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1. INTRODUCAO

A pandemia mundial de COVID-19 ndo terminou. E essencial continuarmos vigilantes e
preparados.

Embora o nimero de casos seja variavel em toda a Europa, os aumentos ndo estdo a conduzir a
doencas graves ou a mortes tdo frequentemente como antes. A variante Omicron atualmente
dominante ¢ menos severa do que as variantes anteriores. A imunidade da populagdo contra o virus,
quer natural quer através da vacinagdo, também aumentou significativamente,

Os tultimos dois anos mostraram que ¢ provavel registarem-se taxas de incidéncia mais baixas nos
meses de verdo. Por conseguinte, ¢ provavel que a pressdo da pandemia diminua nos proximos
meses, 0 que cria uma janela indispensavel para nos prepararmos para eventuais surtos futuros.
Temos de agir rapidamente e em conjunto para aproveitar plenamente esta oportunidade para
preparar o outono, o inverno € as épocas seguintes.

As infegdes continuam a afetar milhdes em todo o mundo. Muitas pessoas em todo o mundo estdo
confinadas. Muitos continuam a sofrer ou a morrer com a COVID-19. A diminui¢do da imunidade
contra a infecdo e a possivel sazonalidade do inverno aumentam o risco de surgirem e se
propagarem novas variantes do SARS-CoV-2, o virus que provoca a COVID-19.

Considerando o exposto, varios Estados-Membros comecaram a aplicar novas abordagens para
gerir a atual pandemia de COVID-19 com vista a uma recuperagao sustentavel e resiliente.

Embora os Estados-Membros estejam a aplicar novas abordagens para gerir a pandemia em curso, a
fragmentacdo das estratégias de preparagdo e resposta ¢ suscetivel de comprometer os beneficios
que a coordenacdo das medidas de seguranca sanitiria a escala da UE trouxe até a data. A
Estratégia da UE para as Vacinas assegurou o acesso a vacinas suficientemente seguras e eficazes
para todos. A OMS e o Centro Europeu de Prevengao e Controlo das Doengas (ECDC) estlmaram
que as vacinas contra a COVID-19 salvaram quase meio milhdo de vidas em toda a Europa! e
evitaram substancialmente doengas graves.

Ao trabalhar em conjunto, a UE manteve também o seu mercado inico operacional, minimizou as
restrigdes de viagem e mobilizou a capacidade de fabrico de produtos criticos quando as cadeias de
abastecimento foram perturbadas, gracas ao trabalho incessante das pessoas na linha da frente.
Nesta nova fase da pandemia, a coordenacao serd, uma vez mais, essencial.

A presente comunicacao apresenta uma abordagem para a gestdo da pandemia nos proximos meses,
passando de um modo de emergéncia para um modo mais sustentavel. Convida os Estados-
Membros a tomarem medidas antes do outono, com base na coordena¢ao bem sucedida a nivel da
UE em termos de preparacdo e resposta no dominio da saude. O objetivo comum deve ser proteger
a saude publica, mantendo simultaneamente a sociedade e a economia abertas e resilientes.

2. O CONTEXTO ATUAL E OS DESAFIOS

No que diz respeito a vacinagdo, dois elementos suscitam preocupagdes antes do outono:
estabilizacdo e/ou cobertura insuficiente da Vacinagﬁo em varios Estados-Membros da UE; ¢ menor
eficacia da vacina entre os individuos que ainda ndo receberam uma dose de refor¢o. Na UE/EEE,
mais de 90 milhdes de pessoas elegiveis’? continuam por vacinar, incluindo, aprox1madamente
[9 milhdes] de pessoas com idade igual ou superior a 60 anos, o que aumenta o risco de mortalidade
e aparecimento de novas variantes. Além disso, existem grandes diferencas na cobertura de
vacinacdo entre os Estados-Membros da UE/EEE. Nalguns, quase 85 % da populagdo total
completou a vacinacdo primadria; noutros, a percentagem ¢ inferior a 50 %. Em segundo lugar, a

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/who-ecdc-nearly-half-million-lives-saved-covid-19-

vaccination.
2 Este numero inclui todas as pessoas elegiveis para vacinacgdo, excluindo as criangas com menos de 5 anos.



percentagem de adultos com mais de 18 anos na UE/EEE que receberam uma dose de reforgo
comegou a estabilizar em cerca de 64 %”°.

