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5. CONTINUIDADE DAS ATIVIDADES

Portugal estéd empenhado numa relocalizagio harmoniosa da EMA para a nova sede, garantindo
que a Agéncia pode assumir as suas fungdes no novo local a data da safda do Reino Unido da Unigo
e assegurando a continuidade das suas atividades, que deverdo permanecer operacionais durante
a transicdo.

Como pode ser verificado nos anteriores capitulos, por forma a assequrar essa transicdo, Portugal
compromete-se a cumprir o calendario necessario designadamente no que respeita: (i) a dispo-
nibilidade de instalagcdes adeguadas para a sede da Agéncia; (ii) 4 existéncia de vagas nas escolas
apropriadas para os filhos dos funcionarios; (ifi) & interface que permitird aos funcionarios e as suas
familias uma instalacdo bem-sucedida, com acesso a toda a informacéo necessaria para o contacto
com os servicos relevantes.

Para o efeito, assinale-se também que o INFARMED, I.P., que desempenha um papel de destaque
no Sistema Europeu do Medicamento e no seio da EMA, estd comprometido em reforcar a sua co-
laboracdo com a Agéncia.
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As condicdes socicecondmicas oferecidas por Portugal e pela cidade do Porto asseguram que a
EMA terd uma localizagic altamente atrativa para os recursos humanos qualificados de que precisa
para manter os exigentes niveis de trabalho do setor do medicamento. A dindmica, em Portugal e no
Porto, de crescimento, reconhecimento e competitividade do sector da sadde e, em particular, de
qualidade e disponibilidade dos recursos humanos associados, constitui-se como uma fonte de ex-
celéncia de captagio dos recursos humanos necessarios a uma transi¢do harmoniosa para Portugal.

O empenho de Portugal na continuidade das atividades da EMA sera vertido num acordo-sede a ser
celebrado apds a decisdo do Conselho da Unido Europeia scbre a sua relocalizagéo.

5.1. COLABORAGAO DO INFARMED COM AEMA

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P., € ¢ organismo
nacional responsavel pela requlacido e supervisio dos setores dos medicamentos de uso humano e
produtos de salide (dispositivos médicos e produtos cosméticos). Tem um quadro de cerca de 350
profissionais altamente qualificados em diversas dreas, em particular nas ciéncias da vida, e apoia-
-se, para prossecucio das suas atividades, em comissdes especializadas com cerca de 300 peritos
oriundos de instituicdes académicas.
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Na prossecucdo da sua misséo e visdo, o INFARMED tem desenvolvidoe, ao longo dos anos, um con-
junto de iniciativas conducentes ao pleno desempenho do seu papel na requlacéo europeia, @ mo-
dernizagio dos seus meios e recursos e a promocio da eficiéncia e gestdo da qualidade.

O INFARMED contribui de forma decisiva para: a evolugdo da regulacdo a nivel europeu; a sus-
tentabilidade do SNS; uma maior transparéncia, acessibilidade, qualidade, equidade, no setor do
medicamento e dispositivos méedicos; a evolucio do modelo de avaliacic de tecnologias de saide;
ainovacdo nas ciéncias biomédicas; e para a crescente procura de informacio por parte dos cida-
d&os e maior literacia em salde.

O prestigio do INFARMED e a sua participagao ativa na construcdo e nos processos de avaliacdo
cientifica da EMA colocam Portugal como um pais que se destaca para acolher a Agéncia, garantin-
do também as condi¢des de estabilidade para o funcicnamento de todo o sistema.

Desde o inicio da sua condicdo de membro da Unifo Europeia, que Portugal manteve uma partici-
pacdo ativa, tanto na construgdo do Sistema Europeu do Medicamento, como no seu desenvolvi-
mento e consolidacio.

Qutro corolédrio dessa intervencéo € a posicéo cimeira que o regulador nacional ocupa no &mbito
dos procedimentos de avaliacdo de medicamentos e na coordenacio de comités e grupos de tra-
balho desta Agéncia europeia.

Acresce a posicio de destague assumida por Portugal como um dos primeiros coordenadores da
estrutura de gestdo vigente na rede de chefes das agéncias do medicamento, elemento indispensa-
vel a definicdo do planeamento estratégico do Sistema Europeu do Medicamento, no qual se inclui
a EMA.

Esta relacdo de proximidade com a Agéncia materializa-se também nas dezenas de colaboradores
portugueses, admitidos em concurso publico internacional, que desenvolvem trabalho na EMA,
muitos em cargos de topo.

