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Sintese

As duas agéncias médicas da UE — o Centro Europeu de Prevencao e Controlo das
Doencas (ECDC) e a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) — desempenham um
papel fundamental, juntamente com a Comissdo Europeia, na aplicagao da politica de
saude no Espago Econdmico Europeu. A missao do ECDC consiste em identificar,
avaliar e comunicar as ameagas atuais e emergentes para a saude humana decorrentes
de doengas transmissiveis. A sua atividade centra-se na avaliagao dos riscos. A EMA
¢é responsavel pela avaliacdo cientifica dos pedidos de autorizacdo de introducdo no
mercado por procedimento centralizado de medicamentos. No inicio da pandemia,
em 2020, o ECDC e a EMA dispunham, respetivamente, de orcamentos de 61 milhdes
de euros e 358 milhdes de euros.

Para a elaboracdo do presente relatério, o TCE avaliou a preparacdo e a resposta
do ECDC e da EMA a pandemia de COVID-19, naquela que foi a primeira auditoria
exaustiva do desempenho das duas agéncias num contexto de crise sanitaria. Esta
auditoria faz parte de uma série de analises e auditorias realizadas pelo TCE sobre a
resposta da Unido a pandemia de COVID-19. O TCE avaliou igualmente a pertinéncia da
acdo da Comissao para corrigir as insuficiéncias detetadas. Espera que o seu trabalho
ajude ambas as agéncias a prepararem-se melhor para quaisquer emergéncias
sanitarias futuras.

O TCE constatou que, dentro dos limites das respetivas competéncias e
capacidades, as duas agéncias deram, em geral, uma boa resposta a crise da COVID-19.
No entanto, o TCE detetou igualmente lacunas em dominios especificos. Embora ndo
estivessem completamente preparadas para uma pandemia prolongada, ambas as
agéncias reagiram assim que a dimensdo desta se tornou clara. Melhoraram também
a sua transparéncia e intensificaram a forma como comunicavam com o publico em
comparacgdo com o periodo anterior a pandemia. A Comissdo e as agéncias estdo a
aplicar os ensinamentos retirados da pandemia. Contudo, é demasiado cedo para dizer
se esta estratégia serd suficiente para preparar adequadamente as agéncias para
futuras emergéncias de saude publica.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Ambas as agéncias tinham elaborado planos de emergéncia de saude publica
pormenorizados que foram prontamente ativados, mas, ao abrigo do quadro juridico e
financeiro aplicavel, estes ndo abordavam a expansdo da capacidade em caso de uma
pandemia grave e prolongada. Ambas as agéncias tinham criado extensas redes
internacionais que se revelaram Uteis para fazer face a pandemia. A EMA tinha
elaborado uma lista de atividades que poderiam ser secundarizadas em situacdes de
emergéncia, mas o ECDC ndo tinha procedido da mesma forma.

Durante algumas semanas apds a China ter comunicado os primeiros casos do novo
coronavirus, o ECDC subestimou a gravidade da situagdo. Entretanto, a luz das novas
provas surgidas, reviu a sua opinido. Embora as suas orientacOes e a assisténcia por si
prestada aos Estados-Membros nem sempre tenham sido oportunas, foram
particularmente apreciadas em paises com capacidade cientifica limitada, apesar de os
decisores nacionais nem sempre terem dado ouvidos aos seus conselhos cautelosos.
Frequentemente, os dados dos Estados-Membros recolhidos pelo ECDC ndo eram
comparaveis.

Com o apoio da Comissao, a EMA tirou partido da flexibilidade regulamentar para
acelerar o procedimento de avaliacdo dos tratamentos e das vacinas contra a
COVID-19, nomeadamente através de "exames continuos" que exigem uma utilizagao
intensiva de recursos. Tornou-se mais ativa no acompanhamento da escassez de
medicamentos e conseguiu conter o impacto na maioria das suas outras atividades
(incluindo a avaliagdo de produtos nao relacionados com a COVID-19), embora se
tenham registado atrasos nas inspegdes. A EMA intensificou também o seu controlo
dos medicamentos contra a COVID-19 e agiu rapidamente quando foram detetados
potenciais efeitos secundarios significativos. No entanto, os seus esforcos para
promover de forma pré-ativa ensaios clinicos mais alargados na UE deram poucos
frutos.

Em 2020, o ECDC comecou a publicar comunicac¢des dirigidas ao publico sobre a
COVID-19. A EMA publica muitas informacgdes no seu sitio Web e aumentou a
transparéncia dos seus relatdrios sobre os produtos contra a COVID-19 durante
a pandemia. No entanto, as comunicagdes de ambas as agéncias nem sempre eram
facilmente acessiveis a ndo especialistas.



Utilizando os ensinamentos retirados das fases iniciais da pandemia, a Comissao
adotou uma série de decisOes e propostas destinadas a alterar o quadro juridico. Estas
medidas colmatam algumas das lacunas detetadas na capacidade da UE para dar
resposta a emergéncias sanitdrias, tendo igualmente resultado numa estrutura
organizacional mais complexa, assente numa cooperagdo estreita entre um vasto
leque de partes interessadas a todos os niveis. A criacdo de uma nova direcao-geral da
Comissdo (a Autoridade de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias — HERA),
cujas responsabilidades se sobrepdem parcialmente as do ECDC e as da EMA, também
exige uma maior coordenacao.

O TCE formula as seguintes recomendagdes:

o ECDC deve continuar a melhorar a organizacdo, os procedimentos, os sistemas e
as publicacdes de modo a estar melhor preparado para futuras emergéncias de
saude;

a EMA deve aperfeicoar os seus procedimentos e a divulgacdo por si efetuada,
a fim de estar mais bem preparada para futuras pandemias;

a Comissdo, em cooperacdo com o ECDC e a EMA, deve clarificar as
responsabilidades da HERA, do ECDC e da EMA, bem como reforcar a
coordenacao.



Introducao

A COVID-19, a doencga resultante da infecao pelo virus SARS-CoV-2, foi
inicialmente detetada na Europa no inicio de 2020. A partir dai, propagou-se
rapidamente por todo o continente. Em meados de margo de 2020, tinham sido
comunicados casos em todos os Estados-Membros da UE e a Organizagao Mundial
da Saude tinha declarado a Europa como o epicentro da pandemia mundial. Estes
acontecimentos exigiram uma intervengao coordenada da UE.

O Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia estabelece que a acdo da
UE no dominio da salde deve apoiar e complementar a acdo dos Estados-Membros,
gue sdo os principais responsaveis pela politica de saude. O Comité de Seguranca da
Saude da UE, um grupo consultivo informal constituido por representantes dos
Estados-Membros da Unido, coordena o planeamento da preparacao e resposta dos
Estados-Membros a emergéncias de saude publica e situaces de crise, bem como
a comunicagao destes sobre a matéria. Juntamente com a Comissao Europeia, duas
agéncias médicas da UE — o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas
(ECDC) e a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) — desempenham um papel
fundamental na aplicacdo da politica de saude da UE.

No dmbito do quadro juridico em vigor no inicio da pandemia', a missdo do ECDC
consistia em identificar, avaliar e comunicar as ameacas atuais e emergentes para a
saude humana decorrentes de doencas transmissiveis’. O ECDC tem competéncia para
atuar no Espaco Econdmico Europeu (EEE), que é constituido pelos 27
Estados-Membros da UE e a Islandia, o Listenstaine e a Noruega. Dispds de um
orcamento de 61 milhdes de euros em 2020 e de 90 milhdes de euros em 2023.

A sua atividade centra-se na avaliacdo dos riscos, enquanto a Comissao e o Comité de
Seguranca da Saude sdo responsaveis pela gestdao dos riscos. As principais fungdes do
ECDC sao apresentadas na figura 1.

1 Regulamento (CE) n.2 851/2004 e Decisdo n.2 1082/2013/UE, substituidos, nas fases
posteriores da pandemia, respetivamente, pelos Regulamentos (UE) 2022/2370 e (UE)
2022/2371.

2 Artigo 3.2 do Regulamento (CE) n.2 851/2004; a Decisdo n.2 1082/2013/UE relativa as
ameacas sanitarias transfronteiricas graves atribuiu responsabilidades adicionais ao ECDC.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/ALL/?uri=CELEX:32022R2370
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

Figura 1 — Missao do ECDC em 2020
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Fonte: TCE.

Depois de a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) ter declarado a COVID-19 uma
"emergéncia de saude publica de ambito internacional” e, mais tarde, uma pandemia,
a resposta do ECDC consistiu principalmente no seguinte:

recolha de dados e publicacdo de estatisticas sobre infecdes, hospitalizacbes e
mortes por COVID-19, bem como sobre vacinagdes contra a COVID-19;

publicacdo de avaliacdes dos riscos, relatdrios técnicos e outras orientacdes
destinados aos Estados-Membros e aos peritos e decisores politicos da UE;

comunicacdao em matéria de saude publica.

A EMA é responsavel pela avaliacdo cientifica dos pedidos de autorizacdo de
introducdao no mercado por procedimento centralizado de medicamentos no EEE,
dispondo de um orcamento de 358 milhdes de euros em 2020 e de 458 milhGes de
euros em 2023.

A Rede Regulamentar Europeia do Medicamento liga cerca de 50 autoridades
reguladoras dos paises do EEE (denominadas "autoridades nacionais competentes”,
ou ANC), para além da Comissao Europeia e da EMA. As ANC sdo responsaveis pela
autorizagao dos medicamentos que sao comercializados na UE, mas que ndo sao
autorizados através do procedimento centralizado. Além disso, disponibilizam milhares
de peritos que integram os comités cientificos, grupos de trabalho e equipas de
avaliacdo da EMA. Um desses organismos, o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP), desempenha um papel fundamental no procedimento centralizado
de autorizagao, enquanto o Comité de Avaliagao do Risco de Farmacovigilancia (PRAC)
controla a seguranga dos medicamentos.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

A EMA intervém em varias fases do desenvolvimento de um medicamento e

emite orientagoes cientificas que fornecem aconselhamento geral sobre a

metodologia e a concegdo de estudos.

a)

b)

Fase de pré-autorizagao: a EMA presta aconselhamento cientifico personalizado,
por exemplo, sobre os melhores meios de gerar informacdes sdlidas sobre a
seguranca e a eficdcia de um medicamento.

Avaliagdo e autorizagdo: assim que uma empresa farmacéutica apresenta um
pedido de autorizacdo de introdu¢do no mercado, a EMA avalia se existem
elementos de prova solidos que demonstrem a sua qualidade, seguranca e
eficacia, de modo que os beneficios de um medicamento ultrapassem quaisquer
riscos.

Fase pds-autorizagdo: a EMA avalia quaisquer pedidos subsequentes de
alteragdes e extensdes da autorizagdo de introdugao no mercado inicial e
coordena o trabalho de detecdo, avaliagdo, compreensao e prevencado de
quaisquer efeitos adversos (farmacovigilancia).