Embora o futuro da pandemia seja dificil de prever, uma coisa ¢ certa: a COVID-19 esta ca para
ficar. O virus continuard a evoluir e o aparecimento de novas variantes ¢ altamente provavel. A
nossa resposta deve consistir em manter niveis elevados de preparacao para surtos de COVID-19 e
o aparecimento de novas variantes do virus, bem como em aumentar a cobertura de vacinagdo,
desenvolvendo esforgos especificos para chegar a quem ainda nao esta vacinado.

Os paises tém vindo a adaptar as suas estratégias de despistagem, por exemplo, centrando os testes
em casos graves ¢ em pessoas com fatores de risco de doencas graves. Com estas alteragoes, ¢
provavel que a cobertura de pessoas testadas diminua nos Estados-Membros. Tal tornara também
mais dificil a interpretacdo dos dados epidemiolédgicos. Por conseguinte, ¢ essencial conceber novas
estratégias de despistagem de modo a garantir a representatividade e, consequentemente, obter
indicagdes uteis sobre a tendéncia epidemiologica.

Estes esforcos revestem-se de maior importancia, uma vez que a saude e a prosperidade econdmica
estdo interligadas. A perda econémica mundial decorrente da pandemia foi estimada pelo Fundo
Monetario Internacional em 12,25 bilides de EUR®. Medidas econdmicas e orcamentais sem
precedentes conseguiram atenuar substancialmente o impacto econdémico e social. Preparar a
seguranga sanitaria e garantir que os sistemas de satude e de prote¢@o social sdo resilientes constitui
um investimento no crescimento, na estabilidade e na resiliéncia econémica, como se tornou mais
uma vez evidente nas ultimas semanas, com a China a registar um aumento dramatico dos casos ¢ a
reintroduzir medidas rigorosas que recordam os primeiros dias da pandemia. Dezenas de milhdes de
pessoas na China foram colocadas em confinamento no inicio de abril de 2022. Os primeiros dados
mostram um impacto na logistica e no armazenamento, bem como a interrup¢do da produgao por
parte de alguns dos principais fornecedores, por exemplo, no setor da eletronica. Situagdes como a
que atualmente se verifica na China podem aumentar o risco de impactos adversos na economia
mundial e nas cadeias de valor mundiais, bem como no abastecimento de produtos estratégicos
provenientes da China e dos quais a UE depende®. Por conseguinte, a resiliéncia da cadeia de
abastecimento deve continuar a ser uma prioridade.

Ao longo dos tltimos dois anos, assistimos ao papel crucial das cadeias de abastecimento resilientes
na nossa resposta a pandemia. Ao monitorizar as cadeias de abastecimento de matérias-primas
essenciais para as vacinas, apoiar a expansdo da capacidade de produgdo da UE e trabalhar em
estreita colaboragdo com os parceiros internacionais, o Grupo de Trabalho da Comissdo para o
Aumento da Capacidade de Producdo de Vacinas abordou os estrangulamentos da cadeia de
abastecimento e apoiou o alargamento sem precedentes da capacidade de produgdo. Uma vez que
podem continuar a surgir estrangulamentos, a prossecucao deste trabalho mantém-se crucial.

A satde publica e a capacidade conjunta e coordenada de preparagdo e resposta devem permanecer
no topo da agenda da UE se quisermos preparar a nossa trajetoria de crescimento econdmico na era
da pandemia. Além disso, ¢ necessario melhorar a qualidade e a resiliéncia dos sistemas de satde,
em especial nas regides menos desenvolvidas, onde a mortalidade causada pela COVID-19 foi mais
elevada do que nas regides mais desenvolvidas, tal como indicado no 8.° relatorio sobre a coesdo®.
Os fundos de coesdo estdo a disposicdo das autoridades nacionais para esse efeito. Durante o
periodo de 2014-2020, uma parte significativa do financiamento do FSE destinou-se a apoiar os

3 ECDC, rastreio de vacinas contra a COVID-19, https://gap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-
19/vaccine-tracker.html#tage-group-tab.

4 https://www.imf.org/en/Publications/WEOQ/Issues/2022/01/25/world-economic-outlook-update-january-
2022.
5 Por exemplo, principios ativos farmacéuticos, componentes informaticos, matérias-primas criticas e
equipamento de protecdo individual.

