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Anexo 1 — Estado de execugao das acdes de preparacao para contramedidas médicas

. Nivel de execucao atual
Numero i i i 0o i
Principais agoes previstas

da acdo . ) ) )
Nivel 0 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3

1.1 Elaborar uma lista de ameacgas prioritdrias e trabalhar na elaboragdo de

cendrios de ameacga
.~ 1.2 Elaborar uma lista de contramedidas médicas criticas
Avaliagao de
ameacgas e recolha 1.3 Criar uma plataforma MCMI
de informagoes ) S ) -

1.4 Criar e explorar uma rede de laboratdrios e institutos de investigagdo

1.5 Consolidar as capacidades de vigilancia das dguas residuais na UE

21 Reforcar as capacidades de andlise prospetiva de inovagées e
tecnologias emergentes no dominio das contramedidas médicas

22 Desenvolver uma agenda estratégica de investigag¢do e inovagdo em
matéria de preparagdo para pandemias

Investigagao , )
2.3 Consolidar as redes de ensaios da UE
avangada e
desenvolvimento de 2.4 Aumentar o financiamento de projetos de I&D de alto risco através da
«HERA INVEST»
contramedidas ; ) o .
e 2.5 Investir em vacinas da préxima geragéio
médicas

26 Desenvolver um roteiro para apoiar a investigagdo de antivirais novos e
reorientados

2.7 Apoiar o desenvolvimento e o acesso a contramedidas médicas,
incluindo dispositivos médicos e meios de diagndstico



Acesso a
contramedidas
médicas — cadeias
de abastecimento e
capacidades de

producao resilientes

Coordenagao
internacional e

atividades globais

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

4.1

4.2

Desenvolver um quadro de gestdo dos riscos da cadeia de abastecimento
de contramedidas médicas

Aumentar a capacidade de fabrico na UE com a EU FAB

Constituir reservas de contramedidas médicas criticas a nivel da UE

Desenvolver uma abordagem estratégica da UE de constituicdo de
reservas de contramedidas médicas

Rever os mecanismos de contratagdo conjunta para contramedidas
médicas

Expandir parcerias estratégicas no dominio da saude e da preparagéo a
nivel regional

Apoiar os PRMB no reforgo de capacidades e especializagio em matéria
de preparagdo, resposta e fabrico local

- Nivel 0: Fase de desenvolvimento
- Nivel 1: Fase preliminar/de estudo

- Nivel 2: Fase-piloto
- Nivel 3: Executado



Anexo 2 — 10 ensinamentos adquiridos com a pandemia de COVID-19, progressos e
desenvolvimento em curso

10 ensinamentos
adquiridos

Progressos realizados até a data

Desenvolvimento

#1: Uma detecao e
uma resposta mais
rapidas dependem de
uma vigilancia
mundial mais forte e
de dados mais
comparaveis e
completos

e Langamento do EpiPulse' — o portal
europeu de vigilancia das doengas
infecciosas — pelo ECDC em 2021

e Reforco das capacidades de vigilancia
e sequenciagdo de agentes patogénicos
nos Estados-Membros, incluindo os
77 milhdes de EUR de subvengdes do
ECDC com financiamento adicional
da Comissao Europeia

e Apoio técnico ao desenvolvimento da
iniciativa Informacdes
Epidemiologicas de Fontes Abertas
(EIOS)?

e Colaborag¢ao com os centros africanos
de prevengdo e controlo das doengas
para assegurar a rapida detegdo e
validacdo de ameagas através do
projeto «EU for Health Security in
Africa - ECDC for Africa CDC» (A
UE em favor da Seguranca Sanitéria
em Africa - apoio do ECDC aos
centros africanos de prevencao e
controlo das doengas)

e Aplicagdo de processos automatizados
pelo ECDC para uma recolha de
dados mais rapida a partir de fontes
publicas

e Reforco e integragdo dos instrumentos
utilizados pelo ECDC para a detegdo
rapida de ameacas através de
informagdes epidemiologicas (por
exemplo, Epitweetr?, EIOS)

e Integracdo da tipagem
molecular e gendmica na
vigilancia e preparacdo para
surtos a nivel da UE, de acordo
com a estratégia do ECDC*

e Maior utilizagdo da inteligéncia
artificial nas atividades de
informagdes epidemiologicas
do ECDC

