RESPOSTAS DA COMISSAO
EUROPEIA

AO RELATORIO ESPECIAL DO TRIBUNAL
DE CONTAS EUROPEU

Resposta da UE a pandemia de COVID-19

De um modo geral, as agéncias médicas da UE geriram bem a
situacdo em circunstancias sem precedentes
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. SINTESE DAS RESPOSTAS DA COMISSAQ

A Comissdo congratula-se com o Relatério Especial do Tribunal de Contas Europeu (TCE) sobre a
resposta da UE a pandemia de COVID-19 e nota que o relatério reconhece os numerosos esforcos
oportunamente envidados pela Comissao, pelo Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doencas
(ECDC) e pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) para dar resposta a COVID-19 e assegurar
a implantacdo de um quadro de seguranca sanitdria sélido e reforcado para fazer face a futuras
emergéncias de salde publica, formulando simultaneamente algumas recomendacfes para
incentivar novas melhorias.

A Comissdo observa, em especial, que o TCE reconhece o trabalho desenvolvido para reforcar e
clarificar os mandatos do ECDC e da EMA. A Comissdo reconhece, em especial, a necessidade de
clarificar as responsabilidades respetivas da Autoridade de Preparacdo e Resposta a Emergéncias
Sanitarias (HERA) e o papel legalmente mandatado do ECDC no dominio da vigilancia de doencas
infecciosas, situacdo relativamente a qual o relatério constata uma sobreposicdo parcial de
responsabilidades na sequéncia da criacdo da HERA.

A Comissdo recorda que, ja durante o primeiro ano da pandemia de COVID-19, em 2020, a Comissdo
Europeia identificou varias lacunas e prop6s nova legislacdo no ambito do pacote «Unido Europeia
da Saude», em novembro de 2020. Tal incluiu o reforco dos mandatos da EMA e do ECDC, um
regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude, a fim de rever o quadro de
seguranca sanitaria da UE, bem como o compromisso de criar uma Autoridade de Preparacdo e
Resposta a Emergéncias Sanitarias para o fornecimento de contramedidas médicas. Todos estes
elementos abordam claramente os principais ensinamentos retirados, nomeadamente mediante o
reforco do Comité de Seguranca da Saude a fim de intensificar a coordenacdo global para fazer face
as ameacas transfronteiricas graves para a salde, a criacdo de laboratérios de referéncia da UE para
a saude publica, o reforco do sistema digital de vigilancia e a rede conexa de autoridades
competentes e a implantacdo de um quadro juridico sélido para fazer face a escassez de
medicamentos e dispositivos médicos em emergéncias de salide publica. Além disso, em resposta a
COVID-19, foi criado um novo programa de financiamento — o Programa EU4Health — que presta
um apoio financeiro significativo a acdes no dominio da sequranca sanitaria a nivel nacional, da UE
e internacional.

A nova legislacdo da Unido da Saude (Regulamento 2022/123, Regulamento 2022/2370 e
Regulamento 2022/2371) entrou em vigor em 2022 e a Comissao Europeia, bem como as agéncias,
deram prioridade e continuardo a dar prioridade a sua aplicacdo. Por exemplo, a primeira ronda de
relatdrios sobre o estado de preparacdo a nivel nacional foi concluida com éxito em dezembro de
2023, com a participacdo de todos os paises da UE/EEE. As primeiras miss6es de avaliacdo do ECDC
gue se baseiam neste relatério terdo lugar em maio e junho de 2024, seguindo-se novas missdes
nos terceiro e quarto trimestres de 2024, bem como nos proximos dois anos. Os primeiros seis
laboratorios de referéncia da UE foram designados em marco de 2023 e o ECDC criou o Grupo de
Trabalho da UE para a Saude. Além disso, a Comunicacdo da Comissdo sobre a escassez de
medicamentos na UE, de outubro de 2023, prevé um conjunto de acdes destinadas a garantir a
disponibilidade de medicamentos criticos na Unido.
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1. RESPOSTAS DA COMISSAO AS
RECOMENDACOES DO TCE

Recomendacdao 1 — Melhorar a organizacdo, os procedimentos,
sistemas e publicacdes do ECDC, a fim de estar mais bem preparado
para futuras emergéncias sanitarias

a) cooperar com os Estados-Membros para avancar na consolidacdo de um sélido sistema
europeu de vigildncia das doencas infecciosas, com base em definicbes de casos
harmonizadas a nivel da UE, permitindo ao ECDC recolher dados comparaveis por pais e por
regido;

b) simplificar os seus procedimentos internos, de modo a poder emitir orientacdes mais
atempadas e praticas;

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

(Prazo de execucdo: 2026)
A Comissdo toma nota de que esta recomendacdo é dirigida ao ECDC.