6 Comunicagdo da Comissdo relativa ao oitavo relatério sobre a coesdo: a coesdo na Europa no horizonte de

2050, COM(2022) 34 final.
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servigos sociais ¢ de saude, ¢ as instalagdes de cuidados de saude construidas ou melhoradas até a
data com o apoio do FEDER prestaram um servigo melhorado a 53,3 milhdes de pessoas.

A agressdo militar da Russia contra a Ucrania exercera pressdes adicionais sobre os sistemas de
saude dos Estados-Membros nos proximos meses. Muitos dos milhdes for¢ados a fugir da Ucrania
sdao vulneraveis e necessitam de cuidados de emergéncia, em especial de apoio a saude mental,
tratamento de doengas cronicas e cuidados de satde de rotina, como a vacinagdo infantil. Os
refugiados e as pessoas deslocadas precisam de ter acesso a cuidados de satude, incluindo vacinas
contra a COVID-19, bem como a satide mental e a apoio psicossocial.

O Centro de Coordenacao de Resposta de Emergéncia coordenou um vasto leque de acdes na
Ucrania e nos seus paises vizinhos por forma a fazer face as emergéncias sanitarias resultantes da
guerra’. Por exemplo, a Comissdo criou um mecanismo europeu de solidariedade especifico através
do qual os Estados-Membros podem solicitar apoio para transferir doentes que necessitem de
cuidados e tratamentos hospitalares especializados. As recomendacdes operacionais do ECDC?
também orientam os Estados-Membros da UE e os profissionais de satide na prevengdo e no
controlo das doencas infecciosas nestas situagdes, para que os programas de vacinagdo de rotina das
pessoas deslocadas, bem como a vacinacdo contra a COVID-19 e outras doengas, possam
prosseguir.

A Comissdo estd igualmente a avaliar de perto eventuais ameacas futuras para a saide e a
disponibilidade e acessibilidade de contramedidas médicas para dar resposta as necessidades
sanitarias especificas criadas pela invasdo russa e a guerra na Ucrania. O aumento do numero de
pessoas vacinadas, nomeadamente entre os refugiados, contribuird para aliviar a pressdo sobre os
nossos sistemas de saide, o que, por sua vez, libertard espaco para ajudar refugiados feridos,
doentes cronicos ou psicologicamente traumatizados que fogem da guerra.

3. PERMANECER VIGILANTE

A luz destes desafios atuais, a evolugdo da pandemia de COVID-19 no futuro e o seu 6nus para a
sociedade nos proximos anos dependerdo das decisdes que tomarmos agora.

Os Estados-Membros devem utilizar este periodo para reforgar a sua vigilancia, os seus sistemas de
saude e a preparacdo global para situacdes de pandemia. Entretanto, os investigadores e os
fabricantes de vacinas devem dar prioridade ao desenvolvimento de vacinas universais, a prova de
variantes, que ofere¢cam protecdo a mais longo prazo contra a infe¢do. Além disso, o
desenvolvimento de terapéuticas contra a COVID-19, especialmente orientadas para os doentes
imunocomprometidos que estdo sobrerrepresentados nas unidades de cuidados intensivos, e a
necessidade continua de melhorar o acesso a vacinas e terapéuticas contra a COVID-19 a nivel
mundial sdo dominios que exigem a nossa atengao.

(i) Aumentar a taxa de vacinacgdo contra a COVID-19

Estratégias de vacinacdo

A Estratégia da UE para as Vacinas assegurou uma vasta carteira de vacinas contra a COVID-19 e
0 acesso a vacinas para todos. Atualmente, no contexto da variante 6micron, a énfase deve ser
colocada numa maior disponibilizacdo de doses de reforgo, especialmente para os grupos mais
vulneraveis. Registamos ainda grandes diferengas na cobertura de vacinacdo entre os Estados-
Membros: enquanto alguns atingiram taxas elevadas, outros registam um atraso consideravel®. A

7 Comunicag¢do da Comissdo: Preparar a Europa para acolher e suprir as necessidades das pessoas em fuga da

guerra na Ucrania, COM(2022) 131 final.
8 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/prevention-control-infectious-diseases-russia-

aggression.pdf.

3 ECDC, relatério de sintese por pais, vacinagao, https://covid19-country-
overviews.ecdc.europa.eu/vaccination.html.



reducdo das disparidades ao nivel da vacinagdo entre os adultos, tanto no seio dos Estados-
Membros como entre eles, deve continuar a ser a prioridade.