A Comissdo exerce as suas responsabilidades em matéria de salde

exclusivamente através da sua Direcao-Geral da Salde e da Seguranca dos Alimentos

(DG SANTE). E a Comiss3o que toma a decis3o final de conceder uma autoriza¢do de

introducdo no mercado, com base numa recomendacdo do comité responsavel da

EMA. Enquanto direcdo-geral parceira de ambas as agéncias, a DG SANTE est3

representada nos conselhos de administragao do ECDC e da EMA. Em reagao aos

primeiros ensinamentos retirados da pandemia, a Comissao criou, em 2021, outra

diregao-geral: a Autoridade Europeia de Preparagao e Resposta a Emergéncias
Sanitdrias (HERA).
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Para efeitos da presente auditoria, o TCE distingue trés fases na gestdao de uma
pandemia:

preparacao, ou capacidade para responder rapidamente a emergéncias de saude
publica — antes do surto da pandemia (pontos 16 a 31);

resposta — medidas tomadas apds o surto da pandemia (pontos 32 a 77);

ensinamentos retirados (através de analises "durante a acdo" e "apds a acdo") e
medidas corretivas — tanto durante como apds a pandemia (pontos 79 a 92).



11

Ambito e método da auditoria

A presente auditoria faz parte de uma série de analises e auditorias realizadas
pelo TCE sobre a resposta da UE a pandemia de COVID-19°. O TCE examinou se o ECDC
e a EMA deram uma resposta eficaz a pandemia de COVID-19 e se a Comissao apoiou
as suas acoes de forma adequada, centrando-se nas seguintes subquestdes:

1) O ECDC e a EMA estavam bem preparados para o surto de uma pandemia?

2) O ECDC apoiou eficazmente os Estados-Membros e a Comissdo na sua gestdo da
pandemia de COVID-19?

3) A EMA geriu eficazmente as suas responsabilidades durante a pandemia de
COVID-19?

4) Desde entdo, a Comissdao tomou medidas adequadas para melhorar a resposta do
ECDC e da EMA a futuras pandemias?

O TCE utilizou como critérios de auditoria as partes pertinentes dos
"regulamentos de base" que instituem o ECDC e a EMA, nas versdes aplicaveis no inicio
da pandemia, tendo igualmente utilizado a Decisdo n.2 1082/2013/UE relativa as
ameacas sanitdrias transfronteiricas graves, resolucdes do Parlamento Europeu,
estratégias da Comissao e procedimentos e documentos de planeamento do ECDC e
da EMA. Em alguns casos, o TCE fez referéncia as normas da OMS e comparou a
resposta da UE com a dos EUA e do Reino Unido.

3 Relatério Especial 19/2022, Aquisicdo de vacinas contra a COVID-19 pela UE, e Documento

de andlise 01/2021, Contributo inicial da UE para a resposta de satde publica a COVID-19.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_PT.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_PT.pdf
https://www.eca.europa.eu/pt/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/pt/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/pt/publications/RW21_01
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A auditoria centrou-se nas medidas tomadas pelas duas agéncias. O TCE
entrevistou pessoal de ambas as agéncias e da Comissao e examinou documentos
publicos e internos pertinentes. Foram entrevistados representantes de oito agéncias
nacionais de saude (Alemanha, Republica Checa, Espanha, Franca, Grécia, Italia,
Lituania e Suécia), selecionadas de modo a abranger os quatro Estados-Membros com
mais populagdo e quatro outros Estados-Membros, a fim de garantir o equilibrio
geografico. O TCE entrevistou igualmente representantes das cinco agéncias nacionais
de medicamentos que mais participaram na avaliagao dos produtos contra a COVID-19
(Franca, Alemanha, Paises Baixos, Espanha e Suécia) e uma organizacdo europeia de
doentes. Procurou obter reacdes das agéncias de medicamentos dos paises do EEE
para conhecer a sua opinido sobre a qualidade da cooperagdao com a EMA durante a
pandemia, a forma como a EMA desempenhou as suas fungoes e a utilidade das
recomendagdes e orientagdes da EMA.

O TCE visou os Estados-Membros da UE apenas como fontes de informacdo, ndo
tendo avaliado nem comparado as respetivas acdes durante a pandemia. No que se
refere a Comissdo, limitou a sua analise a determinados aspetos da cooperacdo com a
EMA e o ECDC durante a pandemia, bem como as medidas que a Comissdo tomou e
que tiveram impacto nas duas agéncias (como propostas de alteracdo da legislacdo e
de criacdo de novos organismos com competéncias em matéria de saide publica).

Para avaliar o grau de preparagao, o TCE analisou as medidas tomadas nos anos
anteriores a 1 de janeiro de 2020, tendo, no que se refere as subquestdes 2, 3 e 4,
auditado o periodo compreendido entre janeiro de 2020 e julho de 2023. Prestou
especial atencdo ao procedimento da EMA para avaliar as vacinas contra a COVID-19.
N3o avaliou se as recomendacdes da EMA se justificavam, mas apenas se a EMA
realizou uma andlise exaustiva em consonancia com as regras e orientacdes acordadas.

A presente auditoria assinala a primeira avaliagdo exaustiva do desempenho da
EMA e do ECDC em tempos de crise sanitaria. O TCE espera que o seu trabalho ajude
ambas as agéncias a prepararem-se melhor para futuras emergéncias sanitarias.



13

Observacoes

A eficacia de qualquer resposta a uma crise depende de um planeamento claro,
de capacidade suficiente e de estruturas ageis, que permitam uma reacdo rapida e
uma adaptacdo constante a mudancas rdpidas. A resposta a uma pandemia mundial
depende igualmente de uma rede internacional bem desenvolvida. Por conseguinte,
o TCE avaliou se, aguando da eclosdo da pandemia, o ECDC e a EMA dispunham de
procedimentos, capacidade e acordos de cooperagdo internacional adequados para
fazer face a uma crise grave e prolongada.

O ECDC dispunha de um plano de emergéncia pormenorizado, mas
carecia de agilidade

No inicio da pandemia, o ECDC utilizou um plano de emergéncia de saude publica
com procedimentos operacionais normalizados e fichas de agao que definiam em
pormenor o procedimento de gestdo de uma emergéncia de saude publica. O plano de
emergéncia nao tinha sido concebido para uma pandemia prolongada. Centrava-se na
organizagao da resposta, mas ndo se pronunciava sobre a forma como os servigos
deveriam abordar a reafetacao de recursos humanos. Em particular, ndo classificava as
atividades por prioridade nem definia a forma de lidar com multiplas emergéncias de
saude publica em simultaneo.

No periodo que antecedeu a pandemia, o ECDC dispunha de recursos humanos
estaveis. A agéncia tinha pouca margem de manobra para recrutar pessoal adicional
em tempos de crise e pouca capacidade para ajudar os Estados-Membros que mais
necessitavam de assisténcia (ver também ponto 36). Inicialmente, dispunha
igualmente de uma capacidade muito limitada em dominios como a modelizacdo
matemadtica (ver ponto 41), o que dificultava uma reacdo rapida as solicitagcdes das
partes interessadas.
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O ECDC foi reestruturado no inicio de 2020, depois de uma avaliacdo externa, em
2019, ter chamado a atengdo para uma estrutura excessivamente hierarquica, que nao
era propicia a flexibilidade desejada®. No entanto, a nota que explicava a
reorganizacao sublinhava que a alteragdo da estrutura ndo seria suficiente para
aumentar a eficiéncia do desempenho organizacional do ECDC para o nivel desejado
(ver também pontos 35 a 36).

O ECDC realizava uma vigilancia baseada em eventos para detetar novas doencas
ou surtos e uma vigilancia baseada em indicadores para recolher, acompanhar,
analisar e interpretar dados estruturados (indicadores) apresentados pelos
Estados-Membros. A agéncia dispunha de vdérias ferramentas informaticas de
vigilancia, notificacdo e recolha de informagdes epidemioldgicas (ver caixa 1).

Caixa 1

Ferramentas informaticas utilizadas pelo ECDC para vigilancia,
notificagcao e recolha de informago6es epidemioldgicas

O Sistema de Alerta Rapido e de Resposta® é uma ferramenta de notificacdo
gue permite a Comissdo, ao ECDC e as autoridades competentes ao nivel
nacional estarem em permanente comunicagdo entre si para efeitos de
preparacao, alerta rapido e resposta.

O Sistema Europeu de Vigilancia (TESSy) é o principal instrumento para a
vigilancia baseada em indicadores. E utilizado para recolher, analisar e
divulgar dados de vigilancia oficiais sobre doencas infecciosas.

O EpiPulse, langado em 2021, é o portal de vigilancia online que permite as
autoridades europeias de saude publica recolher, analisar, partilhar e debater
dados sobre doencas infecciosas.

O ECDC ja estava a apoiar o reforco de capacidades através de programas de
formacao e ateliés, do planeamento de exercicios de simulacao, da disponibilizagdao de
orientacdes sobre analises apds a acao e da facilitacdo da coordenacdo e do
intercdmbio de informacdes entre os Estados-Membros. Em outubro de 2018, iniciou a
colaboracdo entre os grupos consultivos técnicos nacionais em matéria de imunizacao
da UE/do EEE com o intuito de partilhar informacdes e debater prioridades.

4 Third external evaluation of ECDC (2013-2017), p. 114.

> Artigo 18.2 do Regulamento (UE) 2022/2371.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
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Em 2018, o ECDC langou um instrumento de autoavaliacdo da preparacdo para
fazer face a emergéncias sanitdrias, a titulo de recurso adicional para os
Estados-Membros avaliarem o respetivo nivel de preparacdo para lidarem com
emergéncias de saude publica. A agéncia nao acompanhou o numero de
Estados-Membros que utilizaram este instrumento ou os resultados de quaisquer
autoavaliagodes.

As recentes a¢oes da EMA reforcaram a flexibilidade da sua resposta
a pandemia

A EMA foi significativamente afetada pelo Brexit. Em 2017, no ambito da
preparacao para a sua deslocalizacdo de Londres para Amesterdao, ativou um "plano
de continuidade das atividades para efeitos de preparacdo para o Brexit", no qual
estabeleceu prioridades para as suas atividades e incluiu disposi¢des para a
organizacao de reunides virtuais, a fim de se tornar mais resistente a crises.

A infraestrutura informatica da EMA era compativel com o trabalho a distancia e as
reunioes cientificas a distancia. Por conseguinte, o confinamento devido a COVID-19
teve pouco impacto na continuidade das operagoes.

Em 2019, devido ao Brexit, a EMA enfrentou um aumento do niumero de
demissOes (6% do total do pessoal) e de pedidos de licenca de longa duragdo (cerca de
3% do total do pessoal), o que reduziu o nimero de funcionarios ativos para pouco
mais do que a agéncia considerava necessario para o desempenho das suas atividades
essenciais minimas. No ambito do plano para o Brexit, ja tinha secundarizado varias
atividades.

Em dezembro de 2018, a EMA adotou um plano com orientagdes sobre as suas
atividades em caso de ameacas emergentes para a saude. O plano foi elaborado tendo
em mente uma pandemia de gripe, mas era igualmente aplicavel a outros tipos de
ameacas para a saude. Incluia a possibilidade de aconselhamento cientifico rapido e de
se acelerar a autorizagdao de novos tratamentos e vacinas durante uma pandemia.

Em outubro de 2019, o diretor executivo reorganizou a EMA, reagrupando trés
divisdes numa Unica Divisdo de Medicamentos para Uso Humano e criando quatro
grupos de trabalho. Esta nova estrutura favoreceu a flexibilidade organizacional e a
coordenacdo necessarias em tempos de crise.