L https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases

2 Ainiciativa Informacdes Epidemioldgicas de Fontes Abertas (EIOS) é uma colaboracdo Unica entre diversas partes
interessadas no dominio da saude publica em todo o mundo. Reune iniciativas, redes e sistemas novos e existentes
para criar uma abordagem «Uma S6 Saude» unificada multirriscos para a detegdo precoce, a verificagdo, a
avaliacdo e a comunicacdo das ameacas para a saude publica, utilizando informac&es disponiveis ao publico. Desde
janeiro de 2022, a lideranca da iniciativa EIOS estad alojada na nova plataforma da OMS para informacdes sobre
pandemias e epidemias. https://www.who.int/initiatives/eios
3 epitweetr tool (europa.eu)

4 ECDC strategic framework for the integration of molecular and genomic typing into European surveillance and

multi-country outbreak investigations — 2019—2021 (europa.eu) (ndo traduzido para portugués).



https://www.who.int/initiatives/eios
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epitweetr-tool
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/framework-for-genomic-surveillance.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/framework-for-genomic-surveillance.pdf

#2: Pareceres
cientificos claros e
coordenados
facilitam as decisoes
politicas e a
comunicac¢ao publica

Refor¢o da capacidade e das
competéncias de avaliagdo de provas
¢ analise de dados do ECDC,
incluindo a modelizagao ¢ a previsdo
de doengas infecciosas e o langamento
da plataforma europeia de previsoes
da COVID-19 e da plataforma
europeia de cenarios da COVID-19
Estudos sobre a eficacia das vacinas
contra a COVID-19 no ambito do
projeto VEBIS, parecer cientifico
sobre estratégias de vacinagao,
langamento da plataforma de
monitorizagdo de vacinas
(ECDC/EMA)

Fornecimento de avaliagdes rapidas
dos riscos pelo ECDC sobre a
COVID-19 desde janeiro de 2020 (19
avaliagOes rapidas dos riscos) e sobre
outras ameagas identificadas,
conforme necessario

A EMA fornece pareceres cientificos
aos criadores de vacinas e
terapéuticas. Em 19 de outubro de
2022 e no contexto da pandemia de
COVID-19, foram prestados

48 pareceres sobre vacinas e 111
sobre terapéuticas

Reforco adicional da
capacidade e das competéncias
de avaliagdo de provas e
analise de dados do ECDC e
alargamento a outras doencas
Reforgo de capacidades e
formacao pelo ECDC para a
avaliac@o de provas e o
desenvolvimento de pareceres
cientificos para os
Estados-Membros da UE, os
paises em fase de pré-adesio e
os paises da Politica Europeia
de Vizinhanga

Revisdo em curso do
procedimento do ECDC
relativo a pareceres cientificos
(artigo 7.° do mandato alargado
do ECDC)

Continuagao do projeto VEBIS
do ECDC (monitorizagdo da
eficacia das vacinas contra a
COVID-19)

Continuagdo do trabalho da
plataforma de monitorizagdo de
vacinas (ECDC/EMA)
Atualizacao da metodologia de
avaliag@o rapida dos riscos do
ECDC

A EMA e o seu Grupo de
Trabalho sobre Emergéncias
(GTE) devem continuar a
fornecer pareceres cientificos
aos criadores de medicamentos
suscetiveis de dar resposta a
emergéncia de saude publica

#3: A preparaciao
necessita de
investimento,
escrutinio e revisao
constantes

Consulta de peritos do ECDC sobre a
execucdo de intervencoes nao
farmacéuticas

Desenvolvimento de orientagdes do
ECDC e prestagdo de formagao para
as analises durante as a¢Oes e as
analises apos as agoes

Analises apos as agdes realizadas pelo
ECDC em varios paises europeus
centradas na elaboragdo de pareceres
baseados em provas

