5.8.2022 Jornal Oficial da Unido Europeia C 301/33

Parecer do Comité das Regides Europeu — Autoridade Europeia de Preparacio e Resposta a
Emergéncias Sanitarias

(2022/C 301/06)
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RECOMENDACOES POLITICAS

Observacdes gerais

1. O Comité das Regides Europeu recorda que, em margo de 2020, a sua presidéncia exortou a Comissdo Europeia e os
Estados-Membros a criar um mecanismo de emergéncia sanitdria da UE (!), uma ideia que expds num parecer seu elaborado,
também em 2020, sobre o mesmo tema (}); observa que esse parecer serviu de inspira¢do a comunicacdo da Comissio
COM(2021) 576.

O debate sobre a criagdo da Autoridade Europeia de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA) insere-se num
contexto marcado pela pandemia de COVID-19 em curso, que nos incita mais do que nunca a fazer da satide uma
prioridade para a Unido Europeia (UE). No entanto, a criagdo da HERA tem um objetivo mais abrangente, visando todos os
tipos de riscos para a sadde humana, de grande escala efou transfronteiri¢os, bem como as fases de preparagdo e de gestio
de crises, aos quais importa acrescentar os desafios da prevengdo e da resiliéncia das sociedades e dos territérios, tudo isto
no contexto mais vasto da guerra na Ucrania, que estd a ter um enorme impacto nos servigos de satide, nas infraestruturas e
na cooperagdo transfronteirica, dominios que ja tinham sido submetidos a forte pressio e desgaste durante o pior periodo
da pandemia de COVID-19.

2. O Comité das Regides Europeu apoia a criagio da HERA enquanto autoridade responsavel pela preparagio e gestdo de
crises sanitdrias, tendo simultaneamente em conta, por um lado, que os Estados-Membros sdo os principais responsdveis
pela prevencio, pela satide publica e pelos cuidados de satide, pela preparagio para situacdes de crise e pela gestdo das crises
e, por outro lado, que cabe aqui as regides um importante papel, uma vez que dois ter¢os dos Estados-Membros dispdem de
sistemas de satide descentralizados de diferentes tipos. Salienta que € necessdria uma visdo de conjunto da protecio das
populagdes, numa altura em que a acdo da Comissdo continua dispersa por vérios centros de decisdo, e que a UE deve
prestar apoio aos Estados e as regides.

3. As crises sanitdrias, independentemente da sua origem, constituem nio s um risco para as populagdes, que sio
afetadas de forma muito desigual, mas também representam um risco para a propria construcdo europeia, se a Europa ndo
lhes conseguir dar resposta de forma rapida, eficaz, coerente e soliddria. A crise da COVID-19 pds a prova a solidariedade
entre os europeus, a integridade do mercado interno e a cooperagio no espago Schengen. O Comité das Regides Europeu
considera que a crise demonstrou também que os objetivos de seguranga sanitdria da Unido e de protegio das populacdes
ndo podem «ser suficientemente alcancados pelos Estados-Membros, tanto ao nivel central como ao nivel regional e local», e
que, por conseguinte, uma maior intervencio da Unido neste dominio respeita o principio da subsidiariedade ().

4. Embora a gestdo dos sistemas de satide seja uma competéncia nacional, a Comissdo Europeia tem um papel
importante a desempenhar na protecio da satide e na preservagdo do mercado tinico, em conformidade com os Tratados,
que lhe conferem uma funcio de protegdo do acervo da UE e consideram a protecdo da sadde das popula¢des um requisito
essencial. Esta interven¢do deve ser levada a cabo em estreita ligagdo com os Estados-Membros, e legitima uma participagdo
ativa do Parlamento Europeu. O Comité das Regides Europeu pretende fazer-se ouvir neste debate, uma vez que a agdo local
e de proximidade é essencial para garantir a protegdo das populagdes num contexto de crise, que muitas regides exercem
competéncias importantes no dominio da satide e que o apoio das regides a inovacdo e a inddstria é um elemento
fundamental para aplicar contramedidas que permitam enfrentar as crises.