16

Com o apoio da Comissao, a EMA ja tinha comegado a acompanhar a escassez de
medicamentos antes da pandemia (embora tal ainda ndo fosse formalmente exigido).
Para o efeito, em 2016, juntamente com a Rede de Responsaveis pelas Agéncias de
Medicamentos dos responsaveis das ANC, a EMA criou um grupo de trabalho que, em
2019, emitiu orientacBes sobre a detecdo, notificacdo e comunicac¢do de situacbes de
escassez.

O ECDC e a EMA tinham vindo a reforgar gradualmente as suas redes
internacionais

Uma funcdo critica da equipa estratégica de emergéncia de saude publica do
ECDC é a colaboragao internacional, que implica o reforgo da cooperagao e da
coordenacdo entre o ECDC e os seus parceiros em paises terceiros.

O principal parceiro internacional do ECDC é o Gabinete Regional da OMS para
a Europa. Os dois organismos assinaram o seu primeiro acordo em 2005, pouco depois
de o ECDC ter sido criado. A colaboracdo foi reforcada em 2011, através do
estabelecimento de um quadro para a cooperacgao técnica, atividades conjuntas e um
grupo de coordenagdo conjunto. Uma vez que as fun¢Ges e responsabilidades do
gabinete regional da OMS se sobrepdem as do ECDC, é fundamental uma cooperagao
estreita para evitar a duplicacdo de esforcos.

Em 2007, o ECDC assinou acordos que promoviam o intercambio de informagdes
e a colaboragcdo com parceiros essenciais de paises terceiros, incluindo os EUA e a
China. Em junho de 2019, a agéncia criou uma rede de centros mundiais de prevencao
e controlo de doengas, incluindo sete fora da UE (Africa, Canada, Caraibas, China,
Israel, Taildandia e EUA), o que facilitou ainda mais o intercambio de informacées e de
conhecimentos especializados durante a pandemia.

Por seu lado, a EMA é membro fundador da Coligacdo Internacional de Autoridades
Reguladoras de Medicamentos (ICMRA), cuja presidéncia e secretariado assegura desde
2019. O seu plano para fazer face a ameacas emergentes para a salde exige também que
a agéncia interaja regularmente com parceiros internacionais no ambito das suas
atividades de preparagao de rotina. Em 2019, a agéncia tinha acordos de
confidencialidade permanentes e acordos de reconhecimento mituo com parceiros
importantes como a Australia, o Canad3, o Japao, a Suica, os EUA e a OMS. Apesar da
reducdo das suas atividades de cooperacdo internacional no ambito da preparacdo para o
Brexit, a EMA conseguiu utilizar as estruturas e redes existentes para partilhar
informacoes e alinhar estratégias para a aprovagdo de medicamentos contra a COVID-19.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
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A tomada de decisGes em matéria de saude publica em situacdes de emergéncia
tem de basear-se em andlises e dados exatos em tempo real. A decisdo relativa as
ameacas sanitarias transfronteiricas graves, aplicavel em 2020-2022, tornou o ECDC
responsavel pelo funcionamento e coordenacdo de uma rede de vigilancia
epidemioldgica das doencas transmissiveis. A propagacao exponencial do virus da
COVID-19 obrigou o ECDC a agir com prontiddo e a adaptar-se velozmente a uma
situagdo em rapida evolugao. O TCE avaliou se a agéncia conseguiu fazé-lo e se
cumpriu a sua missdo e as suas funcdes, nomeadamente através da criacdo de
processos de decisdo e de disposicdes organizacionais eficientes; da avaliacao rapida e
exata dos riscos; da recolha de dados de boa qualidade junto dos Estados-Membros;
da coordenagao da rede; e da disponibilizagdo de uma avaliagdo dos riscos e de
orientacdes claras, atempadas e pertinentes, tanto as autoridades sanitarias como ao
publico.

Inicialmente, o ECDC subestimou os riscos e teve de adaptar a estrutura
organizacional

Em 31 de dezembro de 2019, uma semana depois de a China ter alertado a OMS
para um conjunto de casos de pneumonia de origem desconhecida em Wuhan, o ECDC
publicou a sua primeira avaliacdo sucinta da ameaca, afirmando que, tendo em
consideracao que nao havia indicios de transmissdo entre seres humanos e que nao
tinham sido detetados casos fora da China, a probabilidade de introducdo na UE era
considerada baixa, embora ndo pudesse ser excluida. O ECDC ativou a segunda fase
(alerta) do plano de emergéncia, antes de, em 14 de janeiro, regressar brevemente
a fase mais baixa (acompanhamento), depois de uma segunda avaliagdo dos riscos ter
concluido que nao havia qualquer indicio claro de transmissdo constante entre seres
humanos. Apenas uma semana mais tarde, o ECDC ativou o nivel 1 da fase aguda,
passando, em 31 de janeiro, para o nivel mais elevado e ai permanecendo até junho
de 2022. A figura 2 mostra a cronologia das alteracées dos niveis de emergéncia.


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
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Em 14 de fevereiro de 2020, menos de um més antes dos primeiros
confinamentos na UE, o ECDC continuava a considerar que o risco associado a infegao
por SARS-CoV-2 para a populacdo da UE/do EEE e do Reino Unido era, nessa altura,
baixo. Ja no inicio de marco de 2020, o ECDC considerava que o risco para a populacao
da UE era baixo a moderado. A maioria dos centros nacionais de prevencdo e controlo
de doencas, incluindo o dos EUA, também subestimou inicialmente a gravidade da
COVID-19. Na sua avaliacdo rapida dos riscos de 12 de margo de 2020, trés dias depois
de a Itdlia ter declarado um confinamento nacional, o ECDC reconheceu a necessidade
de uma ac¢ao orientada imediata.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased

19

Figura 2 — Cronologia da resposta do ECDC a emergéncia de saude
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Entre janeiro de 2020 e junho de 2022, 11 funcionarios diferentes do ECDC
ocuparam o cargo de gestor de emergéncias de saude publica. De acordo com um
relatorio encomendado pelo ECDC, a estrutura para as emergéncias de saude publica
era geralmente considerada algo ineficaz e demasiado sujeita a alteragdes. O plano em
matéria de emergéncias de saude publica conferia ao gestor o poder de decisdo.

Na pratica, porém, o gestor ndo tinha esse poder, necessitando, frequentemente, de
consultar toda a equipa de gestao da emergéncia de saude publica, mesmo para tomar
decisGes operacionais, aumentando a burocracia e atrasando a tomada de decises
(ver também ponto 45).

A partir de margo de 2020, a pandemia comegou a ter um impacto significativo
noutras funcdes do ECDC. Durante o periodo de 2020-2022, cerca de um terco do
pessoal do ECDC trabalhou quase exclusivamente em questdes relacionadas com a
COVID-19. Em 2020, no auge da pandemia, a maior parte do pessoal cientifico da
agéncia estava a trabalhar na resposta a COVID-19. Consequentemente, cerca de 35%
de todas as func¢des planeadas para 2020 tiveram de ser adiadas ou canceladas®. Entre
estas incluiram-se a conclusdo da otimiza¢do dos processos e plataformas de vigilancia,
a cooperacao reforcada com a OMS, varias atividades de formacao e o reforco da
vigilancia das infe¢des associadas aos cuidados de saude.

Frequentemente, os dados dos Estados-Membros recolhidos pelo ECDC
nao eram comparaveis

Nas primeiras fases da pandemia, a Comissdo solicitou aos Estados-Membros que
comunicassem os casos de COVID-19 através do Sistema de Alerta Rapido e de
Resposta (ver caixa 1). Paralelamente, o ECDC solicitou aos Estados-Membros que
comunicassem dados estruturados baseados em casos sobre novas infe¢des por
COVID-19 no TESSy (ver também caixa 1). A recolha de dados tornou-se uma tarefa
dificil quando o numero de casos atingiu as centenas de milhares no pico da pandemia.
Os sistemas dos Estados-Membros ndo eram muitas vezes compativeis com a
transferéncia automatica de dados para o TESSy, o que tornava o processo muito
trabalhoso.

® ECDC Consolidated Annual Activity Report 2020, p 3.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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0O acompanhamento da pandemia pelo ECDC comegou por se basear
predominantemente no numero de infegdes, hospitalizagdes e mortes notificadas
pelos Estados-Membros. A medida que a pandemia evoluia, as instru¢cdes em matéria
de notificagao e os campos de dados tiveram de ser frequentemente alterados,
sobrecarregando ainda mais os Estados-Membros. As principais altera¢des incluiram
a introducdo de relatérios sobre testes, variantes preocupantes e vacinagoes.

Devido as diferencas metodoldgicas nacionais na classificacdo das "causas de
morte" e na contagem dos casos de COVID-19 (o que conduziu tanto a subnotificacdo
como sobrenotificacdo), os dados ndo muitas vezes eram comparaveis. Alguns paises
registaram todas as mortes em que a COVID-19 poderia ter constituido um fator
determinante como sendo efetivamente devidas a COVID-19, sem exigir testes
laboratoriais, enquanto outros exigiram um resultado positivo no teste para que as
mortes fossem atribuidas a COVID-19. No anexo V do Relatério Especial 26/2022 do
TCE foram igualmente mencionadas questGes de qualidade ligadas as estatisticas sobre
a COVID-19.

A qualidade, em termos de exaustividade’, exatid3o e comparabilidade, dos
dados apresentados através do TESSy variou consideravelmente, tanto entre os
Estados-Membros como entre as diferentes varidveis. O ECDC constatou que alguns
paises tinham subnotificado significativamente o nimero de infecGes e mortes,
enguanto outros nao tinham comunicado, na altura devida, nenhuma das varidveis
adicionais solicitadas pelo ECDC. Uma das razGes apontadas para as discrepancias
verificadas foi a falta de integragdao entre os sistemas nacionais e da UE, bem como o
enorme volume de trabalho enfrentado pelos servicos nacionais e regionais nos picos
da pandemia. O ECDC complementou os seus dados extraindo informacdes de fontes
de dados nacionais oficiais.

7 Ver ponto 5 dos relatérios de vigilancia semanais do ECDC.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_PT.pdf
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Em 13 de outubro de 2020, o Conselho incumbiu o ECDC de fornecer dados sobre
a dimensdo da populacdo, as taxas de hospitaliza¢do, as taxas de admissdo nos
cuidados intensivos e as taxas de mortalidade, se possivel semanalmente. De 16 de
outubro de 2020 a 1 de fevereiro de 2022, o ECDC publicou semanalmente mapas
codificados por cores para dar cumprimento a esta recomendac¢dao. Uma vez que os
Estados-Membros tinham estratégias de despistagem muito diferentes e nem sempre
seguiam rigorosamente a definicdo do ECDC de mortes por COVID-19 e casos de
COVID-19, as suas taxas de infecdo ndo eram comparaveis, o que comprometia a
validade da codificacdo por cores e obrigou o ECDC a acrescentar varias declaracoes de
exoneracdo de responsabilidade. Este facto limitou a utilidade dos mapas do ECDC,
gue a maioria dos Estados-Membros da UE n3o utilizou para a sua tomada de decisdes.
O Centro desenvolveu ainda modelos matematicos para prever a evolugdo da
pandemia.