Visitas do ECDC aos paises para os

Avaliacdo periddica das
ameacas

Financiamento do Programa
UE pela Satde para a aplicagdo
do regulamento relativo as
ameagas transfronteirigas
graves para a saude e dos
mandatos do ECDC e da EMA
Reforgo de capacidades do
ECDC e formagdo para
atividades em matéria de
informagdes epidemioldgicas e



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance

ensinamentos adquiridos com a
COVID-19 em diversos paises
europeus; relatorio técnico do ECDC
intitulado «The EU experience in the
first phase of COVID-19:
implications for measuring
preparedness» (A experiéncia da UE
na primeira fase da COVID-19:
implicagdes para a avaliagdo da
preparagao)

preparagdo e resposta a prestar
aos Estados-Membros da UE,
aos paises em fase de pré-
adesao e aos paises da Politica
Europeia de Vizinhanga
Desenvolvimento de cursos de
aprendizagem em linha do
ECDC sobre preparagao para
situacdes de emergéncia

Tal como previsto no
regulamento relativo as
ameacas transfronteiricas
graves para a saude, a
Comissdo, em cooperacdo com
os Estados-Membros ¢ as
agéncias competentes da
Unido, como o ECDC,
estabelecerd um plano da
Unido para crises sanitarias e
pandemias; proceder-se-a
regularmente a recolha e
analise do planeamento da
preparacdo e da resposta;
desenvolvimento de
indicadores para acompanhar
os progressos realizados e
avaliar o nivel de planeamento
da prevengao, preparacgdo e
resposta nos Estados-Membros

#4: Os instrumentos
de emergéncia devem
estar disponiveis e
ser mais rapidos e
faceis de ativar

Criacdo e exploracao do servico
europeu de interoperabilidade
federativa (EFGS) para a
interoperabilidade transfronteirica de
aplicagdes moveis de rastreio de
contactos

Criagdo e exploracao do sistema de
Certificados Digitais COVID da UE

Tirar partido dos ensinamentos
adquiridos com a cooperagdo da
UE em matéria de rastreio
digital de contactos

Trabalhar num modelo para o
funcionamento continuo e
sustentavel das redes de
confianga na saude digital para
a autenticagdo de certificados e
outros documentos relacionados
com a saude na UE e,
eventualmente, a nivel
internacional

Aplicagao rapida dos
protocolos do ECDC para
avaliar a epidemiologia e os
fatores de risco relacionados
com novas ameagas sanitarias




Aplicagdo rapida dos protocolos
do ECDC para avaliar a eficacia
das medidas de resposta
aplicadas

#5: As medidas
coordenadas devem
tornar-se um habito
para a Europa

Adogao do regulamento relativo as
ameacas transfronteiricas graves para
a saude

Criagdo da HERA

Prorrogacdo do mandato do ECDC e
da EMA

Coordenacao com todos os
intervenientes envolvidos na
preparacdo e resposta a ameagas
sanitarias através do Conselho da
HERA, do Forum Consultivo da
HERA, do Férum da Sociedade Civil e
do Forum Conjunto de Cooperacgao
Industrial

O Regulamento (UE) 2022/123, que
prorrogou o mandato da Agéncia
Europeia de Medicamentos, entrou em
vigor em 1 de marco de 2022. A
legislacdo confere 8 EMA um papel de
monitorizagdo e atenuacao das ruturas
de medicamentos criticos, no contexto
de uma emergéncia de satde ptblica
ou de um evento importante, e cria
formalmente o Grupo Diretor sobre
Ruturas de Medicamentos ¢ o Grupo
Diretor sobre Ruturas de Dispositivos
Médicos, bem como o Grupo de
Trabalho sobre Emergéncias.