(") https:/[cor.europa.eu/pt/news/Pages/COVID-19-CoR-President-calls-for-a-EU-Health-Emergency-Mechanism-to-support-regions-
and-cities.aspx
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O ambito de intervengdo da HERA, a sua governacio e a sua trajetoria de reforco

5. O Comité das Regides Europeu defende, conforme proposto pela Comissdo, que a HERA tenha um ambito de
intervengdo bastante alargado, respeitando as competéncias dos outros organismos existentes (*). Com efeito, pretende-se
dar resposta a ameagas para a satide humana que podem ser de cardter natural, acidental ou deliberado, nomeadamente na
sequéncia de atos terroristas, e ser de origem pandémica, bioldgica, ambiental, nuclear ou desconhecida.

6. O Comité das Regides Europeu salienta que, além do ambito de intervencio, também o espetro de atividades da HERA
é bastante alargado, uma vez que serd responsavel por identificar e analisar os riscos a montante das crises, promover a¢des
de previsio, reforgar a capacidade das sociedades e dos territdrios para enfrentar as crises, definir cendrios de gestdo que
incluam respostas especificas, reforcar o ecossistema industrial e de investigacdo e inovagdo (I&I) de modo a permitir
desenvolver e estabelecer contramedidas especificas e, por fim, assegurar a sua aplicacdo em todos os municipios e regides
da Unido e junto de todas as populagdes.

7. Perante estes enormes desafios, o Comité das Regies Europeu receia que a HERA ndo tenha capacidade para cumprir
as suas funcdes.

8.  Embora a criacdo da HERA enquanto servico interno da Comissdo deva ser entendida como uma opgdo pragmatica
que permitird avancar rapidamente e coordenar da melhor forma as diferentes atividades da Comisséo, este rumo deve ser
provisorio e deve ser revisto no momento oportuno. O estatuto de servi¢o interno da Comissdo ndo deve dificultar o
recrutamento do pessoal especializado e de alto nivel necessdrio para a preparacdo e gestdo de crises. Importa garantir a
autonomia de decisio, em conformidade com os principios da subsidiariedade e da proporcionalidade, que é fundamental
para que a HERA possa analisar os riscos com total independéncia e tomar sem demora as medidas necessdrias para
proteger as vidas humanas.

9. O plano de agdo para 2022, publicado em 10 de fevereiro, prevé um or¢amento anual de 1,3 mil milhdes de euros, o
que constitui um sinal positivo, mas ndo é coerente com a previsdo orcamental de 6 mil milhdes de euros para seis anos. A
andlise deste orcamento anual mostra a importancia dada a aquisicdo de contramedidas e a constitui¢do e gestdo de reservas
europeias (675,5 milhdes de euros) — sem que seja mencionado o impacto no financiamento de outras medidas de
protecdo civil a nivel europeu —, ao apoio a novas capacidades de produgdo (160 milhdes de euros) e aos programas de
investigacdo ao abrigo do Horizonte Europa (350 milhdes de euros), a maior parte dos quais ndo sio novos. Deste modo,
restam apenas 100 milhdes de euros para as agdes destinadas a antecipacdo dos riscos e a adaptacdo dos sistemas de satide.

10. A HERA apresenta um terceiro ponto fraco, nomeadamente a sua governagdo que ¢é estritamente limitada a
Comissdo Europeia e aos Estados-Membros, atribuindo ao Parlamento Europeu o mero papel de observador e excluindo
dos 6rgios permanentes da HERA todas as partes interessadas, os municipios e as regides, bem como os intervenientes da
sociedade civil. Esta governagdo ndo ¢é adequada nem eficaz, uma vez que a preparagio e gestdo de crises implicam um vasto
leque de intervenientes e de competéncias. Os municipios e as regides, os diversos profissionais de satde, as associacdes de
doentes, os outros intervenientes fundamentais nos setores da ciéncia e investigacdo e as organiza¢des ndo governamentais
(ONG) no dominio da satide e da solidariedade sdo intervenientes absolutamente essenciais para enfrentar com éxito as
crises, e devem ser plenamente tidos em conta. No minimo, as diferentes partes interessadas deverdo ser membros
permanentes do Férum Consultivo, que deverd poder apresentar recomendagdes aos 6rgdos diretivos da HERA e estar
ligado as diferentes vertentes da sua atividade.