Embora a experiéncia passada indique que a contagem didria de casos ou mortes
pode ter um efeito contraproducente no acompanhamento de uma epidemia
emergente, as notificacdes de COVID-19 basearam-se na comunicacdo dos casos
confirmados, o que dependeu fortemente das estratégias de despistagem utilizadas.
Estas estratégias variaram significativamente tanto entre os Estados-Membros como
ao longo do tempo. Foi feita uma utilizacdo limitada de estratégias de vigilancia
representativa orientada capazes de fornecer informagdes mais fidveis sobre as
tendéncias, como a "vigilancia sentinela" (acompanhamento das taxas de ocorréncia
da doenga através de relatérios regulares de um nimero mais reduzido de
profissionais de saude) e a analise das concentracdes de virus em aguas residuais.

O ECDC emitiu avaliagdes de risco, orientagoes e informacgoes publicas
uteis, mas tal nao conduziu a uma resposta coordenada da UE

O ECDC atualizou as suas avaliacGes dos riscos (ver ponto 33) quase de 10 em
10 dias durante o primeiro trimestre de 2020 e, posteriormente, todos os meses. Entre
julho de 2020 e novembro de 2021, a agéncia publicou, semanalmente, relatérios de
vigilancia e sinteses da evolugdo da situacdo epidemioldgica por pais.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
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Em fevereiro de 2020, o ECDC comegou a emitir orientagdes nao vinculativas
destinadas aos profissionais de salde sobre a forma de lidar com os doentes com
COVID-19. Durante a pandemia, emitiu e atualizou regularmente orientacGes sobre as
medidas destinadas a impedir a propagagao da COVID-19 (rastreio de contactos,
isolamento, protecdo de pessoas vulneraveis, precaucdes nas viagens, etc.).

As orientag0Oes sobre viagens e trabalho foram emitidas em conjunto com outras
agéncias da UE (a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviacdo, a Agéncia
Europeia da Seguranga Maritima, a Agéncia Ferroviaria da Unido Europeia e a Agéncia
Europeia para a Seguranca e Saude no Trabalho) ou com a OMS. O ECDC ajudou
igualmente os Estados-Membros a realizarem avaliagdes e andlises durante a
acdo/apds a acdo e desenvolveu cursos de formagao online sobre a COVID-19.

Nos seus documentos de orientacao e de avaliacdo dos riscos, o ECDC apresentou
"opcoes de resposta”, entre as quais os Estados-Membros podiam escolher. A maioria
dos peritos entrevistados pelo TCE considerou as orientagdes do ECDC muito Uteis,
especialmente para os paises com menor capacidade cientifica. No entanto, alguns
consideraram que as orientagdes em causa nem sempre tinham sido oportunas,
especialmente durante as fases iniciais da pandemia, ou que ndo tinham sido
suficientemente exatas para permitir uma acao concreta. As orientacdes sobre
guestoes fundamentais, como as mascaras faciais e o rastreio de contactos, s6
surgiram no final da primeira vaga (abril-maio de 2020), depois de vérios
Estados-Membros ja terem emitido as suas préprias orientacdes, o que conduziu ao
risco de uma potencial duplicagao de esforgos e a divergéncias no aconselhamento.

Na sua avaliacdo rapida dos riscos de julho de 2020 e nas novas orientacdes de
viagem emitidas em margo de 2021, o ECDC declarou que n3o considerava a imposicao
de restricdes de viagem dentro do espaco Schengen e com destino ao mesmo como
uma forma eficiente de reduzir a transmissdo. Ndo obstante, a maioria dos
Estados-Membros da UE continuou a impor restrigdes de diferentes tipos a livre
circulacdo de cidaddos, no quadro das condicdes acordadas no Conselho.

Para além de emitirem documentos de orientagdo, os peritos do ECDC prestaram
assisténcia no local em Italia e na Grécia, onde analisaram a situacdo epidemioldgica e
apoiaram o desenvolvimento da vigilancia, da prevencado e do controlo de infecbes e
da comunicacdo dos riscos. A agéncia ndo tinha capacidade para partilhar estes
conhecimentos especializados com todos os paises. Alguns dos Estados-Membros
entrevistados pelo TCE mencionaram que tinham necessidades semelhantes e que
teriam gostado de receber mais apoio do ECDC.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/pt/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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48 Embora o ECDC tenha disponibilizado ao publico as suas principais realizacdes,
ndo visou diretamente o publico em geral, tendo considerado os profissionais de saude
e os decisores politicos como as suas principais partes interessadas. A sua politica de
comunicacgao para 2022-2027 inclui explicitamente os cidaddos da UE como
grupo-alvo. Logo em 2020, o ECDC publicou uma série de infografias sobre a COVID-19
(ver exemplo na figura 3) e outros conteudos audiovisuais acessiveis a um publico
mais alargado.

Figura 3 — Infografia do ECDC publicada em 26 de fevereiro de 2020
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29 0 ECDC recebeu 20 vezes mais pedidos dos meios de comunicagdo social em
2020 do que em 2019 (ver figura 4). No entanto, durante a pandemia, a maioria das
suas publicagdes visava as autoridades de saude publica, utilizando um inglés técnico
dificil de compreender para os ndo especialistas.
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Figura 4 — Nimero de pedidos dos meios de comunicagao social
recebidos pelo ECDC
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Fonte: TCE, com base em dados do ECDC, Consolidated Annual Activity Report 2022.

O TCE avaliou se a EMA adotou procedimentos de gestdo de crises eficazes, em
especial para acelerar a autorizacdo de produtos contra a COVID-19. A EMA
necessitava de atenuar o impacto da pandemia na autorizacao e disponibilidade de
medicamentos, reforcando simultaneamente a sua farmacovigilancia dos produtos
contra a COVID-19. O TCE avaliou igualmente se a EMA prestou informacoes
transparentes e facilmente acessiveis ao publico em geral e se continuou a
desenvolver a sua cooperagao internacional. Para consultar a cronologia da resposta
da EMA a pandemia, ver anexo |.

A EMA adotou procedimentos de gestao de crises adequados

Embora tivesse acelerado o processo de autorizagdo, os exames continuos exigiam
uma utilizagao intensiva de recursos

O TCE recorreu tanto a documentos publicados como confidenciais para analisar
se a EMA racionalizou a autorizacdo das vacinas contra a COVID-19 (incluindo as doses
de reforco) e dos tratamentos, através da aplicacdo correta dos principios da ICMRA e
das suas proprias orientacoes e procedimentos internos. O TCE ndo avaliou a solidez
das avaliacdes cientificas da EMA.
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Na UE, todas as vacinas contra a COVID-19 e a maioria dos tratamentos contra a
COVID-19 foram aprovados no ambito do procedimento centralizado. A maioria
recebeu uma autorizacdo de introducdo no mercado condicional, que é valida em todo
o EEE durante um ano e pode ser renovada anualmente®. Estas autorizacbes podem
ser convertidas em autorizagdes normais se o titular cumprir determinadas obrigacoes
especificas. O Reino Unido e os EUA dispdem de outra opg¢ao, as denominadas
autorizacOes de utilizacdo de emergéncia, que permitem uma aprovagao mais rapida
de determinados tratamentos para os quais existiam indicios de uma possivel eficacia
contra a COVID-19, mesmo sem dados suficientes para a obtencdo de uma autorizacao
condicional.

Assim que a dimensao total da pandemia se tornou clara, a EMA deu prioridade a
todas as atividades relacionadas com a COVID-19. Em margo de 2020, criou igualmente
um grupo de trabalho para a pandemia de COVID-19. Durante as fases iniciais da
pandemia, contactou proativamente os potenciais responsaveis pelo desenvolvimento
de vacinas e tratamentos contra a COVID-19 e tomou varias outras medidas destinadas
a acelerar a sua autorizagdo (ver caixa 2). Além disso, a Comissado alterou as regras
relativas as alteracdes dos termos das autoriza¢des de introdugdo no mercado, a fim
de facilitar a adaptacdo das vacinas contra a COVID-19 as novas variantes virais.

& Artigo 14.2, n.2 7, do Regulamento (CE) n.2 726/2004 e artigo 6.2, n.2 1, do Regulamento
(CE) n.2 507/2006.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj

Caixa 2

Medidas tomadas pela EMA para acelerar o desenvolvimento e a
autorizagao de vacinas e tratamentos contra a COVID-19

Juntamente com a Comissao e os responsaveis pelas agéncias de
medicamentos, publicou, em 28 de maio de 2020, um plano de continuidade
das atividades relacionadas com a COVID-19 para a Rede Regulamentar
Europeia do Medicamento”. O plano forneceu orientacdes para lidar com
procedimentos relacionados e ndo relacionados com a COVID-19, afirmando
claramente que os procedimentos relacionados com a COVID-19 devem ter
sempre prioridade.

Chegou a acordo com outras entidades reguladoras internacionais de
medicamentos sobre os principios fundamentais da conce¢do de um ensaio
para as vacinas contra a COVID-19 sob a égide da ICMRA (julho de 2020).

Emitiu, em novembro de 2020, orientacdes ("consideracoes") sobre a
aprovacao de vacinas contra a COVID-19.

Organizou reunides virtuais de informacao e prestou aconselhamento
cientifico formal acelerado (ndo vinculativo) a potenciais requerentes (sem
custos no que respeita aos produtos contra a COVID-19). Os responsaveis
pelo desenvolvimento também solicitaram frequentemente aconselhamento
informal a EMA.

Recorreu a "exames continuos" para acelerar o procedimento, tal como
previsto no seu plano para fazer face a ameacas emergentes para a saude.

Aceitou a utilizacdo de resultados de ensaios clinicos durante um periodo
inferior a dois meses apds a vacinacdo como base para a autorizacdo inicial
de introdug¢ao no mercado, no pressuposto de que os dados de
acompanhamento tém de ser fornecidos imediatamente apds a autorizacgdo.

Reduziu o tempo de avaliagdao dos planos de investigagdao pediatrica.

Recorreu, cada vez mais, a equipas de avaliagdo multinacionais.

9

EMA/199630/2020.
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https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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Todas as vacinas autorizadas contra a COVID-19 e a maioria dos tratamentos
contra a COVID-19 foram avaliados ao abrigo de um procedimento de exame continuo,
gue permitiu a EMA avaliar os dados dos estudos em curso a medida que estes se
tornavam disponiveis, em vez de aguardar a sua validacdao por uma analise pelos pares
(ver figura 5). Os principais critérios para a utilizacdo do exame continuo foram os
seguintes:

o produto analisado tinha de ser de importancia estratégica no contexto da
pandemia;

o dossié do produto e o plano de fabrico tinham de estar suficientemente
desenvolvidos para que se pudesse esperar um pedido de autorizacdo de
introducdo no mercado (condicional) num prazo ndo superior a quatro meses.

Figura 5 — Comparacgao entre a avaliagdao normalizada e o exame
continuo
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Fonte: TCE, com base em dados da EMA.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Normalmente, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CMUH) da EMA
nomearia trés dos seus membros para desempenharem as funcées de relator,
correlator e avaliador na analise pelos pares para cada pedido de autorizacao.

Em 2021, para libertar recursos, a EMA decidiu deixar de nomear um avaliador na
analise pelos pares. Durante a pandemia, a EMA teve cada vez mais dificuldades em
encontrar (cor)relatores devido ao volume de trabalho associado aos exames
continuos e ao numero limitado de ANC com os conhecimentos especializados
necessarios. As reacOes das partes interessadas indicaram que o volume de trabalho
exigido pelos exames continuos era dificil de planear e insustentavel.