O INFARMED tem vindo a promover a intensificagio da aposta nas dreas de especializacdo emer-
gentes através do investimento na formacgio, das capacidades técnicas e laboratoriais e nos progra-
mas de investigacdo nas areas médica, farmacéutica e de engenharia biomédica, visando um signi-
ficativo aumento da competitividade na oferta e capacidade técnico-cientificas e na adequacio dos
servicos do INFARMED & vinda da EMA para Portugal.

O INFARMED tem em curso um processo de revisdo do seu estatuto legal com o objetivo de refor-
¢ar, afetar e mobilizar as competéncias técnico-cientificas nacionais, para continuar a assegurar uma
participacio ativa e determinante no processo de avaliacdo dos medicamentos, com especial enfo-
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que nos produtos inovadores, apetrechando esta Autoridade com os meios humanos, cientificos e
técnicos necessarios. Esta alteracdo determinara o aumento da eficdcia da participagao no Sistema
Europeu do Medicamento sob a égide da Agéncia europeia e da Comisséo.

O INFARMED tem igualmente vindo a reforgar, em nimero e competéncia, as suas Comissées Es-
pecializadas por forma a absorver os processos de avaliagdo que serdo redistribuidos, devido a saida
do Reino Unido da Unido Europeiz, e apoiando a continuidade da atividade da EMA, cumprindo
com os niveis de elevada qualidade que a protecio da salde publica exige.

Esse reforco das capacidades avaliativas reflete-se igualmente a nivel organizacional com um pro-
cesso de planeamento e afetacdo de recursos que visa, até 2019, uma otimizagdo dos tempos de
avaliacdo e um aumento significativo no nimero de processos que Portugal se dispde a avaliar. Para
atingir estes objetivos, serdo investidos pelo Governo Portugués cerca de 4,8 milhdes de euros.

O envolvimento ativo do INFARMED no Sistema Europeu de Salde, indissociavelmente ligado a
sua elevada reputacio técnico-cientifica, pode ser quantificado através dos seguintes dados:

«  Membro de Comités EMA desde 1995;
+ 3.%lugar como relator de processos de farmaco-vigilancia;

» 4.%Jygar de Portugal como Estado-membro de referénciz para o procedimento de autorizagéo
por reconhecimento mdtuo ou descentralizado;

+  2.9|ugar na avaliacio de designacées de medicamentos érféos;

«  Portugal como chair do Comité dos medicamentos érfaos;

+  Portugal entre os 3 paises com maior nimero de dirigentes da EMA;
+ Portugal em 8.° lugar no stafftotal da EMA (890);

+ Desde 2005, mais de 125 avaliacées da responsabilidade de Portugal.

5.2. ELEVADA ATRATIVIDADE PARA OS ATUAIS FUNCIONARIOS DA EMA

Para além de apresentar um ecossistema com grande dinamismo na érea da satde, a cidade do Por-
to consegue reunir um ambiente econémico favoravel, uma elevada qualidade de vida e um custo
de vida acessivel: em conjunto, estes elementos ajudario a garantir uma transicio suave paraa EMA.
Com efeito, o Portc é um destino com forte atratividade para que os funcicnarios que atualmente
trabalham na Agéncia acompanhem a sua relocalizacdo para Portugal.
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6. DISPERSAO GEOGRAFICA

O objetivo de dispersdo geografica estabelecido em dezembro de 2003 pelos representantes dos
Estados-membros, reunidos a nivel de Chefes de Estado ou de Governo, e confirmado em 2008,
embora desejavel, ndo pode ser um critério decisivo no processo da EMA, uma vez que este confi-
gura um caso de relocalizacdo de uma agéncia ja existente e ndo de estabelecimento de uma nova
agéncia.

Por outro lado, apesar da deciséo dos Estados-membros, a tomar em novembro proximo, ser uma
decisdo politica, hd necessariamente uma componente técnica a ter conta. A especificidade do
setor do medicamento, com todo o seu impacto na salde publica, exige que esta dimensao seja
devidamente sopesada, no sentido de garantir que uma transicio eficiente e eficaz tem lugar, mini-
mizando o impacto nos trabalhos da Agéncia.

Acresce que, em Portugal, a EMA beneficiard de maiores sinergias e colaboracao com o Observaté-
rio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (EMCDDA), sediado em Lisboa. O EMCDDA &, no
dmbito das agéncias europeias, um dos principais parceiros da EMA, trabalhando conjuntamente
em areas como a troca de informagdes, a avaliagio de riscos e o controlo de novas substancias psi-
coativas. A cooperagio enire as duas instituicdes comecou logo em 1995, quando ambas se torna-
ram totalmente operacionais. De uma cooperacgéo ad hoc, no dominio da troca de informacées - e
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