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Preambulo

O presente documento apresenta as respostas da Agéncia Europeia de Medicamentos as
observacGes e recomendagbes de um relatorio especial do Tribunal de Contas Europeu sobre
a resposta da UE a pandemia de COVID-19, em conformidade com o artigo 259.° do
Regulamento Financeiro, e deve ser publicado juntamente com o Relatério Especial.
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Resumo da resposta da EMA

Em geral, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) congratula-se com a auditoria do
Tribunal de Contas Europeu (TCE) e com as suas observagdes, conclusdes e recomendacgdes
e ndo tem objecbes fundamentais ao relatério especial.

A EMA concorda com a conclusdo global do relatério especial do TCE, que confirma que, de
um modo geral, as agéncias médicas da UE funcionaram bem em circunstancias sem
precedentes. E com satisfacdo que constatamos, em particular, o reconhecimento dos
esforcos e resultados da EMA no que diz respeito aos nossos planos de preparagao e
procedimentos de crise, a aceleragdo de revisdes regulamentares, uma monitorizagao
rigorosa da seguranca, a minimizacao do impacto noutras atividades, o trabalho para fazer
face a escassez de medicamentos, a cooperacgdo internacional e a nossa abordagem proativa
a comunicagao.

A EMA considera, no entanto, que algumas das observacGes do relatorio especial poderiam
beneficiar de esclarecimentos adicionais que sdo fornecidos na presente resposta. Isto diz
respeito, em particular, a natureza voluntaria dos esforcos da EMA para promover os ensaios
clinicos a nivel da UE, uma vez que ndo se encontra sob a nossa autoridade formal, a
abordagem adotada para iniciar revisGes progressivas e a nossa comunicagdo em linguagem
simples.

A EMA reconhece e concorda com as recomendacdes do TCE no sentido de aperfeigoar
alguns dos nossos processos € a divulgacao de informacgdes. Estamos confiantes de que a
aplicacdo destas recomendacdes terda um impacto positivo nas nossas operagoes e na nossa
capacidade para enfrentar futuros desafios em matéria de salude publica.

Respostas da EMA ao Relatorio Especial do TCE - A resposta da UE a pandemia de COVID-19
4



Resposta da EMA as observacoes do TCE

Em geral, a EMA ndo tem objegGes fundamentais as observacdes do TCE.

O Tribunal observa que o TCE reconhece que a EMA dispunha de planos de preparagao que
foram ativados rapidamente, mesmo que «nos termos do quadro juridico e financeiro
aplicavel, estes ndo tenham abordado a expansdo da capacidade em caso de uma pandemia
grave e prolongada». A capacidade, em particular durante uma crise, constitui uma
preocupacao tanto para a EMA como para a rede regulamentar de medicamentos da UE em
geral, e existem planos de continuidade das atividades para resolver esta questdo. A
capacidade é um fator critico para permitir acdes eficazes na nossa resposta a varios
desafios de saude publica.

A EMA congratula-se com o reconhecimento, por parte do TCE, da sua flexibilidade e
adaptabilidade demonstradas na resposta aos desafios sem precedentes decorrentes da
pandemia de COVID-19, bem como dos nossos esforgos de longa data para construir e
reforcar a cooperacgao internacional, que foram particularmente cruciais. Os procedimentos
de crise que o Tribunal instituiu foram considerados adequados pelo TCE.

Numa emergéncia de salde publica, é essencial reagir rapidamente, pelo que a aceleracdo
dos processos regulamentares e o apoio a disponibilidade de medicamentos contra a COVID-
19 tém sido as principais prioridades. Estamos orgulhosos de que o nosso éxito a este
respeito tenha sido salientado no presente relatério especial. A EMA observa que o TCE
verificou e ndo detetou qualquer desvio material nas avaliagdes da EMA em relagdo as
normas orientadoras relativas as vacinas contra a COVID-19 e aos procedimentos
geralmente acordados para a avaliagdo de medicamentos.

A EMA congratula-se igualmente com o facto de terem sido reconhecidos os esforgos
envidados para reforgcar a monitorizagdo da seguranca dos medicamentos contra a COVID-19
e para fazer face a escassez de medicamentos.

No entanto, a EMA gostaria de clarificar a nossa posicao sobre algumas das observacoes,
nomeadamente as relacionadas com ensaios clinicos e exames continuos, bem como as
nossas atividades de comunicagdo e transparéncia.

Ensaios clinicos

A EMA toma nota das observagbes do TCE que referem a iniciativa voluntaria da EMA de
promover a realizacdo de grandes estudos clinicos a escala da UE.