Taxa de da vacinagdo cumulativa entre pessoas com idade igual ou superior a 18 anos, semana 13 de 2022

Valores da UE/EEE baseados nos dados conjuntos de 30 paises que comunicam informacdes
Pelo menos uma dose administrada e com dados da populagdo disponiveis para o grupo-alvo

.Toma cumulativa de, pelo menos, uma dose de vacina... . Taxa de vacinagdo primaria cumulativa...

Toma cumulativa de uma dose de reforgo/adicional
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Numa declaragado conjunta pubhcada pelo ECDC e pela Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) em 6 de abril'®, as agéncias da UE afirmam que, com base nos dados mais recentes
disponiveis, continua a ser recomendada a administragﬁo de uma quarta dose de vacinas de ARNm
para individuos 1munocompromet1dos Devido a fragilidade das pessoas muito idosas (adultos com
mais de 80 anos de idade), a sua menor resposta imunitdria a vacinag@o e ao risco mais elevado de
contrair uma COVID-19 grave, também pode ser administrada uma segunda dose de reforco a este
grupo pelo menos 4 meses apds a ultima inoculacdo da vacina e tendo em conta a situagdo
epidemiologica local.

No que diz respeito as criangas e aos jovens, existem atualmente varias vacinas contra a COVID-19
aprovadas a nivel da UE para utilizagdo em adolescentes (12-17 anos) e criancas (5-11 anos). De
um modo geral, a taxa de vacinag¢do dos adolescentes na Unido Europeia € elevada (por exemplo,
mais de 71 % dos que tém idades compreendidas entre os 15 e 17 anos completaram a vacinagdo
primaria), contudo estagnou em niveis baixos entre as criangas mais jovens (por exemplo, menos de

10 https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/ema-ecdc-statement-fourth-covid-vaccine-dose.



15 % das criangas entre os 5 e 9 anos de idade tém a vacinagdo primaria completa). Embora a
reducdo das disparidades na vacinagdo entre os adultos continue a ser a prioridade, os Estados-
Membros da UE devem ponderar a possibilidade de intensificar os seus esfor¢cos no sentido de
aumentar as taxas de cobertura da vacinacdo entre as criangas mais jovens.

A nossa atual carteira de vacinas!' e o acesso que oferece a vacinas adaptadas, sempre que

necessario no futuro, providencia aos Estados-Membros uma série de opgdes possiveis no que
respeita as futuras estratégias de vacinacdo. Os Estados-Membros devem estar preparados para a
administracao de doses adicionais de vacinas antes da proxima época de outono/inverno. Tal devera
ter em conta novas provas de uma diminuicao da protecdo conferida por vacinas e infe¢cdes naturais,
a situacdo epidemioldgica e o aparecimento de novas variantes, bem como o desenvolvimento de
novas vacinas € o seu efeito sobre a infe¢do e a transmissao posterior. Além disso, sera necessario
responder a questdes importantes de saude publica para determinar, por exemplo, as melhores
combinagdes de vacinas e a melhor forma de integrar as vacinas da proxima geragdo nos
calendarios de vacinagdo. As campanhas de vacinacdo para o proximo outono e inverno também
devem ter em conta a co-circulacao da COVID-19 e da gripe sazonal.

ACOES-CHAVE PARA OS ESTADOS-MEMBROS

» Intensificar os esfor¢os para aumentar a aceitagdo ou a conclusio da vacinag¢do primaria entre
os ndo vacinados ou parcialmente vacinados, nomeadamente através da monitorizagdo e
analise continua da hesita¢ao vacinal para a ultrapassar.

» Aumentar os esfor¢os com vista a toma de doses de refor¢o por todos os adultos elegiveis, a
partir de trés meses apds a vacinagdo primaria.

» Até ao inicio do ano letivo de 2022/2023, ponderar estratégias para aumentar a cobertura de
vacinagdo entre as criancas mais jovens, por exemplo, trabalhando com pediatras e outros
profissionais de saude que sdo fontes fidedignas de informagao para muitos pais.

»  Assegurar uma quarta dose para os individuos imunocomprometidos e considerar uma segunda
dose de refor¢o para individuos com mais de 80 anos de idade, tendo igualmente em conta a
situacdo epidemiologica local.

»  Preparar estratégias de vacinagdo contra a COVID-19 para a préxima época de outono/inverno
e incorporar, a partir de 2023, a vacinagdo contra a COVID-19 nos programas nacionais de
vacinagao.