11. O Comité das Regides Europeu reconhece a primazia das competéncias nacionais e a importancia decisiva do
trabalho conjunto da Comissdo e dos Estados-Membros, mas solicita 8 Comissdo e ao Conselho que retomem a via de um
método aberto e inclusivo de coordenagdo com as partes interessadas e atribuam o devido papel aos representantes dos
6rgios de poder local e regional e ao Parlamento Europeu, independentemente das consideragdes juridicas.

12. A acdo operacional da HERA parece centrar-se na disponibilizagdo de contramedidas médicas. No entanto, a gestdo
de crises engloba muitos outros aspetos, nomeadamente nos dominios da prevencio e da protegdo civil. O Comité das
Regides Europeu entende que o conceito de contramedidas deve abranger todos os medicamentos e produtos
farmacéuticos, incluindo as suas substdncias ativas, bem como todos os antibidticos, vacinas, testes e diagndsticos,
dispositivos médicos e fornecimentos de medicamentos, equipamentos de prote¢do individual, equipamentos hospitalares e
locais, mas também os sistemas de informacdo e os sistemas de monitoriza¢do das doencas infeciosas e de contaminantes
emergentes. Com efeito, todos estes recursos sdo necessdrios para enfrentar as crises e proteger as populagdes e a sua satde.

y Em articular, o Centro de Coordenacdo de Resposta de Emergéncia (CCRE — prote 30 civil ,a Agéncia Europeia de Medicamentos
EMA) e o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC).
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13. O Comité das Regides Europeu solicita que se preste a mesma atengdo ao reforco da resiliéncia das sociedades e de
uma cultura comum de gestdo de crises e catdstrofes. Neste contexto, deve prestar-se um apoio reforcado ao Mecanismo de
Protegdo Civil da Unido Europeia e evitar que a criagdo da HERA diminua o seu orgamento. A presenga do termo
«emergéncias» na designacdo da HERA ndo deve criar confusdo nem levar a HERA a duplicar as medidas de gestdo de crises
ja desenvolvidas no 4mbito do Mecanismo de Protegdo Civil da UE, cuja pedra angular é o Centro de Coordenagio de
Resposta de Emergéncia (CCRE) da Comissdo. E necessdrio assegurar uma coordenagio muito sélida e uma clara reparticio
de funcdes entre estes dois instrumentos da Comissdo que poderdo, no futuro, ser conciliados. Importa igualmente
delimitar as medidas previstas no ato legislativo revisto em matéria de ameacas transfronteiricas para a satde, atualmente
em negociagdo entre o Conselho e o Parlamento, bem como as fungdes da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e, em
particular, do Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doengas (ECDC).

14. A elaboragdo do plano estratégico plurianual da HERA ¢ absolutamente prioritdria e deve envolver também o
Parlamento Europeu, os municipios e as regides, bem como as partes interessadas. O referido plano deverd estabelecer o
nivel de recursos necessarios para a HERA desempenhar eficazmente as suas muitas fungdes, descrever as etapas do seu
refor¢o e prever indicadores de acompanhamento. O plano estratégico deverd ainda especificar os mecanismos de
cooperagdo entre a HERA e os outros instrumentos de intervencdo da UE, incluindo a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), o Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas (ECDC) e o Mecanismo de Protecdo Civil da UE, e indicar
formas de reforcar também estes instrumentos para assegurar plenamente o seu papel em coordenagio com a HERA.

Preparar a Europa para crises e catdstrofes e proteger eficazmente todas as populagdes em todos os municipios e
regides da Unido

15. A experiéncia da COVID-19 demonstrou que ndo pode existir uma agdo eficaz sem uma resposta comum a escala
europeia, que deve ser adaptada as diferentes necessidades e especificidades nacionais, regionais e locais. A HERA deve
contribuir também para realizar as grandes e convergentes ambicdes europeias quanto a protegdo das populacdes contra as
crises. Neste momento, pelo contrario, a COVID-19 evidencia as desigualdades entre os territérios e as desigualdades sociais
no acesso aos cuidados de satide e a vacinacdo, que fragilizam a resposta as crises sanitdrias e colocam em risco a Europa no
seu conjunto.

