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Assunto: Pergunta n.° 1175/XIV/2? de 03 de fevereiro de 2021 do PS - Reforgo dos
Instrumentos Europeus em politica de saude

Relativamente ao assunto referenciado em epigrafe e consultado o INFARMED,
encarrega-me a Senhora Ministra da Saide de informar o seguinte:
A pandemia do COVIO-19 expos vulnerabilidades do sistema farmacéutico europeu e por
isso constituiu-se como aceleradora da mudanca.
A Comissao apresentou, em 11 de novembro de 2020, uma série de propostas para a
construcao de uma Uniao Europeia da Saude. Com estas propostas a Comissao pretendeu
criar um quadro de seguranca da saude da UE e reforcar a preparacao e resposta a
futuras crises, através do reforco do papel das principais agéncias da UE.
A Comissao Europeia propds, em 25 de novembro de 2020, uma nova estratégia
farmacéutica para a Europa. E uma estratégia com uma abordagem integrada centrada
no cidadao e nas necessidades dos sistemas de saude, visando garantir a qualidade e
seguranca dos medicamentos, ao mesmo tempo que impulsiona a competitividade
global do setor. Trata-se de uma estratégia equilibrada que aborda aspetos que se
consideram fundamentais como a acessibilidade, a disponibilidade e sustentabilidade.
Tem igualmente o objetivo de assegurar o acesso a medicamentos seguros, eficazes e
de alta qualidade, a um preco acessivel.
Nesse sentido, a nossa posicao, nas diversas instancias nacionais e internacionais é a
de, que é obrigacao dos varios Estados-membros desenvolver um trabalho conjunto,
proximo, dialogante e colaborativo com a Comissao Europeia, para tornar as varias
medidas necessarias a implementacao tao concretas quanto a ambicao da estratégia.
Enquanto Presidéncia, procurou-se acompanhar e colaborar ativamente nos planos de
implementacao da estratégia farmacéutica, procurando incluir nas diversas iniciativas
programadas os principais pontos em discussao.
No contexto do pacote da Unidao Europeia da Salde, e da proposta da Comissao de
ameacas de saude publica transfronteiricas, foi lancado, em 27 de janeiro de 2021, o
impact assessment para uma proposta que prevé a criacao da Autoridade Europeia para
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a Preparacao e Resposta a Emergéncias de Salde (European Health Emergency
Preparedness and Response Authority - HERA), com a missao de reforcar a preparagao
e resposta da UE em termos de contramedidas médicas para ameacas sanitarias
transfronteiricas graves. A Autoridade abordara toda a cadeia de valor, desde a
avaliacao da ameaca a conceptualizacao e implementacao em caso de necessidade.
Em fevereiro, a Comissao anunciou a preparacao de um plano europeu de preparagao
para a biodefesa - "Incubadora HERA" - contra as variantes do COVID-19, com o objetivo
de reunir investigadores, empresas de biotecnologia, fabricantes, reguladores e
autoridades publicas para monitorizar variantes, partilhar dados e cooperar na
adaptacao das vacinas. Esta comunicacao da Comissao de 17 de fevereiro de 2021 foca-
se na detecao, analise e adaptacao a variantes de virus, na aceleracao da aprovacao
regulatoria de vacinas, ao facilitar orientacao sobre os requisitos de dados e a
certificacao de infraestruturas de manufatura novas ou reaproveitadas, e apoiar a
rapida producao em massa de vacinas COVID-19 novas ou adaptadas.
Estas iniciativas da HERA e da Incubadora HERA estéo alinhadas com o Plano Estratégico
do INFARMED 2020-2022. Este plano pretende desenvolver uma supervisao baseada no
risco, através do desenvolvimento de atividades de supervisao de acordo com uma
abordagem proativa e preventiva e menos reativa. Nesse intento, ambiciona
aperfeicoar e alargar, a generalidade das atividades de supervisao e fiscalizacao,
modelos de supervisao com base no risco, que ajudem a promover a melhor utilizacao
de recursos materiais € humanos.
Neste figurino, pretende-se trabalhar na antecipacao de futuras ameacas a Saude
Publica e desenvolver uma visao de longo alcance na avaliacao de tecnologias de Salde,
através de ferramentas como o Horizon Scanning. No fundo, pretende-se melhorar a
capacidade de planeamento, desenvolvendo sistemas de Horizon Scanning, instrumento
que permitira reforcar a capacidade de antecipagado face a introducao da inovacao,
dando prioridade aos medicamentos e dispositivos médicos inovadores que melhor
respondam as necessidades do sistema de salude e doentes.
Tendo estes objetivos estratégicos em mente, procurar-se-a tirar o melhor partido do
programa UE pela Saude (EU4Health) que se constitui como o principal instrumento
financeiro para as politicas de saude, abrindo caminho para concretizar a Uniao
Europeia da Salde. Este programa apresenta trés objetivos fundamentais, a saber:
1) proteger as pessoas na UE de graves ameacas transfronteiricas para a saude e
melhorar a capacidade de gestao de crises;
2) tornar medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos relevantes para crises
disponiveis e acessiveis e apoiar a inovacao;
3) fortalecer os sistemas de salde e a forca de trabalho em salde, investindo na saude
publica, por exemplo, através de programas de promocao da saude e prevencao da
doenca e melhoria do acesso a salde;
Como culminar do trabalho da nossa Presidéncia, apresentou-se uma proposta de
Conclusdes do Conselho que consubstanciaram o trabalho realizado, apontando
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caminhos tangiveis para o futuro no que toca a disponibilidade, acessibilidade e
sustentabilidade na area do medicamento e dos dispositivos médicos.
A) Quais os desenvolvimentos e quais serao as propostas da Comissao Europeia a que a
Presidéncia Portuguesa dara continuidade visando a consolidacao de uma verdadeira
Unido Europeia para a Saude?
A Presidéncia portuguesa identificou como prioridade "Apoiar o Acesso Sustentavel,
Equitativo e Universal a Medicamentos e Dispositivos Médicos”, pretendendo prosseguir
uma agenda europeia assente no acesso sustentavel, assim como na disponibilidade dos
medicamentos e dispositivos médicos.
Neste ambito podera considerar-se a constituicao de uma reserva estratégica europeia
de medicamentos de uso humano e dispositivos médicos, que inclua mecanismos de
acesso e distribuicao equitativa com a disponibilidade do medicamento e a capacidade
de fabrico das substancias ativas criticas na UE, no que concerne a sua prevencao, e a
gestao e mitigacao de falhas e ruturas no quadro da politica farmacéutica e industrial
europeia, nomeadamente no que se refere a capacidade de producao e abastecimento
na Europa.
No ambito da acessibilidade contribuiremos para a revisao da legislacao dos
medicamentos 6rfaos, nomeadamente na definicao de necessidade médicas nao
satisfeitas e no revisitar dos incentivos a prever na legislacdo com o objetivo de
equilibrar o acesso a inovagao com a sustentabilidade dos sistemas de saude. No que
toca a revisao dos medicamentos pediatricos igualmente prosseguiremos o objetivo do
reforco do acesso aliado a um mecanismo de incentivos mais eficaz.
Importa ainda considerar as iniciativas desenvolvidas em conexao com esta materia,
como a resolucao da OMS (WHA 72.8 on improving the transparency of markets for
medicines, vaccines, and other health products) de 2019, tendo em atencao o impacto
que os custos e as politicas de precos tém na manutencao dos medicamentos mais
antigos, mas essenciais aos sistemas de saude, e na introducao dos novos
medicamentos, em particular os inovadores e designadamente os destinados a
populacoes especificas, como os medicamentos 6rfaos ou as novas terapias avangadas.
B) Como e em que moldes serdo reforcadas as competéncias do Centro Europeu de
Prevencao e Controlo das Doencas e da Agéncia Europeia do Medicamento?
A revisao do mandato da EMA sera fundamentada na prevencao, monitorizacao e
mitigacao do risco de escassez de medicamentos e dispositivos médicos criticos com
base em estruturas e processos ja configurados pela EMA para a escassez de
medicamentos.
Esta revisao pretende reforcar o mandato do Sistema de Saude Europeu, bem como
concretizar um projeto que ambiciona uma melhor preparacao e resposta para crises
sanitarias na Europa, em particular a proposta de um papel reforcado da EMA na
preparacao e gestao de crises para medicamentos e dispositivos médicos. A existéncia
de um sistema harmonizado de monitorizacdo da escassez de medicamentos e
dispositivos médicos, que facilitara o acesso adequado a medicamentos e dispositivos
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médicos essenciais durante emergéncias de saude publica, pode dar importante
contributo para a saude publica.