» Aumentar a sensibilizacdo para as campanhas anuais de vacinagdo contra a gripe sazonal e
assegurar a rapida intensificacdo das campanhas de vacinagdo entre os mais vulneraveis.

(i) Vigilancia e recolha de informacades através da testagem e sequenciacdo
Sistemas integrados de vigilincia

Assim sendo, o objetivo da vigilancia deve deixar de se basear na identificacdo e comunicacao de
todos os casos, e assentar antes na obtencao de estimativas fidveis da intensidade da transmissao em
comunidade, do impacto da doenga grave e da efic4cia das vacinas.

O ECDC, juntamente com a OMS, concorda que ¢ necessario reforcar os sistemas de vigilancia
existentes para a gripe sazonal e outras infe¢des respiratorias, a fim de alcangar estes objetivos. Os
Estados-Membros devem desenvolver estratégias para restabelecer sistemas de Vi%iléncia sentinela
de infecdes respiratorias agudas com base nos cuidados primdrios e secundarios'”, tirando partido
da digitaliza¢do das informac¢des em matéria de saude. Esta agdo deve ser complementada com o
refor¢o de outros sistemas de monitorizagdo, como a vigilancia das dguas residuais no que concerne

ao SARS-CoV-2 e outros (por exemplo, poliomielite, gripe ou resisténcia antimicrobiana).

1n Atualmente, existem trés tecnologias de vacinas diferentes. Com a vacina Valneva, a UE podera em breve

oferecer aos seus cidaddaos uma quarta tecnologia de vacinas.

12 A vigilancia Sentinela consiste na monitorizacdo da taxa de ocorréncia de doengas/patologias especificas
através de uma rede voluntaria de médicos, laboratérios e servigos de saude publica, com vista a avaliar a estabilidade
ou a evolugdo dos niveis de saude de uma populacgdo.




Verifica-se também uma necessidade constante de assegurar a colheita de um numero suficiente de
amostras para monitorizacao das estirpes do virus, a fim de detetar novas variantes. A Comissao
apoiard esses esforgos através do Programa UE pela Saude e da sua Autoridade de Preparacgdo e
Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA), em colaboracdo com o ECDC. Estes esforcos devem
assegurar que todas as sequéncias sejam partilhadas através de plataformas de acesso aberto, como
o portal europeu de dados COVID-19!%, a fim de permitir uma boa compreensio das variantes do
SARS-CoV-2 que circulam na Europa.

Tal ajudaréd a identificar ameagas prioritarias de elevado impacto e potenciais lacunas no que diz
respeito a disponibilidade e acessibilidade de contramedidas médicas pertinentes.

ACOES-CHAVE PARA OS ESTADOS-MEMBROS

»  Criar, o mais rapidamente possivel, sistemas integrados de vigilancia durante todo o ano para
as doengas respiratorias agudas (que integrem a vigilancia da COVID-19, da gripe e de outros
virus respiratorios) que sejam sustentaveis, representativos e baseados em critérios comuns
para as estratégias de despistagem e identificacdo de casos na UE, e liguem médicos de clinica
geral, hospitais e laboratdrios.

» Chegar a acordo, com o apoio do ECDC, sobre critérios comuns para as estratégias de
despistagem e identificagdo de casos na UE.

» Continuar a recolher e a partilhar com o ECDC dados fiaveis ¢ atempados dos sistemas de
vigilancia integrados'4, bem como dos sistemas de vigilancia populacional, para monitorizar as
hospitalizagdes e mortes relacionadas com a COVID-19.

» Utilizar sistemas de vigilancia complementares, como a monitorizagdo das aguas residuais, a
fim de detetar surtos de COVID-19. Tirar pleno partido do apoio financeiro da UE para criar
ou reforcar a vigilancia sistematica do SARS-CoV-2 nas 4guas residuais.

INICIATIVAS E ACOES DA UE

» O ECDC coordenara a transicdo de uma vigilancia de emergéncia abrangente da UE/EEE
contra a COVID-19 para sistemas integrados de vigilancia de rotina, sustentaveis e
representativos das doencas respiratorias agudas e das doencas respiratorias agudas graves
(integrando a COVID-19, a gripe e outros virus respiratdrios).

» O grupo europeu de peritos em variantes do SARS-CoV-2 continuara a prestar
aconselhamento sobre o desenvolvimento e a potencial utilizagdo de vacinas adaptadas as
novas variantes emergentes.

