdes sobre uma série de questdes, incluindo:

e Efeitos secundarios suspeitos comunicados com os medicamentos;
e Supervisdo de ensaios clinicos;

e Inspegbes para verificar a conformidade com as boas praticas no desenvolvimento clinico, fabrico e
distribuicdo e monitorizacdo da sequranca dos medicamentos.

E assim reduzida a duplicacdo e apoiada a regulamentacéo eficiente e eficaz dos medicamentos em
toda a UE.

Para mais informacdes sobre os sistemas de TI que a EMA administra em conjunto com os Estados-
Membros da UE, consulte Telematica na UE.

9. Prevencao de conflitos de interesses

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) procura assegurar que os seus peritos
cientificos, membros do pessoal e administradores nao tém quaisquer interesses financeiros
ou de outra natureza passiveis de afetar a sua imparcialidade. A Agéncia aplica politicas
distintas para estes grupos.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices/archive-development-good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio

Peritos cientificos

A politica de prevencédo de conflitos de interesses de peritos cientificosda Agéncia, que inclui membros
de comités, permite que a Agéncia identifique os casos em que o envolvimento potencial de um perito
como membro de um comité, grupo de trabalho ou outro grupo ou atividade da Agéncia deve ser
limitado ou impedido devido a interesses na industria farmacéutica.

A Agéncia examina as declaracGes de interesses (Dol) dos peritos e atribui a cada Dol um nivel de
interesse que se baseia no facto de o perito ter interesses, e de estes serem diretos ou indiretos.

Depois de atribuir um nivel de interesse, a Agéncia utiliza as informacdes fornecidas para determinar
se a colaboracdo do perito deve ser limitada ou excluida em atividades especificas da Agéncia, tais
como a avaliagao de um determinado medicamento. Estas decisdes tém por base:

e A natureza dos interesses declarados;
e O tempo decorrido desde que o interesse ocorreu;
e O tipo de atividade que o perito vai exercer.

A politica revista atual reflete uma abordagem equilibrada para a prevencdo de conflitos de interesses
que visa restringir efetivamente a colaboragdo de peritos com possiveis conflitos de interesses no
trabalho da Agéncia, mantendo simultaneamente a capacidade da EMA de aceder aos melhores
conhecimentos disponiveis.

Inclui uma série de medidas que levam em consideragdo a natureza do interesse declarado antes de
determinar a duragdo da aplicagao das restrigOes:

e Um papel executivo ou um papel de lideranga no desenvolvimento de um medicamento num
cargo anterior numa empresa farmacéutica ira resultar no impedimento de envolvimento
com a empresa ou o0 produto em causa durante o termo do mandato;

e Para a maioria dos interesses declarados prevé-se um periodo de nojo de trés anos. As
restricdes ao envolvimento vao diminuindo ao longo do tempo e permitem fazer uma distingdo
entre interesses atuais e interesses nos ultimos trés anos;

e Para alguns interesses, tais como os interesses financeiros, continua a ndo ser exigido
nenhum periodo de nojo quando o interesse ja ndo esta presente.

Os requisitos para os peritos que sdo membros de comités cientificos sdo mais rigorosos do que para
aqueles que participam em organismos consultivos e grupos de peritos ad hoc. Da mesma forma, os
requisitos para presidentes e membros com um papel de lideranga, como por exemplo os relatores,
s3do mais rigorosos do que os aplicadveis aos outros membros do comité.

A politica revista entrou em vigor em 30 de janeiro de 2015. Subsequentemente, a EMA atualizou a
politica:

e Para limitar o envolvimento de peritos na avaliagdo de medicamentos caso planeiem ocupar
um cargo na industria farmacéutica, em maio de 2015. Esta restrigdo esta contemplada no
documento de orientacgao.

e Para esclarecer as restricées se um perito ocupar um cargo na industria e para alinhar as
regras relativas aos familiares proximos no que diz respeito aos interesses dos membros do
comité e dos grupos de trabalho com as respetivas regras para os membros do Conselho de
Administragdo, em outubro de 2016.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf

A politica revista tem em consideracao os contributos das partes interessadas no workshop publico
da Agéncia, realizado em setembro de 2013, Os melhores conhecimentos vs. conflitos de interesses:
encontrar o equilibrio correto.

Procedimento de quebra de confianca

A EMA tem implementado um procedimento de quebra de confianca, que define a forma como a
Agéncia deve lidar com Dol incorretas ou incompletas de peritos e membros do comité.

A Agéncia atualizou o procedimento em abril de 2015 para alinha-lo com a versdo atual da politica de
prevencdo de conflitos de interesses e ter em conta a experiéncia adquirida desde a sua primeira
aprovagao, em 2012, pelo Conselho de Administracdo da EMA.

Membros do pessoal

O cddigo de conduta da Agéncia estende os requisitos de imparcialidade e de apresentacdo de Dol
anuais a todos os membros do pessoal da Agéncia.

Os novos membros do pessoal devem por fim a qualquer situacdo de conflito de interesses que
tenham antes de poderem assumir fungdes na Agéncia.

As Dol completas para o pessoal de gestdo estdo disponiveis no sitio Web da EMA em estrutura da
Agéncia. As restantes Dol sdo disponibilizadas mediante pedido.

Em outubro de 2016, o Conselho de Administragdo reviu as suas regras sobre a forma como a Agéncia
deve tratar potenciais conflitos de interesses dos membros do pessoal. As regras revistas sao
semelhantes aos principios adotados para os peritos e membros do comité. Esclarecem os interesses
admissiveis e ndo admissiveis para os membros do pessoal e incluem controlos sobre a nomeacdao de
individuos como responsaveis por gerir a avaliagdo de medicamentos.

Membros do Conselho de Administracao

A politica de prevencdo de conflitos de interesses para os membros do Conselho de Administracdo e o

procedimento de quebra de confianca estdo em consonancia com a politica de prevencdo de conflitos
de interesses e o procedimento de quebra de confianca para os peritos e membros do comité cientifico.

O Conselho de Administracdo da EMA aprovou a versdo atual da politica e o procedimento de quebra
de confianga em dezembro de 2015. Esta politica entrou em vigor em 1 de maio de 2016 tendo sido

posteriormente atualizada em outubro de 2016 para esclarecer as restrigées para as posigdes num
organismo de gestdo de uma organizacao profissional e para alinhar as regras relativas aos subsidios
ou outros financiamentos com as regras relativas aos peritos e membros do comité.

Todos os membros do Conselho de Administracdo devem submeter uma Dol todos os anos. As Dol
estdo disponiveis no sitio Web da EMA em Membros do Conselho de Administracdo.

Revisao anual das politicas de independéncia

Desde 2015, a EMA revé todas as suas politicas de independéncia e regras para prevengdo de conflitos
de interesses e respetiva implementacdo numa base anual e publica um relatério anual. O relatério
inclui os resultados dos procedimentos de quebra de confianga, quaisquer controlos realizados, as
iniciativas previstas para o ano seguinte e recomendagdes para melhorias.


https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
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