Adicionalmente, existe um valor acrescentado potencial no aumento da colaboracgao
entre as autoridades nacionais competentes e a EMA. No entanto, ha que assegurar um
desenvolvimento claro de medidas substantivas que devem apoiar essa cooperacao
entre as autoridades nacionais e a EMA, nomeadamente tomando as medidas
regulamentares ou legislativas necessarias para reforcar acdes preventivas ou
substantivas eficazes. Portugal tem vindo a defender o reforco do papel da EMA na
monitorizacao da escassez de medicamentos e dispositivos médicos e no reforco da
gestao da escassez a nivel da UE.

O reforco do mandato da EMA é sublinhado pela importancia de assegurar a avaliacao,
aprovacao e supervisao dos medicamentos disponiveis para tratar doentes na UE. Além
disso, € necessario que a Agéncia reforce o seu papel em tempos de crise. Durante o
surto do COVID-19, a cooperacao com peritos dos Estados-Membros, as avaliacoes de
potenciais tratamentos e vacinas foram intensificadas com base em medidas
temporarias e excecionais, de modo a permitir uma resposta em conformidade com a
dimensao do desafio.

Para concluir, o reforco do mandato permite acelerar o aconselhamento cientifico sobre
protocolos de ensaios clinicos e realizar revisdoes continuas de provas de ensaios clinicos
e outros estudos e acolher painéis de peritos em dispositivos médicos, numa base
permanente.

Com os melhores cumprimentos.

A Chefe do Gabinete

S fas

(Eva Falcao)
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