» A HERA desenvolvera, durante o periodo de 2022-2023, um sistema informatico de ponta,
gerando informagdes uteis para a tomada de decisdes em matéria de contramedidas médicas,
tanto durante a fase de preparacdo como na fase de crise, complementando os sistemas ja
existentes.

» A HERA, em colaboragdo com o ECDC, reforgara também a atual rede de laboratérios do
ECDC para detecdo do SARS-CoV-2, a fim de realizar estudos sobre a caracterizagdo de
variantes emergentes € o seu impacto na eficicia das vacinas e terapé€uticas.

» A HERA, em colaboragdo com o ECDC e os parceiros internacionais, identificara as ameacas
de elevado impacto e colmatara as lacunas no que respeita a disponibilidade e acessibilidade
das contramedidas médicas relevantes.

» A Comissdo apoiara os Estados-Membros, com um montante maximo de 20 milhdes de EUR,
através do Programa UE pela Saude, na criagdo de sistemas integrados e coordenados de

13 Portal de dados COVID-19: https://www.covid19dataportal.org/.
14 Como por exemplo dos sistemas integrados de vigilancia das SARI (infe¢cdes respiratdrias agudas graves), ILI
(infecbes semelhantes a gripe) ou ARI (infegdes respiratdrias agudas).




vigilancia no ambito da abordagem «Uma S6 Saude» para os agentes patogénicos
transfronteiricos!®.

Testagem e sequenciacdo completa do genoma

Devem ser criados testes de diagnostico especificos. Os grupos prioritarios para a realizacdo de
testes especificos devem incluir, por exemplo, as pessoas em cendrios de surtos para fins de
contengdo ou atenuagdo, as pessoas em risco de desenvolver uma forma grave de COVID-19 e que
necessitam de terap€uticas e as pessoas que estdo em contacto regular com populagdes vulneraveis,
como os profissionais de saude em estabelecimentos que asseguram cuidados agudos e continuados.

Os Estados-Membros utilizam atualmente testes rapidos de detecao de antigénios como forma de
reforcar ainda mais a capacidade global de testagem dos paises, em especial no caso de capacidades
de PCR limitadas ou quando as necessidades clinicas exigem menores tempos de espera. Neste
contexto, o Comité de Segurancga da Satde criou um grupo de trabalho técnico especifico para rever
e atualizar regularmente uma lista comum da UE de testes rapidos de antigénio'® que cumprem
critérios de desempenho especificos para a detecdo do SARS-CoV-2.

ACOES-CHAVE PARA OS ESTADOS-MEMBROS

» Dispor de capacidades suficientes de despistagem e rastreio de contactos e planear o reforgo
das estratégias nacionais de despistagem, quando necessario.

»  Assegurar a preparagdo para uma res_Posta rapida em caso de surtos nacionais ou locais com
respostas politicas do tipo barémetro!”.

» Continuar a reforgar as capacidades dos servigos de sequenciagdo em laboratério e
caracterizacdo do virus, nomeadamente a comunicagdo de dados em plataformas de acesso
aberto, e assegurar a vigilancia viral ininterrupta.

» Proceder a revisdes periddicas das normas de seguranga dos laboratorios com base nos
ensinamentos retirados das experiéncias da COVID-19, informando sobre a revisdo necessaria
e reforgando as normas de biosseguranga.

» Continuar a testagem estratégica associada a sequenciacdo gendmica representativa e
direcionada (de acordo com as orientagdes do ECDC'®), a fim de poder monitorizar a
emergéncia e a propagacao de variantes.

(iii)  Medidas de preparacao e resposta em matéria de saude publica
Planeamento da preparacio

Os dados disponiveis mostram que as intervengdes nao farmacéuticas, como o uso de mascaras, a
ventilagdo e o distanciamento fisico, sdo eficazes para abrandar a propagacdo da COVID-19, se
forem implementadas de forma precoce e abrangente e forem aceites pela sociedade. Os Estados-
Membros devem dispor de planos para reintroduzir rapida e eficazmente essas intervengdes, se a
situagdo epidemiologica nacional ou local assim o exigir, com o objetivo de proteger os grupos e
ambientes vulneraveis, como hospitais e instalagdes de cuidados continuados. Devem ser
desenvolvidas mais sinergias com estratégias de saude e seguranca no trabalho para proteger os

1 Por exemplo: Subvencgdes diretas as autoridades dos Estados-Membros: criacdo de um sistema coordenado

de vigilancia no ambito da abordagem «Uma Sé Saude» para os agentes patogénicos transfronteiricos que ameagam a
Unido (CP-g-22-04.01); Acdo Comum para o Reforco do Regulamento Sanitdrio Internacional e da Preparagao na UE
(SHARP): https://sharpja.eu/; e a Agdo Comum de Vigilancia Integrada.