A EMA toma nota e concorda com as observacoes do TCE sobre a necessidade de ensaios a
nivel da UE e que uma parte substancial dos estudos sobre a COVID-19 foi realizada fora da
UE. No entanto, a EMA gostaria também de salientar que o panorama dos ensaios clinicos da
COVID-19, em particular na UE, foi caracterizado por ensaios demasiado pequenos para
fornecer evidéncias fidveis. Evitar tal fragmentagdo da investigagdo continua a ser uma
prioridade.

Embora continuemos empenhados em continuar a promover o conceito de grandes estudos
clinicos a nivel da UE, a EMA observa, respetivamente, que este ndo constituiu uma
obrigacdo legal (devidamente habilitada e com recursos) para a EMA, pelo que o sucesso
atual limitado a este respeito ndo pode ser considerado como a falta de sucesso da EMA no
cumprimento das tarefas que nos foram confiadas pelo legislador.
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A este respeito, a EMA também concorda plenamente com a observagao do TCE de que
«havia a necessidade de um procedimento mais rapido e robusto para a aprovacdo
coordenada de ensaios clinicos multinacionais pelos Estados-Membros», e gostariamos de
salientar que tomamos novas medidas para combater de forma proativa esta questdo.
Concretamente, em 9 de junho de 2023, a EMA realizou um seminario sobre os
ensinamentos retirados sobre ensaios clinicos em emergéncias de saude publica, no qual
acordamos com as partes interessadas um conjunto de acgoes a explorar para melhorar os
ensaios clinicos da UE especificamente durante emergéncias de salude publica.

Analises evolutivas

A EMA congratula-se com os resultados da auditoria de que a EMA acelerou com éxito o
processo de autorizacdo dos medicamentos contra a COVID-19, nomeadamente através da
utilizagdo de revisdes continuas.

A EMA também toma nota do parecer de alguns representantes da agéncia de saide de que
algumas revisdes continuas podem nao ter sido necessarias. Embora a EMA pretenda criar
um consenso entre as autoridades reguladoras dos medicamentos dos Estados-Membros, as
opinides pessoais podem variar. No entanto, a EMA salienta que a aceitacao dos pedidos de
revisdo continua se baseou numa posicao do grupo de trabalho de emergéncia, que se
baseou em opinides maioritarias ou consensos entre peritos de toda a Rede Regulamentar
Europeia de Medicamentos. Embora os critérios para aceitar revisdes continuas ja tenham
sido revistos durante a pandemia, e tenham sido aceites menos revisdes continuas a medida
gue a emergéncia de saude publica progrediu, no momento em que as revisées continuas
foram aceites baseou-se no parecer conjunto de que ainda existia uma necessidade urgente
de salde publica para esses novos medicamentos. Ao concluir sobre a necessidade de novos
produtos durante uma pandemia em curso, ndo é possivel antecipar uma série de elementos,
por exemplo, o desenrolar da epidemiologia, a evolugdo do virus, os resultados finais das
revisdes em curso, a capacidade de os medicamentos ja disponiveis manterem a eficacia, o
fornecimento disponivel e a capacidade de implantacdo de medicamentos individuais ou a
necessidade de oferecer varias alternativas aos utilizadores. Todos estes aspetos devem ser
tidos em conta aquando da tomada de decisGes sobre as revisdes continuas, a fim de evitar
atrasos no acesso a medicamentos que possam tornar-se urgentemente necessarios.

Comunicacao e transparéncia

A EMA congratula-se com o reconhecimento dos seus esforgos em matéria de transparéncia
adicional, comunicacdo proativa e compromisso com as partes interessadas. Embora tenham
sido investidos grandes esforgos no desenvolvimento de informagdes em linguagem acessivel
a nao peritos, a EMA observa a observagao do TCE de que, ainda assim, pode nem sempre
ser facil para os ndo peritos encontrar as informacdes relevantes.

A EMA toma nota da declaracdo no n.° 78 do relatorio especial, salientando que as
informacgoes sobre as analises por subgrupos continuam a ser de dificil acesso para os ndo
peritos interessados. A este respeito, a EMA gostaria de salientar que, durante a pandemia
de COVID-19, foram fornecidas informacdes mais detalhadas por subgrupos para publicos
leigos, nomeadamente através de visualizagdes de dados por grupo etario para o risco de
trombose com trombocitopenia com uma vacina, o que, apenas para estes subgrupos,
resultou em material substancial. E igualmente importante notar que a publicagdo de
resumos em linguagem leiga por diferentes tipos de subgrupos pode constituir um desafio
para os utilizadores devido ao grande volume de materiais necessarios e ndo é viavel em
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todos os casos. Além disso, é necessario salientar que os dados de subgrupos sdo analises
suplementares para as quais o estudo original pode ndo ter sido concebido, especialmente no
gue diz respeito ao poder do estudo, pelo que ndo é possivel tirar conclusdes sélidas a partir
dos mesmos.
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Resposta da EMA as conclusoes e
recomendacoes do TCE

A EMA concorda com a conclusao global do TCE de que, «dentro dos limites dos seus poderes
e capacidades, o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC) e a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) tém, de um modo geral, gerido bem a sua resposta a crise
da COVID-19.»