Restabelecimento e expansio
da capacidade de producao de
contramedidas médicas

(EU FAB)

Desenvolvimento da
capacidade de constituicao de
reservas europeias
Identificagdo, antecipacao e
definicdo de vias para resolver
os estrangulamentos nas cadeias
de abastecimento de
contramedidas médicas

As disposicdes relativas a
monitorizagdo e atenuagdo das
ruturas de dispositivos médicos
criticos serdo aplicaveis a partir
de 2 de fevereiro de 2023
Plataforma interoperavel de
informacao sobre
contramedidas médicas e
aumento dos investimentos
privados em contramedidas
médicas de alto risco através da
chamada «<HERA INVEST»

#6: Sao necessarias
parcerias publico-
privadas e cadeias de
abastecimento mais
fortes para os
equipamentos e
medicamentos
criticos

Didlogo estruturado sobre a seguranca
do abastecimento de medicamentos,
com as partes interessadas, em 2021
Publicagdo, em 2022, de um
documento de trabalho dos servigos da
Comissao intitulado Commission Staff
Working Document — Vulnerabilities
of the global supply chains of

A Comissdo prosseguird agora
a sua reflexdo, nomeadamente
no contexto da proxima reforma
da legislagdo farmacéutica, a
fim de formular opgdes
politicas e apresentar agdes para
reforgar a continuidade e a
seguranga do abastecimento na
UE, em especial no que diz



https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

medicines — Structured dialogue on
the security of medicines supply®
(Documento de trabalho dos servigos
da Comissdo — Vulnerabilidades das
cadeias mundiais de abastecimento de
medicamentos — Didlogo estruturado
sobre a seguranga do abastecimento de
medicamentos)

respeito aos medicamentos
considerados mais criticos para
os sistemas de satde

#7: Uma abordagem
pan-europeia é
essencial para tornar
a investigacao clinica
mais rapida, mais
ampla e mais eficaz

A partir de janeiro de 2022, com a
entrada em vigor do Regulamento
Ensaios Clinicos, a avaliag¢do ¢ a
supervisao dos ensaios clinicos foram
harmonizadas em toda a UE,
nomeadamente através de um Sistema
de Informacao sobre Ensaios Clinicos
(CTIS)

O Grupo de Trabalho sobre
Emergéncias, criado pelo
Regulamento (UE) 2022/123, presta
aconselhamento sobre protocolos de
ensaios clinicos, incluindo ensaios
clinicos conjuntos, aos responsaveis
pela concecdo dos ensaios clinicos
realizados na Unido

O Regulamento (UE) 2017/745
relativo aos dispositivos médicos e o
Regulamento (UE) 2017/746 relativo
aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, que entraram em
aplicagdo em 2021 ¢ 2022,
respetivamente, proporcionam um
quadro mais harmonizado para as
investigacdes clinicas e os estudos de
desempenho

Projeto CORE-MD, financiado pelo
Horizonte 2020, sobre provas clinicas
para dispositivos médicos, realizado
por um consorcio de profissionais de
saude, organismos notificados,
académicos, doentes e entidades
reguladoras

Apoio as redes de ensaios clinicos
VACCELERATE e EU-RESPONSE,
para avaliar novos medicamentos e

Nos proximos anos, 0 novo
quadro regulamentar europeu
para os ensaios clinicos
facilitara, simplificara,
acelerara e aumentara a
transparéncia dos ensaios
clinicos plurinacionais, entre os
quais constardo eventuais
ensaios de novas terapéuticas e
vacinas contra a COVID-19
Além disso, garantird um
ambiente atrativo e favoravel a
realizacdo de investigacao
clinica em grande escala na UE,
com elevados padrdes de
transparéncia e seguranga
publicas para os participantes
dos ensaios clinicos

Este aconselhamento cientifico
do Grupo de Trabalho sobre
Emergéncias deve ser tido em
conta pelos Estados-Membros
quando da autorizagdo de um
pedido de ensaio clinico. Em
ultima instancia, o
aconselhamento facilitara o
desenvolvimento e a
autorizacao atempados de
produtos médicos, tais como as
vacinas € os tratamentos, €
melhorara a coordenagéo geral
dos ensaios clinicos na Europa
Continuar a trabalhar com os
Estados-Membros e as partes
interessadas para desenvolver
um entendimento e ferramentas