A Comissdo esta disponivel para trabalhar com o ECDC e os Estados-Membros a fim de reforcar o
atual sistema de vigilancia das doencas infecciosas.

Recomendacio 2 — aperfeicoar os procedimentos da EMA e a divulgacao
por ela efetuada a fim de melhorar a sua preparacao para pandemias

A EMA deve:

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

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

c) avaliar quais os elementos dos sistemas e orientacdes que desenvolveu para lidar com a
pandemia que devem ser mantidos para futuras pandemias ou outras crises, atualizando
esses elementos de modo a refletir a evolucdo cientifica e técnica;

d) melhorar a acessibilidade de informacdes em linguagem simples para os nao especialistas
no sitio Web da EMA, em especial no que diz respeito aos medicamentos que que se
revestem de elevado interesse no caso de futuras emergéncias de saide publica.

(Prazo de execucao: 2026 )

A Comissdo toma nota de que esta recomendacdo é dirigida a EMA.

A Comissao esta disposta a trabalhar com a EMA e os Estados-Membros para promover o trabalho
de racionalizacdo dos ensaios clinicos pan-europeus.




Recomendacdo 3 — Clarificar as responsabilidades da Autoridade de
Preparacao e Resposta a Emergéncias Sanitarias, do ECDC e da EMA
e reforcar a coordenacao

A Comissao deve, em cooperacao com o ECDC e a EMA:

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

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

(Prazo de execucdo: 2026)
A Comissdo aceita a recomendacdo 3, alinea a).

As responsabilidades e os mandatos da Comissdo, incluindo a HERA, a EMA e o ECDC, séo
estabelecidos na Decisdo da Comissdo que cria a HERA e nos regulamentos de base alterados das
agéncias, bem como no Regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a salde,
respetivamente. Estdo em curso trabalhos para aplicar a legislacdo e otimizar a sua
operacionalizacdo, tendo ja sido assinados alguns acordos de trabalho e administrativos (entre a
HERA, a DG SANTE e a EMA, e entre a HERA, a DG SANTE e o ECDC, assinados em 14 de marco de
2023%).

As responsabilidades e as capacidades da EMA foram definidas na sequéncia da revisdo do seu
mandato no Regulamento (UE) 2022/123 relativo ao reforco do papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparacdo e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e
dispositivos médicos. Este ultimo consolidou e alargou a capacidade da EMA para monitorizar e
atenuar a escassez de medicamentos durante emergéncias de saude publica; as propostas da
Comissao de revisdo da legislacdo farmacéutica da UE atualmente em negociacdo no Conselho e no
Parlamento Europeu reforcardo ainda mais esta capacidade para além do contexto de crise.

A Comissdo gostaria de recordar o exame em curso da HERA, previsto para 2025, bem como a
avaliacdo da aplicacdo do Regulamento (UE) 2022/2371, prevista para 31 de dezembro de 2024, e
a préxima avaliacéo do ECDC, prevista para 31 de dezembro de 2025. Este trabalho terd igualmente
em conta as préximas conclusées do Conselho sobre a gestdo de crises e consideracdes mais amplas
sobre a melhor estrutura possivel de gestdo de crises na Comissédo.

A Comissdo aceita a recomendacdo 3, alinea b).

Existem mecanismos de coordenacdo para ajudar a UE a enfrentar rapidamente futuras emergéncias
sanitarias. Em 14 de marco de 2023, foram assinados acordos de trabalho entre as agéncias e a
HERA. Além disso, a HERA, juntamente com a DG SANTE, representa a Comissdo no Conselho de
Administracdo do ECDC.

As revisGes e avaliagdes em curso acima referidas, juntamente com o futuro plano de prevencao,
preparacdo e resposta da Unido, permitirdo clarificar melhor as responsabilidades do ECDC, da EMA
e da HERA, bem como a interacdo com outros servicos da Comissdo, em especial a Direcdo-Geral da
Saude e da Seguranca dos Alimentos (SANTE), a Direcdo-Geral da Protecdo Civil e das Operacdes de
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Ajuda Humanitaria (ECHO) e a Direcdo-Geral da Investigacdo e da Inovacéo (IDT), e desenvolver os
mecanismos de coordenacdo pertinentes, tendo plenamente em conta as conclusées do relatério
especial, nomeadamente o seu ponto 82.

A Comissdo gostaria igualmente de recordar a responsabilidade dos conselhos de administracdo da
EMA e do ECDC pelas questdes relacionadas com a estratégia e a politica de gestdo, a fim de
contribuir para assegurar a coordenacdo da resposta global da UE a emergéncias de saude publica.
Uma coordenacdo bem sucedida é da responsabilidade de todas as partes envolvidas.
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