Envolvimento dos doentes nos
comités regulamentares da EMA

Introducao

Este artigo centra-se na legislacao da Uniao Europeia (UE) e
nas diretrizes da European Medicines Agency (Agéncia Europeia
de Medicamentos) (EMA). Nao detalha legislacao nacional nem
diretrizes fora da UE. 0 papel das organizacdes de doentes é
descrito ao nivel da EMA.

European Medicines Agency (Agéncia
Europeia de Medicamentos) (EMA)

A European Medicines Agency (Agéncia Europeia de Medicamentos)
(EMA) é responsavel pela avaliacao cientifica dos medicamentos
de uso humano e veterindrios na Uniao Europeia.

A EMA tem dialogado com os doentes e consumidores Europeus
desde que foi fundada em 1995. Como utilizadores dos
medicamentos que a EMA avalia, os doentes sao os principais
interessados no trabalho da EMA e tém conhecimentos e
experiéncia especifica para oferecer.

Os doentes e o0s consumidores estao envolvidos em muitas
atividades da EMA, desde a revisao de informacdes elaboradas
pela EMA sobre medicamentos até ao envolvimento na elaboracao
de diretrizes, participando em grupos de aconselhamento
cientifico e sendo membros dos comités cientificos da EMA.

Envolvimento dos doentes nos
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comités regulamentares da EMA

Até a data, a implementacao da legislacao comunitaria resultou
em ter doentes como membros de quatro dos comités cientificos
da EMA: o Committee for Orphan Medicinal Products (Comité dos
Medicamentos Orfdos) (COMP), o Paediatric Committee (Comité
Pediatrico) (PDCO), o Committee for Advanced Therapies (Comité
para as Terapias Avancadas) (CAT) e o Pharmacovigilance and
Risk Assessment Committee (Comité de Avaliacao do Risco em
Farmacovigilancia) (PRAC). O0s doentes também estao
representados no Conselho de Administracao da EMA.

Committee for Orphan Medicinal Products
(Comité dos Medicamentos Orfaos) (COMP)

0 COMP inclui na sua composicao trés membros nomeados pela
Comissao Europeia que representam as organizacOes de doentes
desde a sua primeira reuniao em abril de 2000, durante um
periodo renovavel de trés anos.

Paediatric Committee (Comité Pediatrico)
(PDCO)

0 PDCO inclui na sua composicao trés membros e trés suplentes
nomeados pela Comissao Europeia que representam as associacoes
de doentes desde setembro de 2008, durante um periodo
renovavel de trés anos.

Committee for Advanced Therapies (Comité
para as Teraplas Avancadas) (CAT)

0 CAT inclui na sua composicao dois membros e dois suplentes
nomeados pela Comissao Europeia que representam as associacdes
de doentes desde janeiro de 2009, durante um periodo renovavel
de trés anos.



Pharmacovigilance and Risk Assessment
Committee (Comité de Avaliacao do Risco
em Farmacovigilancia) (PRAC)

0 PRAC inclui na sua composicao um membro e um suplente
nomeados pela Comissao Europeia que representam as associacdes
de doentes desde julho de 2012, durante um periodo renovavel
de trés anos.

0 papel e o valor dos doentes como
membros dos comités cientificos

Os doentes que sao membros dos comités cientificos da EMA
atuam da mesma forma que todos os outros membros. A
experiéncia demonstrou que, muitas vezes, o0s doentes
contribuem cientificamente para a discussao. 0 valor
acrescentado de ter doentes e consumidores nos comités
cientificos é uma contribuicao Unica e critica que se baseia
na sua experiéncia de vida real afetada por uma doenca e pelo
seu atual ambiente terapéutico. 0s esforcos dos doentes devem
centrar-se em garantir que esta perspetiva Unica é apresentada
durante as atividades e resultados dos comités.

Todos os membros dos comités:

 Participam em conformidade com o regulamento interno e
as tarefas definidas do Comité

= Mantém confidencialidade, declaram qualquer conflito de
interesses e respeitam o cédigo de conduta da EMA

= Participam nas decisbdes da Comité e tém capacidade de
voto igual. 0Os membros suplentes podem assistir a todas
as reunides do Comité e contribuir para o trabalho e
discussdes que ocorrem nos comités com igualdade de
direitos.
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