5 Staff Working Document on Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured Dialogue on the

security of medicines supply (europa.eu) (ndo traduzido para portugués).



https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en

contramedidas médicas (ou seja,
durante o surto de variola dos
macacos)

Reforc¢o da ligacdo entre a avaliagdo
das ameagcas, a I&D ¢ a aquisi¢ao de
contramedidas médicas

comuns para as investigacoes
clinicas e os estudos de
desempenho relativos aos
dispositivos médicos

Reforgar as capacidades de
analise prospetiva da HERA no
dominio das contramedidas
médicas

Consolidar as redes de ensaios
clinicos da UE, a fim de
permitir a realizagdo de ensaios
permanentes em plataformas e
de coortes estratégicas
permanentes, tendo em vista
assegurar a orientacao para
doengas emergentes caso surja
uma epidemia

#8: A capacidade de
fazer face a uma
pandemia depende
de um investimento
continuo e acrescido
nos sistemas de
safide (incluindo a
respetiva transicao
digital)

Apoio aos Estados-Membros para
reforgar a resiliéncia global dos
sistemas de saude no ambito dos seus
planos de recuperacdo e resiliéncia.
No ambito dos planos atualmente
adotados, estdo reservados mais de

40 mil milhdes de EUR para os
sistemas nacionais de satde. Quase
um ter¢o deste montante destina-se a
impulsionar a digitalizacao dos
sistemas de saide

Além disso, as mais recentes
recomendacdes especificas por pais,
adotadas em julho de 2022 no ambito
do Semestre Europeu, fizeram
referéncia aos sistemas de satde em
oito Estados-Membros ¢ salientaram a
necessidade de melhorar a prevencdo e
os cuidados de satide primarios, bem
como de solucionar a escassez de méo
de obra

Apoio, através do Programa UE pela
Saude, em parceria com a OCDE e o
Observatorio Europeu dos Sistemas e
Politicas de Saude, para reforcar a
preparagdo dos sistemas para surtos de
doengas infecciosas e outros tipos de
choques. Em particular, esta em causa
a concecao de testes de resiliéncia que
permitam aos Estados-Membros rever

Continuar a apoiar os planos
nacionais de recuperacao ¢
resiliéncia, assegurando a sua
execucdo durante a vigéncia do
Mecanismo de Recuperagdo e
Resiliéncia (2021-2026)
Prosseguir a avaliagdo da
resiliéncia dos sistemas
nacionais de saiide no ambito
do Semestre Europeu, incluindo
no que diz respeito aos niveis
de investimento e as reformas
pertinentes

Continuar a apoiar 0s
Estados-Membros na resposta
aos desafios em matéria de mao
de obra no setor da satde
relacionados com a escassez € a
inadequacdo das competéncias.
Tal implica a agdo conjunta
«Heroes» sobre o planeamento
e a previsdo da mao de obra no
setor da saude, que comegara
no inicio de 2023, e agdes em
matéria de competéncias,
incluindo a implementacdo da
Parceria para a Mao de Obra no
Setor da Satde ao abrigo do
Pacto para as Competéncias e
projetos de formagao centrados




regularmente a preparacdo para
situacdes de crise sanitaria e verificar
aresiliéncia dos sistemas de satde
face a cendrios especificos de alta
pressdo e a desafios estruturais a longo
prazo

nas competéncias digitais no
ambito do Programa UE pela
Saude

Concluir a metodologia de teste
da resiliéncia dos sistemas de
saude e publica-la num manual
até meados de 2023

#9: A preparacio e
resposta a pandemias
€ uma prioridade
mundial para a
Europa

Colaboragdao do ECDC com a Rede
Mundial de Alerta e de Resposta a
Surtos de Doenga (GOARN)