Além disso, durante a pandemia, a EMA celebrou acordos bilaterais temporarios
de confidencialidade relativos as vacinas e aos tratamentos contra a COVID-19 com
14 autoridades reguladoras nacionais de paises terceiros. Em dezembro de 2020, a
EMA langou a iniciativa "OPEN", um projeto-piloto no ambito do qual as entidades
reguladoras da Australia, do Canadad, do Japdo, da Suica e da OMS realizam analises
guase simultaneas de determinados medicamentos novos e trocam conclusdes e
relatdrios de avaliagdo de produtos, acelerando assim a tomada de decisoes
regulamentares e a disponibilizacdo de medicamentos em paises de baixo e médio
rendimento.

Alguns representantes de agéncias de saude entrevistados pelo Tribunal
afirmaram que continuaram a ser utilizados exames continuos para os produtos contra
a COVID-19, mesmo depois de a necessidade de novas vacinas e tratamentos ter
diminuido. Mencionaram que o grupo de trabalho para a pandemia da EMA tinha
concordado em recorrer a exames continuos mesmo para os produtos contra a
COVID-19 que nao justificavam um procedimento tdo exigente em termos de recursos.

A opinido da EMA quanto ao desenvolvimento da vacina contra a COVID-19
estava em consondncia com as orientacdes da OMS e da ICMRA, considerando a
"COVID-19 de qualquer gravidade" como o parametro primario de avaliagao final de
eficacia (resultado de interesse) para os ensaios clinicos. Nos ensaios de vacinas, a
eficacia é avaliada comparando o nimero de pessoas que desenvolvem o resultado
de interesse no grupo vacinado com o do niumero de pessoas no grupo ao qual foi
administrado o placebo durante o periodo de observacdo. Este é o método
normalizado para avaliar a eficacia da vacina. O periodo de observacao foi de cerca
de dois meses. Dados posteriores mostraram que a eficacia contra a infecdo era
significativamente menor durante um periodo mais longo, em especial contra novas
variantes, mas que a protecao contra doenca grave era mais duradoura.
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Quase todos os responsaveis pelo desenvolvimento de vacinas contra a COVID-19
solicitaram, em primeiro lugar, uma autorizagdo a uma entidade reguladora de um pais
terceiro, embora a maioria também tenha solicitado, alguns dias ou semanas mais
tarde, uma autorizacdo na UE. A duracdo do procedimento de autorizacdo da UE foi,
em grande medida, semelhante a dos EUA e do Reino Unido. Consequentemente, a
venda da maioria das vacinas contra a COVID-19 foi autorizada na UE antes ou alguns
dias ou semanas depois de ter sido autorizada, pela primeira vez, na jurisdicdo de um
pais terceiro (ver figura 6). O periodo decorrido entre a apresentacdo de um pedido
formal e o parecer da EMA foi muito mais curto do que para outras novas vacinas.

Figura 6 — Data da primeira autoriza¢ao das vacinas contra a COVID-19
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Fonte: TCE, com base em dados recolhidos nos sitios Web da EMA, do Governo do Reino Unido, da
Autoridade dos Alimentos e Medicamentos dos EUA, da Swissmedic e da Health Canada.

A EMA recomenda medicamentos cujos beneficios superem os riscos para a
populacdo-alvo em geral. A EMA considerou que a relagdo risco-beneficio de todas
as vacinas contra a COVID-19 por si avaliadas em 2020-2023 era positiva. Nas suas
avaliagBes, incluiu a disponibilidade limitada de tratamentos, a gravidade da doenca e
a eficacia de 70-95% das vacinas como razoes para emitir um parecer positivo, embora
a duragao da protegdo e a eficdcia contra a transmissao permanecessem pouco claras.
Todas as vacinas contra a COVID-19 foram recomendadas por unanimidade. A decisdo
da Comissdo de autorizar uma determinada vacina ou tratamento foi sempre tomada
poucos dias apds a recomendacdo da EMA (por vezes, no mesmo dia).

O TCE constatou que, em conformidade com o seu plano para fazer face a
ameacas emergentes para a saude, a EMA recorreu a exames continuos para acelerar
a avaliagdo de produtos contra a COVID-19. No entanto, poderia ter aplicado esta
estratégia de forma mais seletiva. O TCE averiguou também as avaliagdes da EMA,
ndo tendo encontrado desvios significativos em relagdo as orientagdes emitidas pela
agéncia e pela ICMRA para as vacinas contra a COVID-19, nem em rela¢do aos
procedimentos geralmente acordados para a avaliacdo de medicamentos.
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A EMA tentou promover a realizagao de ensaios clinicos na UE, mas teve de recorrer,
em grande medida, aos realizados fora da UE

Os ensaios clinicos ndo sao autorizados pela EMA, mas sim pelas entidades
reguladoras nacionais. A avaliagdao da EMA sobre a eficacia e a seguranga dos novos
produtos baseia-se nos relatérios apresentados pelos responsaveis pelo
desenvolvimento sobre os ensaios clinicos e ndo clinicos. Para verificar se os ensaios
clinicos foram realizados e comunicados corretamente, a EMA baseia-se nas inspecoes
as boas praticas clinicas realizadas pelas ANC e em quaisquer informacgdes
complementares dos seus parceiros internacionais. As ANC de paises da UE podem
realizar inspecOes as boas praticas clinicas em qualquer parte do mundo, ao passo que
outras formas de supervisdo podem, maioritariamente, ser exercidas pelas
autoridades locais. Uma vez que os ensaios clinicos mais importantes de vacinas contra
a COVID-19 foram realizados principalmente fora da UE, apenas foram autorizados por
autoridades de paises terceiros.

Para gerar provas suficientes que permitam formular recomendacdes claras, os
ensaios clinicos tém de envolver um grande nimero de participantes. Em margo de
2020, a EMA promoveu de forma proé-ativa o agrupamento dos recursos de
investigacdo da UE em ensaios clinicos multicéntricos em grande escala dos
tratamentos contra a COVID-19. Esta recomendagdo teve pouca ressonancia.

Quase todos os ensaios clinicos em grande escala de vacinas contra a COVID-19 foram
realizados fora da UE.

A EMA limitou o impacto da pandemia na autorizacao e disponibilidade de
medicamentos

O plano de continuidade das atividades relacionadas com a COVID-19 da Rede
Regulamentar Europeia do Medicamento continha um conjunto de principios para a
gestdo dos procedimentos regulamentares durante a pandemia, cujo objetivo consistia
em evitar ou reduzir os atrasos na autoriza¢cdo de novos medicamentos e/ou evitar
perturbacdes no fornecimento de medicamentos contra a COVID-19 e de
medicamentos ndo relacionados com a COVID-19. A Comissdo, a EMA e os
responsaveis pelas agéncias de medicamentos acordaram igualmente que, a partir de
abril de 2020, se aplicaria alguma flexibilidade regulamentar aos ensaios clinicos, as
inspecOes a distancia e a prorrogacdo dos certificados de boas praticas.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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As ANC sao responsaveis pela realizacdo de inspecdes. Os comités da EMA podem
solicitar a realizacdo de inspecdes e a EMA coordena as inspe¢des relacionadas com
procedimentos centralizados. Durante a pandemia, a verificacdo da conformidade foi
frequentemente efetuada a distancia. O nimero de inspec¢des as boas praticas clinicas
e de fabrico diminuiu devido as restricdes de viagem e de seguranca (ver figura 7),
enguanto as inspecdes as boas praticas de farmacovigilancia se mantiveram nos niveis
anteriores a pandemia, o que aumentou os atrasos nas inspegdes a todos os produtos.

Figura 7 — NUmero de inspegdes solicitadas no ambito de procedimentos
centralizados de autorizacao, 2016-2022
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Fonte: TCE, com base em dados dos relatérios anuais de 2020-2022 da EMA.

A EMA reforgou a sua farmacovigilancia dos produtos contra a COVID-19

Uma vez que os efeitos secunddrios menos comuns podem surgir apenas depois
de um medicamento ter sido utilizado durante um longo periodo e por muitas pessoas,
a EMA continua a acompanhar a seguranca dos produtos autorizados. Em maio de
2020, antecipando a necessidade futura de avaliar se existe uma relacdo de
causalidade entre as vacinas contra a COVID-19 e determinados efeitos secundarios,

a EMA encomendou uma investigacao independente para se preparar para o
acompanhamento das vacinas no mundo real, tendo a Rede Regulamentar Europeia do
Medicamento publicado um plano de farmacovigilancia.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
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Para a autorizagao inicial, a EMA exigiu um acompanhamento da seguranga
pds-vacinacdo sob a forma de ensaios clinicos que contassem com a participacdo de
varios milhares de vacinados durante, pelo menos, seis semanas ap0ds a vacinacao.
Os dados ao nivel da populacdo proporcionam provas suplementares pds-autorizacao.
Novos efeitos secundarios, alguns dos quais "comuns" ou "muito comuns", foram
descobertos apds a concessdao de uma autorizacao de introducdo no mercado
condicional. Todos os produtos contra a COVID-19, tal como qualquer novo produto,
figuravam na lista de medicamentos sujeitos a acompanhamento adicional. A EMA
apoia os Estados-Membros através da exploragdo e manutencdo de sistemas
informaticos de farmacovigilancia, como o sistema EudraVigilance, para a gestdo e
analise de informacgdes sobre suspeitas de reacdes adversas a medicamentos.

Os profissionais de saude e os consumidores podem comunicar suspeitas de efeitos
secundarios as ANC através de uma aplicacdo Web. Estes dados sao depois convertidos
em relatdrios sobre casos especificos de seguranca. Em 2021, a EMA tratou 1,68 milhGes
de notificacGes deste tipo sobre as vacinas contra a COVID-19 (48% de um total de
3,5 milhoes). Em 2022, registaram-se 1,14 milhdes de notificacdes (39% de 2,9 milhses),
tendo, em 20237, sido registadas 0,22 milhdes de notifica¢des (11% de 1,9 milhdes).

Os relatérios sobre casos especificos de seguranca sao agregados e combinados com
informacodes provenientes de outras fontes para servir de base a "sinais de seguranca"
gue exigem uma investigacdo mais aprofundada por parte da EMA.

A EMA antecipou o calendario de avaliacdo dos sinais de seguranca em relacdo as
vacinas contra a COVID-19. Em todos os casos, concluiu que os beneficios continuavam
a superar os riscos. Na maioria dos casos, o Comité de Avaliacdo do Risco de
Farmacovigilancia (PRAC) recomendou a atualiza¢cdo da informacgdo sobre o produto
e/ou do plano de gestdo dos riscos.

Em 2021-2022, 34 (25%) dos 135 procedimentos de avaliacdo de sinais de
seguranca pelo PRAC diziam respeito as vacinas contra a COVID-19. Estes
procedimentos foram acelerados, e 15 levaram a atualizacdo das informacdes sobre
o produto. A grande maioria (12 em 15) dos novos efeitos secunddrios no quadro de
procedimentos de sinais de seguranca foi detetada e avaliada logo no primeiro ano
apos a autorizacdo. Nos restantes (3 em 15), foi preciso mais de um ano a partir da
data de autorizacdo da vacina para reunir as provas necessarias a conclusdo, num
procedimento de sinal de seguranga, que um acontecimento adverso especifico
deveria constar da informacdo sobre o produto como um efeito secundario.