A EMA aprecia o reconhecimento dos seus planos de preparacdo e a resposta imediata a
situacao com procedimentos de crise adequados, que asseguraram um processo de
autorizacao acelerado, limitaram o impacto na autorizacdo e na disponibilidade de
medicamentos, intensificaram os esforcos de farmacovigilancia e aumentaram a
transparéncia. Partilhamos a observacdo de que a expansado necessaria da capacidade em
situacGes de crise é limitada pelo quadro juridico e financeiro aplicavel e tomamos nota do
apelo para melhorar a acessibilidade da informacgdo publicada aos ndo peritos.

No que diz respeito a promogdo de ensaios clinicos a escala da UE, salientamos a falta de
autoridade formal da EMA nesta matéria. A EMA participou voluntariamente neste processo
devido a necessidade premente de salde publica para garantir a geracao de evidéncias
interpretaveis sobre medicamentos utilizados para a COVID-19.

Recomendacao 1 — Continuar a melhorar a organizacao, os
procedimentos, os sistemas e as publicacoes do ECDC a fim de
estar mais bem preparado para futuras emergéncias de saude

A EMA toma nota de que esta recomendagdo é dirigida ao ECDC.

Recomendacao 2 — aperfeicoar os procedimentos e a
divulgacao da EMA para melhorar a sua preparacao para
pandemias

A EMA deve:

a) rever os critérios e processos para a implementacdo de revisdes continuas durante
emergéncias de saude publica que utilizam os seus recursos de forma mais eficiente;

A EMA aceita esta recomendacao e a data-limite para a implementacao.

Esta revisdo dos critérios e processos para a utilizagdo de revisdo evolutiva durante situagdes
de crise esta alinhada com as conclusdes do relatério conjunto da EMA e dos responsaveis
das agéncias de medicamentos dos Estados-Membros da UE sobre a COVID-19.

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

A EMA aceita esta recomendacao e a data-limite para a implementacao.

A EMA discutiu possiveis agcoes a este respeito com parceiros e partes interessadas num
workshop sobre este tema que a EMA realizou em junho de 2023. A EMA colaborara mais
com a Comissdo na promogao da pratica de ensaios clinicos pan-europeus, incluindo no
subgrupo do Conselho da HERA sobre o mecanismo de coordenacgdo da Prioritizagdo dos
Ensaios Clinicos e do respetivo financiamento para emergéncias de salde publica, que esta
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atualmente a ser criado e em que a EMA sera um observador. A pratica de ensaios clinicos
pan-europeus também sera promovida através da iniciativa ACT EU.

c) avaliar que elementos dos sistemas e das orientacbes que desenvolveu para lidar
com a pandemia devem ser mantidos para futuras pandemias ou outras crises,
atualizando estes elementos de modo a refletir os desenvolvimentos cientificos e
técnicos;

A EMA aceita esta recomendacao e a data-limite para a implementacao.

A EMA concluira a atualizagdo de varios processos relacionados com emergéncias de salude
publica (situacbes de crise). A experiéncia com a avaliagdo de medicamentos durante a
pandemia de COVID-19 também servira de base a atualizagdes das orientagdes cientificas.

d) melhorar a acessibilidade de informagdées em linguagem simples para néo
especialistas no sitio Web da EMA, em especial para medicamentos que atraiam um
elevado interesse em caso de futuras emergéncias de saude publica.

A EMA aceita esta recomendacao e a data-limite para a implementacao.

A EMA considera importante que os resultados do nosso trabalho sejam acessiveis a ndo
especialistas e prosseguira os esforgos neste sentido. Em dezembro de 2023, a EMA langou
uma nova versao do seu sitio Web institucional, o que traz uma funcionalidade adicional e
trabalhara em novas melhorias no sitio Web.

Recomendacao 3 - Clarificar as responsabilidades da
Autoridade de Preparacao e Resposta a Emergéncias
Sanitarias, do ECDC e da EMA, e melhorar a coordenacao

A EMA toma nota de que esta recomendacdo é dirigida a Comissdo e que a EMA cooperara
conforme necessario.
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