O ECDC colabora com outros centros
de controlo de doengas em paises ndo
pertencentes a UE, incluindo os
centros de controlo de doengas dos
EUA, do Canada, da China, de Israel,
do México, do Reino Unido e da
Coreia. Além disso, por iniciativa do
ECDC, foi criada em 2019 uma rede
de centros de controlo de doencas
importantes em todo o mundo, incluindo
Africa, Australia, Canada, Caraibas,
China, Coreia, EUA, Israel, México,
Reino Unido, Singapura e Tailandia, a
fim de trocar informagdes e
conhecimentos especializados para
responder eficazmente as ameacas
colocadas pelas doencas transmissiveis.
A rede revelou-se particularmente til
durante a pandemia de COVID-19.
Contributo do ECDC para os debates
mundiais sobre os quadros de
governagao para a preparagao para
pandemias

Iniciativas regionais do ECDC, como
o reforco da prestacdo de apoio aos
centros africanos de controlo de
doengas, a Iniciativa da UE para a
Seguranca da Saude e medidas
preparatdrias para a participagdo dos
paises candidatos e potenciais
candidatos a adesdo a UE nos
trabalhos do ECDC

Continuag¢ao das iniciativas
regionais e bilaterais do ECDC,
como a Iniciativa da UE para a
Seguranca da Saude
Intensificacao das colaboragoes
a nivel mundial, tais como entre
0 ECDC e os centros africanos
de controlo de doencas

Criagdo de um Grupo de
Trabalho da UE para a Saude
coordenado pelo ECDC

#10: Deve ser
desenvolvida uma
abordagem mais
coordenada e
sofisticada das

Comunicagao proativa, escuta social e
intercadmbio para antecipar novas
ameacas

Relatorio do ECDC intitulado
Countering online vaccine

e Revisdo do Plano de Agédo para

a Democracia Europeia,
prevista para 2023

e Aplicagdo do Regulamento

Servigos Digitais




informacoes falsas e
da desinformacio

misinformation in the EU/EEA
(Combater a desinformacdo em linha
sobre vacinas na UE/no EEE)
Relatorio do JRC intitulado
COVID-19 misinformation.: Preparing
for future crises (Desinformacao sobre
a COVID-19: preparagdo para crises
futuras)

Novo Codigo de Conduta sobre
Desinformacgao

Regulamento Servicos Digitais
Transparéncia da proposta sobre
publicidade de cariz politico
Regulamento Liberdade dos Meios de
Comunicagao Social

Observatorio Europeu dos Meios de
Comunicagdo Digitais

Conjunto de instrumentos contra a
manipulagdo de informagdes e
ingeréncias por parte de agentes
estrangeiros (FIMI)

Relatorios especiais do SEAE relativos
a desinformagao sobre a COVID-19
Trabalhar num quadro analitico e
numa metodologia comuns para
identificar a manipulacao de
informacgdes e ingeréncias por parte de
agentes estrangeiros

Cooperagao estreita com os
Estados-Membros, através do sistema
de alerta rapido (SAR), e com
parceiros internacionais, em especial o
Mecanismo de Resposta Rapida do G7
e a OTAN, bem como com a
sociedade civil e o setor privado
Desenvolvimento de um estudo do
ECDC e de uma aprendizagem em
linha sobre o combate a desinformacao
em linha sobre as vacinas

Elaboragdo de um guia do ECDC e da
aprendizagem em linha conexa sobre a
facilitagdo da aceitagdo ¢ adogdo da
vacinacdo contra a COVID-19,
incluindo estratégias para a prestagao
de informagdes exatas e combater as
informacdes falsas e a desinformagéo

e Trabalhar em prol de um espaco

de dados FIMI (tal como
preconizado na Bussola
Estratégica)

Continuagao do didlogo com as
partes interessadas sobre a
proposta de defini¢ao
conceptual comum de FIMI e
da participacao no subgrupo de
situacdes de crise do novo
Cddigo de Conduta sobre
Desinformacgao

Melhoria pelo ECDC do acesso
a fontes de informacao de satide
fidedignas, incluindo um maior
desenvolvimento do Portal
Europeu de Informacao sobre
Vacinagdo (EVIP)

Reforgar as capacidades dos
profissionais de satude para
comunicar com os doentes
sobre vacinagao (ECDC)
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