10" Relatdrios anuais de 2021, 2022 e 2023 sobre o sistema EudraVigilance.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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Uma vez que a protegdo proporcionada pelas vacinas parecia estar a diminuir
com o tempo, e dado o aparecimento de novas variantes preocupantes, como a delta e
a émicron, era essencial acompanhar de muito perto a eficacia das vacinas. O anexo I/
mostra de que forma ambas as agéncias continuaram a acompanhar as vacinas e as
taxas de vacinac¢do. Os respetivos sitios Web contém ligacGes para muitos estudos de
eficacia, seguranca e "eficdcia no mundo real", o que é util para os peritos cientificos.
Contudo, estes estudos ndo se encontram resumidos numa visdo geral, o que seria
mais util para os doentes e os decisores politicos.

A EMA ajudou a combater a escassez de medicamentos durante
a pandemia

Durante a pandemia, a UE foi confrontada com a escassez de medicamentos,
especialmente os utilizados nos cuidados intensivos. As causas foram o aumento da
procura, os confinamentos e as restrigdes a exportagdo impostas pela india e pela
China, dois grandes fornecedores de medicamentos e dos seus ingredientes.

Em 2020, a EMA e a Comissdo criaram o Grupo Diretor sobre Ruturas de
Medicamentos, bem como um sistema de pontos Unicos de contacto do setor para
facilitar a comunicagao entre a EMA e os titulares de autorizagdes de introdugao no
mercado. No inicio de 2022, o papel da EMA na gestdo da escassez foi formalizado e
reforcado no seu mandato alargado (ver ponto 84). O TCE procurou obter reacdes dos
membros dos comités e do conselho de administracdo da EMA sobre o desempenho
da agéncia durante a pandemia. Muitos classificaram-no como excelente, mas as
opinides foram ligeiramente menos positivas no que se refere a gestdo da escassez
pela EMA, um dominio em que esta dispde de poderes limitados.

A EMA envidou esforcos adicionais para melhorar a transparéncia, mas
as suas comunicagoes nem sempre eram facilmente acessiveis ao publico
em geral

Entre 2021 e o primeiro semestre de 2023, a EMA realizou regularmente sessdes
de informacdo a imprensa sobre a COVID-19 e outras emergéncias de salde publica.
Entre novembro de 2020 e novembro de 2021, organizou igualmente quatro reunides
com as partes interessadas para explicar o procedimento de aprovagao, as suas
recomendac¢des e 0 acompanhamento da seguranca das vacinas contra a COVID-19.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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No inicio da pandemia, a EMA comegou a prestar aconselhamento em matéria de
saude publica e publicou declaragdes, orientagdes e recomendagdes sobre a utilizagdo
de produtos contra a COVID-19. Em resposta a solicitacGes das partes interessadas,

a EMA e o ECDC emitiram igualmente vdrias declaragdes conjuntas sobre as doses de
reforco. No entanto, alguns dos representantes dos Estados-Membros entrevistados
pelo TCE consideraram que a EMA deveria ter-se limitado ao seu papel de entidade
reguladora e abster-se de elaborar orientacdes sobre a utilizacdo dos produtos, o que
nao fazia explicitamente parte do seu mandato.

A EMA esforca-se por publicar um "relatério publico europeu de avaliagdo" no
prazo de sete dias apds cada decisdo de autorizacdo de um produto contra a
COVID-19, bem como um plano de gestao dos riscos, protocolos e resumos publicos
dos resultados dos estudos de seguranga pds-autorizagdo obrigatorios, conclusdes das
avaliagbes, recomendacdes, pareceres e aprovacoes, bem como decisdes tomadas
pelos seus comités cientificos. O TCE comparou as versoes publicas e internas dos
relatérios publicos de avaliagao e ndo detetou omissdes significativas de informacgdes
de interesse publico sobre a seguranca e a eficacia das vacinas em causa.

A EMA avalia quaisquer informacOes apresentadas apds a autorizagdo inicial de
um produto e publicara um novo relatério publico de avaliacdo se considerar que essas
informacgdes sdo de interesse publico. Quaisquer informacdes adicionais ndo
publicadas podem ser solicitadas através de procedimentos de acesso aos
documentos.

Embora a EMA disponibilize muitas informagdes ao publico e tenha introduzido
uma secgao especifica sobre a COVID-19 no seu sitio Web, continua a ser dificil para as
pessoas interessadas que ndo sejam especialistas ou que ndo falem inglés encontrar
informacdes pertinentes no sitio Web da agéncia (por exemplo, acerca de qualquer
analise por subgrupo populacional).

O TCE avaliou se a Comissdo, o ECDC e a EMA tiraram o devido partido dos
ensinamentos retirados da pandemia para melhorar a preparacdo para futuras
pandemias.
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Com base em alguns dos primeiros ensinamentos retirados da primeira fase da
pandemia, a Comissdao tomou varias iniciativas que tiveram impacto nos mandatos do
ECDC e da EMA:

Em novembro de 2020, com vista a criar uma Unido Europeia da Saude,

a Comissdo apresentou uma proposta de regulamento relativa as ameacas
transfronteiricas graves para a salde, que também alteraria os regulamentos que
instituem a EMA e 0 ECDC (ver pontos 84 e 88 a 90, respetivamente). A urgéncia
legislativa significava que nenhuma destas propostas se baseava numa avaliagdo
de impacto formal e que o ECDC tinha sido consultado apenas brevemente.

Em setembro de 2021, a Comissao criou uma nova diregao-geral, a Autoridade
Europeia de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA). A missdo da
HERA consiste em melhorar a preparacao e a resposta da UE a ameacas sanitdrias
transfronteiricas graves.

Em abril de 2023, a Comissdo adotou uma proposta de reforma da legislagado
farmacéutica da UE, incluindo novas alteracdes substanciais ao regulamento que
institui a EMA. A data da auditoria, a proposta ainda nio tinha sido adotada pelos
colegisladores.

A HERA foi criada para colmatar lacunas na estrutura operacional da UE,
com um mandato que se sobrepoe parcialmente aos do ECDC e da EMA

A Comissdo decidiu criar a HERA pelo facto de a UE ndo dispor de um mecanismo
para assegurar o desenvolvimento, a producao e a distribuicdo de medicamentos,
vacinas e outras contramedidas médicas (como luvas e mascaras) em caso de
emergéncia. Por razes de urgéncia, a decisdo ndo se baseou numa avaliacdo de
impacto. Por conseguinte, ndo foi demonstrado que a criagdo de uma nova
diregao-geral da Comissdo constituisse uma solugao melhor do que, por exemplo,

a criacdo de uma nova agéncia ou a atribuicdo de responsabilidades adicionais a
estruturas existentes, como o ECDC, a EMA ou a DG SANTE. A decisdo que cria a HERA
exige um exame aprofundado desta autoridade até 2025. O Parlamento Europeu
congratulou-se com a criacdao da HERA, mas sublinhou igualmente que esta deveria
tornar-se uma agéncia da UE independente com financiamento suficiente e um nivel
mais elevado de transparéncia e de controlo democratico. Recordou também que,
até ao final de dezembro de 2024, a Comissao deve realizar "uma avaliacdo da
necessidade de estabelecer a HERA como uma entidade distinta"*".

1 Resolugdo do Parlamento Europeu, de 12 de julho de 2023, ponto 76.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_pt
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_PT.pdf
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A maioria das partes interessadas manifestou a sua preocupacdao com o facto de
o mandato da HERA poder sobrepor-se ao do ECDC e gerar uma duplicacdo de pedidos
aos Estados-Membros. A analise realizada pelo TCE revelou que tanto o ECDC como a
HERA participam na vigilancia de doengas infecciosas. O mandato da HERA inclui a
preparacao da UE para as ameacas sanitarias transfronteiricas no dominio das
contramedidas médicas, o que exige frequentemente uma colaboragao estreita com o
ECDC e a EMA. Os trés organismos tém funcdes distintas, mas alguns aspetos das suas
responsabilidades e atividades sobrepdem-se, o que torna essencial a partilha de
informacgdes entre si para evitar a duplicacdo das atividades de recolha de
informacgdes. A HERA assinou, em 14 de marc¢o de 2023, um acordo de trabalho ndo
vinculativo com o ECDC e a EMA, mas o texto é vago e muitas questdes ainda carecem
de uma maior clarificacao.

O mandato da EMA foi alargado a partir de margo de 2022, estando
previstas novas alteragoes

Em outubro de 2021, a EMA apresentou ao seu conselho de administracao alguns
dos primeiros ensinamentos retirados da pandemia de COVID-19. Em dezembro de
2023, foi publicado um relatdrio exaustivo. No inicio de 2022, a EMA emitiu uma
atualizacdo intercalar do plano para fazer face a ameacas emergentes para a saude,
alinhando-o com o regulamento que institui a EMA alterado e com a proposta da
Comissdo de alteracdo do regulamento relativo as ameacas sanitarias transfronteiricas.

O Regulamento (UE) 2022/123, que alarga o mandato da EMA, foi adotado em
janeiro de 2022 e entrou em vigor em marco de 2022. Estabelece funcbes especificas
para a EMA em relacdo a emergéncias de salde publica e concede a agéncia 61 lugares
adicionais em 2021 e mais 43 para o periodo de 2023-2025, num total de 980 lugares.
As principais altera¢Ges foram as seguintes:

A criacdo de um grupo de trabalho permanente sobre emergéncias para assumir
as atividades do grupo de trabalho para a pandemia de COVID-19. O novo grupo
de trabalho tornou-se operacional em 22 de abril de 2022 e devera desempenhar
um papel fundamental na resposta a futuras emergéncias.

A EMA tornou-se oficialmente responsavel por acompanhar e atenuar a escassez
de medicamentos criticos, tendo responsabilidades semelhantes no que diz
respeito aos dispositivos médicos durante uma crise.


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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Em abril de 2023, apds alguns atrasos, foi publicada a proposta de alteracao da
legislagdo farmacéutica da UE. Varias das alteragdes basearam-se nos ensinamentos
retirados da pandemia de COVID-19, nomeadamente:

um periodo mais curto entre a apresentacao dos pedidos e a concessao de
autorizac¢Oes de introdu¢dao no mercado para todos os novos medicamentos;

exames continuos para medicamentos inovadores, a fim de acelerar o processo
de autorizacdo (ver pontos 54 a 57);

a opcdo de conceder autorizacdes tempordrias de introducdo no mercado de
emergéncia num contexto de emergéncia de saude publica, como um
instrumento mais flexivel, para além das autorizacdes de introdu¢do no mercado
condicionais (ver ponto 52);

medidas destinadas a melhorar a seguranca do abastecimento de medicamentos
em qualquer altura (e ndo apenas em situacdes de crise).

Em janeiro de 2022, a Comissdo, os responsaveis pelas agéncias de
medicamentos e a EMA langaram a iniciativa para aceleragao de ensaios clinicos na
Europa, ACT-UE. A iniciativa, uma resposta a recomendacao da EMA de marc¢o de 2020
(ver ponto 63), define dez "a¢Oes prioritarias" destinadas a transformar os ensaios
clinicos na UE*?. A pandemia de COVID-19 tornou claro que, para evitar a
fragmentacdo, era necessario um procedimento mais rapido e mais solido para a
aprovacdo coordenada de ensaios clinicos multinacionais pelos Estados-Membros™=.