16. O Comité das Regides Europeu apela para que a HERA desenvolva um trabalho de andlise das vulnerabilidades dos
territrios e das populagdes face as crises sanitdrias. Este trabalho de andlise das vulnerabilidades deve ter em conta a
disponibilidade de reservas em toda a Europa e a capacidade operacional para chegar a todas as populagdes e,
prioritariamente, as pessoas que tém uma satide mais fragil ou que vivem em situagdo de exclusdo e de precariedade. Deve
incluir também a aptiddo dos sistemas de satde, dos hospitais e de outros centros de satide para aumentar as suas
capacidades em situagdo de crise, a fim de manter o mdximo possivel os cuidados de saide programados e de,
simultaneamente, fazer face ao aumento de doentes resultante da crise.

17.  Por conseguinte, o Comité das Regides Europeu considera indispensdvel que a HERA desenvolva, em parceria com
os outros organismos da UE competentes, um painel de avaliagio das vulnerabilidades sanitdrias e elabore com os
Estados-Membros e as suas regides programas de resposta aos diferentes tipos de emergéncia e de testes de resisténcia dos
sistemas de saide. Com base nos resultados destes testes, a Comissdo e o Conselho deverdo formular recomendacdes
dirigidas aos Estados-Membros e as suas regides, as quais deverdo ser objeto de acompanhamento, no sentido de reforcarem
os seus sistemas de satide, a capacidade de resposta sanitdria dos territorios, bem como a igualdade na protecdo das diversas
populacdes sempre que tal se revele necessdrio.

18.  De igual forma, a HERA devera contribuir para o desenvolvimento de programas de investigacdo no dmbito do
Horizonte Europa relativos a intervencdo junto das popula¢des mais frageis (pessoas em situagdo de pobreza e de exclusio,
minorias, refugiados, mulheres vitimas de violéncia, pessoas idosas e pessoas com deficiéncia, pessoas que apresentam
comorbilidades, etc.), que sdo frequentemente, como demonstra a experiéncia da COVID-19, as principais vitimas. Estes
programas de investigagdo devem também abordar especificamente as desigualdades no acesso dos idosos a satide, a satide
mental das criangas e dos jovens, a complementaridade entre a medicina hospitalar e os cuidados de satide de proximidade,
assim como as inovagdes, designadamente digitais, na organizacdo dos sistemas de satide. Devem integrar sempre uma
abordagem de género para garantir a representagdo adequada das necessidades das mulheres.

19. A preparagdo das populagdes para catdstrofes e epidemias futuras constitui um desafio essencial para o qual a HERA
deve dar o seu contributo. Precisamos também, a nivel europeu, de reforcar e coordenar os programas de prevencdo em
satide publica, de promocdo da satde e de luta contra a clivagem digital e contra a desinformagdo. Estas medidas de
prevengdo da satide devem ser transversais a todas as politicas puablicas. A intervengdo da HERA deve integrar-se numa
politica europeia de preven¢do mais ambiciosa definida no quadro do Programa UE pela Sadde, um programa que deve ser
refor¢ado e ter mais em conta igualmente as questdes de satide mental, de deficiéncia e de combate as doencas cronicas.
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20.  Também é necessdrio retirar ensinamentos concretos da crise da COVID-19 e da guerra na Ucrénia através de agdes
de investigagdo. Importa, por conseguinte, adotar medidas que visem a reacdo rdpida dos sistemas de satide e a implantagdo
acelerada de contramedidas no terreno (hospitais modulares, dispositivos médicos médveis e simplificados, unidades médicas
moveis, «pequenos» centros de vacinagdo, mobilizagdo suficiente de pessoal médico qualificado, etc.).

21.  Devera ser prestada especial atencdo aos desafios especificos das zonas rurais isoladas, das regides de montanha e
das regides ultraperiféricas. E forcoso constatar que este conjunto de medidas ndo ¢, em grande medida, contemplado no
programa de trabalho da HERA para 2022. O Comité das Regides Europeu lamenta o facto e solicita que este aspeto seja

revisto a partir de 2023.

22. O Comité das Regides Europeu considera que este conjunto de medidas ndo pde em causa as competéncias dos
Estados-Membros, representando, pelo contrario, uma oportunidade para cada Estado, em coordenagdo com as regides, ser
mais eficaz na protegio da sua populacio.

23.  Para efeitos de gestdo de crises futuras, seria util que a Comissdo Europeia procedesse a uma andlise pormenorizada
das despesas de satide cobertas por verbas no dmbito da politica de coesdo e do Mecanismo de Recuperacido e Resiliéncia
durante os anos da pandemia. As boas praticas nacionais, regionais e locais poderiam também ser tidas em conta na
concegdo de futuras agdes de prevengdo e gestdo de crises sanitdrias.

24. O Comité das Regides Europeu solicita que as despesas de refor¢o do sistema de satide e de preparagdo para crises,
que aumentardo necessariamente, sejam objeto de uma abordagem especifica no ambito do Semestre Europeu e sejam
sempre elegiveis para financiamento pelos fundos no ambito da politica de coesdo, dando sequéncia a Iniciativa de
Investimento de Resposta ao Coronavirus. O Comité das Regides Europeu manifesta preocupagdo com o facto de as
despesas de satide, até a0 momento, terem representado apenas uma infima parte do plano de recuperacio e apela para que
se conceda mais apoio a resiliéncia e aos equipamentos de satide e de protegdo civil dos municipios e das regides.

25. O Comité das Regides Europeu recorda que os municipios e as regides estdo vocacionados para desempenhar um
papel ativo, a par da Unido e dos Estados-Membros, no desenvolvimento destas novas abordagens de protecdo das
populagdes, principalmente quando detém competéncias especificas em matéria de sadde e quando gerem o sistema
hospitalar e de sadde. Este papel deve ser reconhecido a nivel nacional e europeu, em conformidade com o principio da
subsidiariedade ativa.

Ensinamentos a retirar da guerra na Ucrinia

26. O Comité das Regides Europeu congratula-se com a participagdo da HERA na campanha de vacinagdo dos
refugiados ucranianos na UE e com o seu apoio ao Mecanismo de Protegdo Civil da UE, que garante o fornecimento de
vacinas para criangas e outro material médico essencial gragas ao apoio da inddstria farmacéutica e dos ministérios da
satde.

27. O Comité das Regides Europeu considera que a guerra na Ucrdnia nos recorda com firmeza que a Europa deve estar
preparada para qualquer tipo de crise: tal como a COVID-19 atingiu os nossos territérios sem aviso prévio, ndo se esperava
um conflito armado na vizinhanga direta da UE. O seu impacto nos sistemas de sadde, especialmente na Europa Central e
Oriental, ndo para de aumentar e deve ser acompanhado de perto, a fim de evitar que se chegue a um ponto de rutura. As
capacidades de andlise e de previsio da HERA devem ser desenvolvidas rapidamente, a fim de assegurar que a préxima
catastrofe iminente ndo apanhe a Unido Europeia de surpresa.

28.  Reafirma, por conseguinte, que se deve dar prioridade, em todos os Estados-Membros e em todas as regides da UE,
ao reforco da capacidade dos sistemas de saide para se adaptarem rapidamente a acontecimentos imprevistos. Neste
sentido, o «painel de avaliacdo das vulnerabilidades sanitdrias» e os «programas de testes de resisténcia dos sistemas de
satide» parecem, mais do que nunca, a¢des prioritarias.

29. O Comité das Regides Europeu chama a atengdo para o risco de exposicdo as radiagdes devido a eventuais
danifica¢des nas infraestruturas nucleares civis, bem como para o risco de interrup¢io do tratamento das doencas cronicas,
nomeadamente o cancro e o VIH (a Ucrdnia apresenta uma das mais elevadas taxas de prevaléncia de VIH da Europa); é
provavel que estes riscos afetem também os sistemas de satide dos paises de acolhimento.

30. A guerra na Ucrnia, que provocou a chegada a UE de milhdes de pessoas ndo vacinadas, ¢ um incentivo para
reforgar a cooperacdo internacional em matéria de acesso a contramedidas, em particular vacinas, dando prioridade aos
paises da nossa vizinhanga. Por conseguinte, o Comité das Regides Europeu manifesta preocupagio com a insuficiéncia
destas medidas no ambito do programa de trabalho da HERA para 2022.
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Uma politica industrial e de contratacio piblica ao servico da saiide

31. O Comité das Regides Europeu satida as iniciativas lancadas desde o inicio da crise para acelerar a adogdo de
contramedidas, bem como o projeto de regulamento do Conselho relativo as medidas de gestdo de crises. Por conseguinte,
considera que as propostas atuais ainda ndo sdo suficientes para permitir uma preparacdo eficaz para as crises sanitdrias.