O mandato do ECDC foi clarificado e refor¢ado

A analise estratégica e de desempenho da resposta do ECDC a pandemia de
COVID-19 realizada pela McKinsey em 2020 apelou a uma interpretagao mais arrojada
do mandato do ECDC, a uma definicdo mais eficaz das prioridades e a atribuicdo de
recursos, bem como a orientagdes mais atempadas e exequiveis. Estas conclusdes sao
coerentes com as observacGes do TCE (ver pontos 17, 18, 35, 36, 45,47 e 48).

12 Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), p. 3.

13" Comunicac¢3o da Comissdo, COVID-19 — Manutencdo da preparacéo e resposta da UE:
perspetivas para o futuro, COM(2022) 190 final, p. 11.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
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Os dois regulamentos alterados que entraram em vigor em dezembro de 2022
(um relativo as ameacas sanitdrias transfronteiricas e, o outro, o regulamento de base
do ECDC) atribuiram novos direitos e responsabilidades ao ECDC, sendo este
nomeadamente responsdvel pelos seguintes aspetos:

criacdo e coordenacdo de um grupo de trabalho da UE para a saude a titulo de
grupo de profissionais de saude publica passivel de ser destacado para apoio
operacional em matéria de resposta e preparac¢do para situagdes de crise aos
paises da UE/do EEE e as organizagdes internacionais;

funcionamento e a coordenacdo de uma rede de laboratérios de referéncia da UE
designados pela Comissdo'%;

direito de emitir recomendacgdes nao vinculativas;

avaliacdo, de trés em trés anos, dos planos de prevencao, preparagao e resposta
dos Estados-Membros;

digitalizacdo dos sistemas de vigilancia.

Em abril de 2023, o ECDC publicou o seu quadro de vigilancia a longo prazo para o
periodo de 2021-2027. Em maio de 2023, publicou um relatério técnico sobre os
ensinamentos retirados da pandemia, com orientacdes para os Estados-Membros
sobre a forma de melhorarem a sua preparagao e pormenores sobre o apoio que
poderiam esperar receber da agéncia.

Na sua resolugdo de julho de 2023 sobre os ensinamentos retirados da pandemia
de COVID-19 e recomendacdes para o futuro, o Parlamento Europeu congratulou-se
com o alargamento do mandato do ECDC, apelando igualmente a uma maior
cooperacdo europeia, a um reforco da independéncia da agéncia e a introducdo de
uma obrigacdo, por parte dos Estados-Membros, de envio sistematico de dados
abrangentes e comparativos.

14 Artigo 15.2 do Regulamento (UE) 2022/2371.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_PT.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_PT.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
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A revisdao do mandato do ECDC resultou num aumento de 73 lugares para o
periodo de 2020-2024, elevando o total para 353. O novo grupo de trabalho da UE
para a saude é constituido por um conjunto de peritos provenientes do ECDC e dos
Estados-Membros, e esta a ser preparado para destacamentos no terreno em resposta
a surtos especificos, bem como para efeitos de formacao, exercicios de simulagdo e
analises apds a agdao. Em setembro de 2023, o ECDC aprovou um plano de emergéncia
de saude publica atualizado que tem em conta os ensinamentos retirados da
pandemia de COVID-19 e considera a possibilidade de uma pandemia prolongada.

Um dos primeiros ensinamentos que a Comissao retirou da pandemia foi que
"uma detecdo e uma resposta mais rapidas dependem de uma vigilancia mundial mais
forte e de dados mais comparaveis e completos" e que "deve ser criado um novo
sistema europeu de recolha de informacgGes sobre pandemias, com base no atual
Sistema de Alerta Rapido e de Resposta e numa atualizagao do Sistema Europeu de
Vigilancia, para a gestdo e o intercambio de dados em tempo real, integrado no novo
sistema mundial". Como primeiro passo, a Comissdo avaliou recentemente os
requisitos para assegurar o alinhamento do Sistema de Alerta Rapido e de Resposta
com o novo regulamento relativo as ameacas sanitarias transfronteiricas.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380

41

Conclusoes e recomendacoes

Globalmente, o TCE conclui que, dentro dos limites das suas competéncias e
capacidades, o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC) e a
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), em geral, geriram bem a sua resposta a
crise da COVID-19. Nao obstante, existe margem para melhorias em algumas matérias
especificas. Embora as duas agéncias ndo estivessem completamente preparadas para
uma pandemia grave e prolongada, reagiram assim que a dimensao desta se tornou
clara, tendo também melhorado a sua transparéncia e intensificado a forma como
comunicavam com o publico. Atualmente, a Comissdo e as agéncias estdo a aplicar os
ensinamentos retirados da pandemia, mas é demasiado cedo para dizer se tal sera
suficiente para preparar adequadamente as agéncias para futuras emergéncias de
saude publica.

O Tribunal constatou que tanto o ECDC como a EMA tinham elaborado planos de
emergéncia de saude publica pormenorizados, mas, ao abrigo do quadro juridico e
financeiro aplicavel, estes ndo visavam a expansado da capacidade em caso de uma
pandemia grave e prolongada (ver pontos 17 a 21). Ao contrario da EMA, o ECDC nao
tinha elaborado uma lista de atividades que pudessem ser secundarizadas em
situagOes de emergéncia (ver pontos 17 e 23). Na sequéncia do Brexit, a EMA ainda se
encontrava em modo de continuidade das atividades, tendo permanecido assim até ao
final da pandemia (ver pontos 23 e 24). Ambas as agéncias tinham criado extensas
redes internacionais que posteriormente se revelaram Uteis para fazer face a
pandemia (ver pontos 28 a 31).

Durante algumas semanas ap6s a China ter comunicado os primeiros casos de
COVID-19, o ECDC subestimou a gravidade da situacdo. Em seguida, intensificou
rapidamente a sua resposta (ver pontos 32 a 36), desenvolvendo vdrias iniciativas
novas, como a modelizacao da pandemia (ver ponto 41). A qualidade dos dados
comunicados ao ECDC era limitada e existiam diferencas significativas entre os dados
gue os paises eram capazes de comunicar (ver pontos 37 a 41). As orientacGes e a
assisténcia prestadas pelo ECDC aos Estados-Membros foram particularmente
apreciadas em paises com capacidade cientifica limitada, apesar de os decisores
nacionais nem sempre terem seguido os conselhos cautelosos e, por vezes, tardios do
Centro (ver pontos 43 a 45). Em 2020, o ECDC comecou a publicar comunicac¢oes
dirigidas ao publico, embora a maioria das publicagGes continuasse a visar os peritos
em saude publica (ver pontos 48 e 49).
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O ECDC deve:

a) cooperar com os Estados-Membros para prosseguir os trabalhos de
desenvolvimento de um sistema europeu de vigilancia de doencas infecciosas que
seja soélido e se baseie em definicGes de casos harmonizadas ao nivel da UE,
permitindo ao ECDC recolher dados comparaveis por pais e por regiao;

b) racionalizar os seus procedimentos internos para poder emitir orientacdes mais
atempadas e praticas;

c) publicar informagdes numa linguagem simples e mais acessivel ao publico em
geral.

Prazo de execuc¢ao: 2026

A EMA adotou procedimentos de gestdo de crises adequados. O exame continuo
das vacinas e terapéuticas contra a COVID-19 exigiu uma utilizagdo intensiva
de recursos, mas permitiu a agéncia acelerar o processo de autorizagdo
(ver pontos 51 a 61). A EMA reduziu o impacto da pandemia na autorizagdo e
disponibilidade de medicamentos, mas os seus esforcos para promover a realizacdo de
ensaios clinicos na UE deram poucos frutos (ver pontos 62 a 65). Reforcou a sua
farmacovigilancia dos produtos contra a COVID-19 (ver pontos 66 a 70) e tornou-se
mais ativa no acompanhamento da escassez de medicamentos (ver pontos 72 e 73).
Publica um vasto leque de informac¢Ges no seu sitio Web; durante a pandemia,
intensificou a transparéncia da sua comunicacdo, em especial sobre os produtos contra
a COVID-19, mas as informacg6es publicadas nem sempre sdo facilmente acessiveis a
nao especialistas (ver pontos 74 a 78).



43

A EMA deve:

a) rever os critérios e processos de realizacdo de exames continuos durante
emergéncias de saude publica de forma a utilizar os seus recursos de forma mais
eficiente;

b) trabalhar com a Comissdo e os Estados-Membros para promover a pratica de
ensaios clinicos pan-europeus;

c) avaliar que elementos dos sistemas e orientagGes por si desenvolvidos para fazer
face a pandemia devem ser mantidos para enfrentar futuras pandemias ou outras
crises, atualizando esses elementos de modo a refletir a evolugdo técnica e
cientifica;

d) melhorar a acessibilidade das informagdes em linguagem simples para ndo
especialistas disponibilizadas no seu sitio Web, em especial no que se refere a
medicamentos que poderdo receber grande interesse do publico no caso de
futuras emergéncias de saude publica.

Prazo de execugdo: 2026

A Comissdo recorreu aos ensinamentos retirados das fases iniciais da pandemia
para adotar varias decisOes e propostas destinadas a alterar o quadro juridico
(ver ponto 80). Estas medidas colmatam algumas das lacunas detetadas na capacidade
da UE para dar resposta a emergéncias sanitarias, tendo resultado numa estrutura
organizacional mais complexa, assente numa cooperacgao estreita que envolve muitas
partes interessadas internacionais, europeias, nacionais e subnacionais. Em 2021,
a Comissao criou uma nova direcao-geral cujas competéncias se sobrepdem
parcialmente as do ECDC (ver ponto 81).
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A Comissdo, em cooperacao com o ECDC e a EMA, deve:

a) clarificar as responsabilidades individuais da HERA, do ECDC e da EMA,
nomeadamente através da revisdo dos acordos de trabalho;

b) garantir a existéncia de mecanismos de coordenacdo claros para ajudar a UE a
responder rapidamente a futuras emergéncias sanitarias.

Prazo de execuc¢ao: 2026

O presente relatdrio foi adotado pela Camara |, presidida por Joélle Elvinger, Membro
do Tribunal de Contas, no Luxemburgo, na sua reuniao de 19 de junho de 2024.