32. O Comité das Regides Europeu salienta a necessidade de uma politica industrial e de inovagdo a montante das crises
e entende ser imprescindivel criar um novo quadro de regulagdo e de intervencdo para permitir a soberania sanitdria da UE
e lhe conferir capacidade para industrializar os produtos resultantes da I&I.

33.  Considera que a Unido Europeia deve dotar-se de meios para estabelecer no seu territrio contramedidas «essenciais,
em grande medida comuns a gestdo de diferentes tipos de crises. Para produzir na Europa estes medicamentos, incluindo as
suas substancias ativas, bem como dispositivos médicos, testes, diagndsticos e equipamentos «de base», é necessdria uma
politica de contratagdo puiblica proativa que assuma os custos de aprovisionamento, que poderdo ser mais elevados.
Atualmente, nada permite compreender de que forma as regras e os principios de acdo europeus permitirdo alcancar este
objetivo que ¢, contudo, essencial.

34.  Manifesta a sua profunda preocupagdo com as dificuldades enfrentadas por muitas empresas que, no inicio da crise e
para colmatar a escassez, investiram a pedido dos poderes publicos e que sdo agora abandonadas em beneficio de aquisi¢des
realizadas fora da UE. Considera que ndo foram retiradas li¢des da crise e que esta questdo deve ser abordada com urgéncia.
Em particular, solicita que as reservas estratégicas nacionais e europeias sejam constituidas e renovadas, sempre que
possivel, com produtos fabricados na Europa.

35.  Por conseguinte, o Comité das Regides Europeu exorta a Comissio Europeia a estudar e propor um quadro
legislativo especifico que permita derrogacdes das regras em matéria de auxilios estatais e de contratagdo ptblica,
nomeadamente no que diz respeito as contramedidas «essenciais». O processo atualmente em curso no dominio dos
semicondutores (Regulamento Circuitos Integrados) deveria ser possivel também no dominio da satde.

36.  Este novo quadro juridico deveria flexibilizar as regras da contratagdo publica, nomeadamente em matéria de
inovagdo, reforcar o controlo dos investimentos estrangeiros e permitir auxilios diretos suficientes para contribuir
eficazmente para acelerar o desenvolvimento e para a colocagdo no mercado de inovagdes médicas, como as vacinas. Com
efeito, a Unido Europeia ndo pode ter hoje, juridicamente, o mesmo tipo de intervenc¢do que o Reino Unido ou os Estados
Unidos, o que coloca em risco o seu acesso as vacinas.

37. O Comité das Regides Europeu estd preocupado com o tempo perdido, lamenta que a publicacio do programa de
trabalho da HERA para 2022 ndo tenha sido acompanhada do lancamento de uma iniciativa a este respeito e insta a
Comissdo a apresentar rapidamente uma proposta ao Parlamento e ao Conselho.

38. O Comité das Regides Europeu toma nota dos progressos recentes em matéria de estruturagio da &I no dominio da
preparagdo para crises sanitdrias. Com efeito, a Presidéncia francesa apoia firmemente um projeto importante de interesse
europeu comum, a fim de reforgar a politica industrial em matéria de saide e o posicionamento estratégico da Unido neste
setor, promovendo a inovacdo em diversos segmentos das indistrias da sadde. Além disso, em abril de 2021, a Comissdo
iniciou consultas para o lancamento, no 4mbito do programa de trabalho 2023-2024 do Horizonte Europa, de uma
parceria publico-ptblica europeia de preparagdo para pandemias, destinada a coordenar a investigacdo realizada pelos
Estados-Membros. No entanto, atualmente ndo existe um quadro que permita assegurar a coeréncia entre todas as acdes do
Horizonte Europa que podem contribuir para as missdes da HERA e o or¢amento previsto de 1,7 mil milhdes, sendo que,
durante os dois programas-quadro anteriores, foram mobilizados 4 mil milhdes para a investigacgdo em matéria de
pandemias e vacinas. Assim, o Comité das Regides Europeu preconiza:

— a criacdo de um conselho cientifico da HERA, pluralista e com a participagdo das partes interessadas, para definir as
prioridades cientificas e um roteiro de I&I que o Horizonte Europa deve cumprir,

— um maior esforco de mobilizacdo or¢amental no dmbito do Horizonte Europa para dar resposta as necessidades de I&I
da HERA,

— o lancamento de uma reflexdo sobre a criacio de uma futura «missdo» dedicada a preparagdo e a gestdo de crises
sanitdrias que permita uma abordagem transversal no ambito do Horizonte Europa, uma coordenacdo cientifica e
operacional e a participagdo de todas as partes interessadas, com especial destaque para a promogdo das parcerias
publico-privadas.
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39. A investigagdo no dominio da resisténcia antimicrobiana afigura-se uma prioridade absoluta para a HERA. O uso
excessivo de antimicrobianos, tanto na pecudria como na satide humana, ¢ uma bomba-reldgio. Se ndo se encontrar uma
solu¢do rapidamente, é provavel que em breve nos vejamos confrontados com um cendrio em que ja ndo teremos «nem
cura nem tratamento». Quase todos os novos antibidticos colocados no mercado nas tltimas décadas sdo variantes das
familias de antibidticos que foram descobertas na década de 1980. A Comissdo ainda ndo obteve resultados conclusivos
neste dominio, como o demonstra o relatério de 2019 do Tribunal de Contas (°). Por conseguinte, é necessario reforgar os
servicos preventivos de saide, de modo a permitir-lhes coordenar todos os intervenientes no controlo da utilizagdo de
antimicrobianos a nivel local, nos hospitais e nas comunidades, e, a0 mesmo tempo, investir na investigagdo de novos
antibi6ticos e métodos alternativos de profilaxia.

40. Um novo quadro legislativo permitiria desenvolver uma parceria estratégica entre a Unido e as inddstrias
farmacéuticas para melhor ter em conta os objetivos de satide de interesse geral. O apoio direto da Unido deve ter como
contrapartida uma industrializacdo na Europa, um acesso privilegiado aos produtos e um direito de escrutinio do preco das
contramedidas e da politica de licengas.

41.  Importa também refletir sobre as acdes de I&I previstas e sobre o papel da HERA neste dominio. E necessario
melhorar rapidamente a execucdo desta vertente no ambito do Horizonte Europa para conferir rapidamente a HERA um
roteiro em matéria de I&I que permita clarificar o modo de utilizagdo dos 1,8 mil milhdes de euros inscritos no seu
or¢amento para este programa.

42. O Comité das Regides Europeu salienta a necessidade de reforgar sem demora o tecido das pequenas e médias
empresas inovadoras no dominio das contramedidas médicas, mas também de todos os tipos de dispositivos e
equipamentos que permitem proteger as populacdes e enfrentar as crises. Importa, em primeiro lugar, apoiar a criagdo de
empresas e a inovagdo — sendo esta uma competéncia, nomeadamente, dos municipios e das regides — ajudando-as depois
a crescer e a dotar-se de capacidade para realizar os ensaios clinicos e fabricar os produtos na Europa.

43, Tal implica investimentos consideraveis e o refor¢o do capital das empresas em questdo. Por conseguinte, afigura-se
necessario mobilizar o Conselho Europeu da Inovacdo (CEl), a fim de estruturar melhor um ecossistema europeu de
inovagdo em torno do desenvolvimento das contramedidas e da gestdo das crises sanitdrias, e reforcar os instrumentos de
intervengdo em capital de risco e capital de desenvolvimento para permitir as empresas inovadoras crescer mantendo a sua
base na Europa. Estas intervengdes também devem permitir partilhar o risco industrial associado ao desenvolvimento e a
produgdo de contramedidas.

44. A eficdcia das contramedidas médicas estd associada a uma gestdo mais 4gil dos ensaios clinicos, assegurando
simultaneamente o cumprimento das regras deontoldgicas e a protegio dos dados pessoais. A HERA deve propor o refor¢o
do quadro de cooperacdo com a Agéncia Europeia de Medicamentos no que diz respeito a coordenagdo de ensaios clinicos
de média e grande escala, tdo necessdria e em falta no auge da crise da COVID-19. As iniciativas «Vaccelerate» e Incubadora
HERA» sdo um bom comeco para colmatar estas lacunas, mas é necessdrio estabelecer ligacdes operacionais mais claras
com as autoridades nacionais, a fim de eliminar mais rapidamente quaisquer obstdculos regulamentares ou protocolares. A
revisio da nova estratégia farmacéutica europeia deve permitir evolugdes importantes, nomeadamente a centralizagio das
autorizacdes de ensaios clinicos para medicamentos sujeitos a uma autorizagio de introducdo no mercado europeu.

45.  As infraestruturas de investigacdo sdo igualmente fundamentais. Para combater os principais flagelos sanitdrios de
magnitude transfronteirica, é essencial dispor de instalacdes de andlise adequadas, computadores de alto desempenho,
repositorios de dados de estudos epidemioldgicos e de estudos de coorte completos para efeitos de andlise das ameacas
emergentes e dos cendrios-modelo de resposta.

Uma agdo internacional assente na prevencio e na solidariedade

46. O Comité das Regides Europeu considera que interessa a Europa intervir na origem dos novos riscos sanitérios, a fim
de limitar a exposi¢do da Unido a esses riscos. Por conseguinte, a HERA deve dispor de meios para trabalhar em rede com
mdltiplos parceiros (incluindo, a nivel internacional, as Nagdes Unidas e o Conselho da Europa) e para participar em
operagdes fora das fronteiras da UE assim que os riscos forem identificados, em cooperagdo com os paises afetados e
mobilizando recursos significativos. Esta cooperacdo deve aplicar-se também a fase de preparacdo e incidir, nomeadamente,
nas a¢des de prevencdo, de reducdo das vulnerabilidades e de preparacdo das sociedades face as crises. Para tal, a HERA deve
estabelecer parcerias com intervenientes da sociedade civil, ONG locais e internacionais e organiza¢des multilaterais
envolvidas em programas de prevengdo de riscos.

() https:/[www.eca.europa.eu/PT/Pages/Docltem.aspx?did=8892C8C4-6776-4B27-BE36-C181456EED7 1
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47. A suspensdo da propriedade intelectual para as vacinas e outros produtos médicos ndo serd uma solugdo suficiente
se os paises menos desenvolvidos ndo tiverem capacidade de desenvolver autonomamente a produgdo. O Comité das
Regides Europeu apela para que se preveja um enquadramento dos precos de determinados medicamentos, quando
necessario, e solicita que se imponha a inddstria farmacéutica a obrigacdo de conceder licencas de fabricagio conforme
proposto pela Organizagdo Mundial do Comércio. Solicita que as politicas da UE contribuam para o desenvolvimento de
produtos adaptados ao contexto especifico dos paises menos desenvolvidos. O Comité das Regides Europeu pretende que a
Unido se empenhe numa politica ativa de transferéncia de tecnologias e de apoio a produgio no local e disponibilize
auxilios diretos adequados, a fim de contribuir para assegurar a assisténcia sanitaria as populagdes onde ela for necessdria.

48. O Comité das Regides Europeu constata e partilha as grandes expectativas dos cidaddos europeus de conferir a
Unido um papel mais importante no dominio da saide. Observa que tal ¢ entravado pela redagdo atual do artigo 168.° dos
Tratados, que é muito restritiva, e considera que o tema do refor¢o das competéncias europeias no dominio da seguranca
sanitdria deveria figurar na ordem do dia na sequéncia da Conferéncia sobre o Futuro da Europa. As competéncias da Unido
no dominio do mercado interno ja lhe deveriam permitir avangar no dominio da satide; o Programa UE pela Sadde deve
poder ser reforcado e os ministros da Satide da Unido Europeia devem reunir-se com grande regularidade, no dmbito de
uma formacdo ad hoc do Conselho, e ndo apenas duas vezes por ano a margem da reunido do Conselho (Emprego, Politica
Social, Satide e Consumidores) (EPSCO).

Bruxelas, 27 de abril de 2022.

O Presidente
do Comité das Regides Europeu

Apostolos TZITZIKOSTAS
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