Pelo Tribunal de Contas

Tony Murphy
Presidente



Anexos

Anexo | — Marcos da pandemia e resposta da UE

Principais marcos da resposta da UE (medidas tomadas pela Comissao Europeia, pela EMA e pelo ECDC)

27.3.2020: EMA publica primeiro |
conselho de satde publica

20.3.2020: orientagées da EMA |
sobre ensaios clinicos durante
a pandemia de COVID-19

—
4.3.2020: primeira reunido do
Grupo Diretor Executivo da UE

sobre Ruturas de Medicamentos

3.2.2020: EMA ativa plano para
fazer face a ameacas para a saude e
insta os criadores de potenciais
produtos contra a COVID-19 a
contactarem a Agéncia

7.2.2020: ECDC emite primeir
documentos de orientaca
sobre a COVID-1

B

©v o

31.1.2020: ECDC passa para
o nivel mais elevado do plano para
emergéncias de sautde publica

9.1.2020: ECDC publica primeira
avaliagao dos riscos da COVID-19 e
ativa plano para emergéncias de
saude publica

2020

2019

31.12.2019: China
comunica primeiros
casos em Wuhan

24.1.2020: primeiro
caso de COVID-19
comunicado na Europa

Principais datas da
evolucao da pandemia

(16.6.2020: Estratégia da
UE para as Vacinas

(30.4.2020: EMA inicia
exame continuo da
primeira terapéutica contra
a COVID-19 (remdesivir)

4.5.2020: orientagoes da
EMA sobre a aceleracao
do seu procedimento

ﬁ28.5.2020: plano de continuidade
das atividades relacionadas com a
COVID-19 da Rede Regulamentar
Europeia do Medicamento

25.6.2020: EMA recomenda

11.11.2020: adogéo da Unido |

Europeia da Satide para uma
preparacao e resposta
coordenadas

=

1.10.2020: EMA inicia exame
continuo da primeira vacina
contra a COVID-19

(25.11.2020: Estratégia
Farmacéutica para a Europa

(13.11.2020: plano de vigilancia
da seguranca das vacinas contra
aCovID-19

(19.11.2020: consideragoes da

EMA sobre a aprovacao de

vacinas contra a COVID-19
21.12.2020: EMA recomenda
autorizagdo de introdugdo no
mercado condicional da Comirnaty

P
Janeiro de 2021: EMA
recomenda
autorizacao de

autorizagao de introducao no mercado
condicional da primeira terapéutica
contra a COVID-19 (remdesivir)

introducao no
mercado condicional

(24.2.2020: missao conjunta
ECDC-OMS a Italia

Margo-abril 2020: ECDC
publica infografias e
videos dirigidos ao
publico em geral

21.2.2020: primeiro
confinamento na UE (partes
do norte de Itélia)

(21.5.2020: ECDC e Agéncia da Unido
Europeia para a Seguranca da
Aviagao publicam conjuntamente o
Protocolo de Seguranga Sanitaria da
Aviacao COVID-19; ECDC inicia a
publicagdo semanal de relatérios de
vigilancia da COVID-19

Maio 2020: muitos paises

11.3.2020: OMS
declara COVID-19 uma
pandemia

Abril 2020: primeira vaga da
pandemia atinge o pico na

maioria dos paises da UE

da UE comegam a
flexibilizar as medidas de
confinamento

26.10.2020: ECDC emite |
orientagdes sobre as prioridades
de vacinagao contra a COVID-19

16.10.2020: ECDC publica |
primeiro mapa de apoio a
recomendagéo do Conselho
sobre uma abordagem
coordenada das restri¢oes de
viagem

Final do verao 2020: infecoes
comegam a aumentar
novamente em muitos paises da
UE (segunda vaga)

30.6.2020: Recomendagao
do Conselho relativa

arestrigoes de viagem

da Spikevax e da
Vaxzevria

—
11.1.2021: ECDC
publica anélise
estratégica e de
desempenho da sua
resposta a pandemia

de COVID-19
22.12.2020: ECDC

publica estratégias
de vacinagao contra
aCoVID-19

Janeiro

27.12.2020: inicio da
vacinagao em todos os
paises da UE

Dezembro 2020: identificacao
de novas variantes no Reino
Unido e na Africa do Sul
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Principais marcos da resposta da UE (medidas tomadas pela Comissao Europeia, pela EMA e pelo ECDC)

6.5.2021: estratégia da Comisséo

matéria de terapéuticas contra a COVID-19

15.6.2021: Comissao

ensinamentos da pandemia

26.4.2021: EMA e ECDC iniciam a
fiscalizagao pds-comercializagao da
seguranga, da eficécia e do impacto

das vacinas contra a COVID-19

—
21.4.2021: orientagdes do ECDC
para adaptar as intervengdes nao
farmacéuticas ao estado de
vacinagao

—
3.3.2021: orientagoes
técnicas conjuntas
ECDC-OMS sobre a
detecdo de variantes
do SARS-CoV-2

18.2.2021:
sistema online do
ECDC para o
rastreio de vacinas

em) (1.7.2021: Certificado Digital
COVID da UE

retira os primeiros

22.4.2021: ECDC lanca
plataforma de previséo da
COVID-19

da propagacao de

2021
A partir de
fevereiro

Principais datas da
evolucao da pandemia

Maio 2021:
identificacao da
variante delta

(14.7.2021: apelo

conjunto a vacinagédo
pelo ECDC e pela EMA

—
19.5.2021: painel do
ECDC para a vigilancia

variantes preocupantes

(16.9.2021: criagao da HERA

(7.12.2021: recomendacao

conjunta ECDC-EMA sobre o
refor¢o da vacinagao com uma

vacina diferente

P
26.11.2021: ECDC publica
avaliagdo das ameagas
relativa a variante 6micron

2022

Novembro 2021:
identificacao da
variante émicron

mandato alargado da EMA

(1.3.2022: entrada em vigor do

2023
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~
1.1.2023: entrada em
vigor do mandato
alargado do ECDC

5.5.2023: OMS declara
fim da COVID-19
enquanto pandemia



Instrumento

Portal Europeu de
Informacdo sobre
Vacinagdo (EVIP)

Fiy

Revisdo sistematica

i

Rastreio de vacinas

Conselho Consultivo
Misto

Bl B

Relatdrios técnicos
sobre a eficacia da
vacina contra a
COVID-19

)

Plataforma de
monitorizagdo de
vacinas

&

Em funcionamento

Desde abril de 2020

janeiro de 2021 -
fevereiro de 2022

Desde fevereiro de
2021

Desde abril de 2021

Desde outubro de
2021

maio de 2022

Fonte: TCE, com base em dados do ECDC e da EMA.

Agéncia

ECDC, em
cooperagao com
aEMAea
Comissao

ECDC, em
cooperagdo com o
Instituto Robert
Koch e os grupos
consultivos
técnicos nacionais
em matéria de
imunizacao

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA
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Realizagao

Informagdes baseadas em
dados concretos sobre a
vacinagao e as vacinas
contra a COVID-19 e nao
COVID-19

Revisdo sistematica da
eficacia, eficiéncia e
seguranca das vacinas
contra a COVID-19 que
foram autorizadas na
UE/no EEE

Acompanhamento da
taxa de vacinagdo contra a
COVID-19

Coordenagao e
supervisdo dos estudos de
observacao financiados
pela UE sobre a eficécia, a
seguranga e o impacto das
vacinas contra a COVID-19

Andlises intercalares da
eficacia da vacina contra a
COVID-19

Dados do mundo real
através de estudos
pods-autorizacao
financiados pela UE sobre
a utilizagdo, seguranca e
eficacia das vacinas contra
a COVID-19 e nao
COVID-19


https://vaccination-info.eu/pt
https://vaccination-info.eu/pt
https://vaccination-info.eu/pt
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Siglas e acrénimos

ANC: autoridade nacional competente

CMUH: Comité dos Medicamentos para Uso Humano

ECDC: Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas

EEE: Espaco Econdmico Europeu

EMA: Agéncia Europeia de Medicamentos

HERA: Autoridade Europeia de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias
ICMRA: Coligagao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
OMS: Organizacdo Mundial da Saude

PRAC: Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia

SARS-CoV-2: Coronavirus da sindrome respiratéria aguda grave 2

TESSy: Sistema Europeu de Vigilancia

TFUE: Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
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Glossario

Autorizacao de introducao no mercado condicional: aprovagdo da disponibilizagao de
um medicamento para responder a necessidades por suprir com base em dados
menos abrangentes que os normalmente exigidos, desde que os dados existentes
sugiram que os beneficios do medicamento compensam os riscos e que o requerente
esteja em condi¢Bes de facultar dados exaustivos no futuro.

Autorizacdao normal de introducdo no mercado: autorizacdo de disponibilizacdo de um
medicamento apds a Agéncia Europeia de Medicamentos ter analisado dados
exaustivos e concluido que os beneficios do medicamento superam os seus riscos.

Avaliacdo de impacto: andlise dos efeitos provaveis (ex ante) ou reais (ex post) de uma
iniciativa politica ou de outras medidas.

Avaliacdo dos riscos: sinalizacdo e avaliacdo sistematicas dos riscos associados a uma
operacao ou processo, que podem servir de base para a gestdo desses riscos.

Exame continuo: procedimento de reexame acelerado que pode ser utilizado pela
Agéncia Europeia de Medicamentos para avaliar medicamentos mais rapidamente.

Farmacovigilancia: vigilancia permanente da seguranca dos medicamentos durante os
ensaios clinicos e apds a autorizagao.

Gestdo dos riscos: processo de detecdo sistematica dos riscos e tomada de medidas
para os atenuar ou eliminar ou para reduzir o seu impacto.

Vigilancia: num contexto de saude publica, a recolha, a organizagdo e a andlise
sistematicas e continuas de dados para fins de sadde publica e a divulgacao de
informagcdes em matéria de saude publica.



Respostas da Comissao

https://www.eca.europa.eu/pt/publications/sr-2024-12

Respostas do ECDC

https://www.eca.europa.eu/pt/publications/sr-2024-12

Respostas da EMA

https://www.eca.europa.eu/pt/publications/sr-2024-12

Cronologia

https://www.eca.europa.eu/pt/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/pt/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/pt/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/pt/publications/sr202412
https://www.eca.europa.eu/pt/publications/sr-2024-12
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Equipa de auditoria

Os relatérios especiais do TCE apresentam os resultados das suas auditorias as
politicas e programas da UE ou a temas relacionados com a gestdo de dominios
orcamentais especificos. O TCE seleciona e concebe estas tarefas de auditoria de
forma a obter o maximo impacto, tendo em consideracgao os riscos relativos ao
desempenho ou a conformidade, o nivel de receita ou de despesa envolvido,

a evolucdo futura e o interesse politico e publico.

A presente auditoria de resultados foi realizada pela Camara de Auditoria | — Utilizacao
sustentavel dos recursos naturais, presidida pelo Membro do TCE Joélle Elvinger.

A auditoria foi efetuada sob a responsabilidade do Membro do TCE Jodo Ledo, com

a colaboracdo de Paula Betencourt, chefe de gabinete; Emmanuel Rauch, responsavel

principal; Eddy Struyvelt, responsavel de tarefa; Vasileia Kalafati, responsavel de tarefa
adjunta; e Matgorzata Frydel, auditora. Thomas Everett prestou assisténcia linguistica,
Alexandra Mazilu prestou apoio grafico e Cécile Fantasia apoio de secretariado.
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As duas agéncias médicas da UE — o Centro Europeu de Prevengao
e Controlo das Doencas e a Agéncia Europeia de Medicamentos —
desempenharam um papel importante, juntamente com a
Comissao Europeia, na resposta dada pela Unido a pandemia de
COVID-19. O Tribunal constatou que, embora nao estivessem
completamente preparadas para uma pandemia prolongada,
ambas as agéncias tiveram um bom desempenho. A Comissao
Europeia e as agéncias comegaram a aplicar os ensinamentos
retirados da pandemia. No entanto, o Tribunal constatou que
persistem algumas lacunas e formula recomendagdes que visam
ajudar as agéncias a prepararem-se melhor para futuras
emergéncias sanitarias.

Relatdrio Especial do TCE apresentado nos termos do artigo 2879,
n? 4, segundo paragrafo, do TFUE.
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