16 Grupo de trabalho técnico sobre os testes de diagndstico da COVID-19, https://ec.europa.eu/health/health-
security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_pt.

17 Trata-se de respostas politicas predefinidas e previsiveis, aplicadas com base em limiares epidemioldgicos,
gue proporcionam um quadro para ajustar as medidas de resposta a COVID-19.

18 ECDC, Guidance for representative and targeted genomic SARS-CoV-2 monitoring (ndo traduzido para
portugués), https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/guidance-representative-and-targeted-genomic-sars-
cov-2-monitoring.




trabalhadores e assegurar a continuidade das atividades!®. Devem também existir planos claros de
gestdo dos estabelecimentos de ensino caso surja uma nova variante, ndo sé para limitar a
transmissao entre os grupos etarios mais jovens € a transmissao as populacdes vulneraveis, mas
também para limitar o encerramento das escolas e o seu impacto na educagdo e no bem-estar das
criangas.

E necessario envidar mais esfor¢os na ventilagio de espacos interiores. A transmissio do SARS-
CoV-2 ocorre principalmente em ambientes interiores, especialmente quando hé pouca ventilagdo.
A utiliza¢do de dispositivos equipados com filtros de alta qualidade®® deve ser considerada pelos
Estados-Membros, em especial nas escolas, em contextos profissionais e de alto risco.

ACOES-CHAVE PARA OS ESTADOS-MEMBROS

» Analisar, antes do outono de 2022, a eficacia, a relagdo custo-eficacia e a aceitabilidade social
das interveng¢des ndo farmacéuticas implementadas até a data e preparar planos de emergéncia
para a reintroducao de medidas de saude publica caso necessdrias para limitar o impacto de
novas variantes do SARS-CoV-2.

»  Melhorar ou manter a capacidade do sistema nacional de satde para dar resposta a um numero
crescente de casos de COVID-19 e/ou gripe sazonal, incluindo capacidade hospitalar/UCI e
um aprovisionamento suficiente de equipamentos de prote¢ao individual, vacinas e
terapéuticas.

» Publicar recomendagdes atualizadas sobre a utilizagdo de mascaras faciais em contextos
especificos, a fim de proteger as pessoas vulneraveis a uma COVID-19 grave, como as pessoas
idosas e as pessoas com problemas de saude subjacentes.

»  Aumentar rapidamente a qualidade do ar em espagos interiores com ventilagdo adequada, em
especial nos espagos muito visitados, ou em que muitas pessoas residam ou trabalhem, como
os estabelecimentos de satude ¢ as escolas.

» Reforcar a coordenacdo entre as autoridades de satde publica e de seguranga e saide no
trabalho, incluindo a elaboragdo de planos de preparacdo para futuras crises sanitarias nas
estratégias nacionais de saude e seguranca no trabalho.

» Otimizar e investir em praticas de prevencgdo e controlo de infe¢Oes, tanto em unidades de
cuidados agudos como continuados, por exemplo, assegurando a disponibilidade de recursos
humanos suficientes e devidamente formados e de materiais, como equipamento de prote¢ao
individual.

Medidas relativas as viagens no interior da UE e internacionais

O Certificado Digital COVID da UE tem sido um éxito na disponibiliza¢do aos cidaddos de um
instrumento aceite e de confianca em toda a UE. Evitou a emergéncia de um sistema fragmentado
de multiplos certificados nacionais. O sistema de Certificados Digitais COVID da UE ¢
suficientemente flexivel para ser adaptado, se necessario, a eventuais desenvolvimentos futuros e
novos dados cientificos.

Alguns Estados-Membros também utilizaram o Certificado Digital COVID da UE, com base na
legislagdo nacional, como forma de conter a propagacdo da COVID-19, por exemplo, exigindo que
as pessoas fossem titulares de um certificado para aceder a eventos culturais, transportes publicos e
locais de trabalho. Além disso, 37 paises e territorios nao pertencentes & UE aderiram ao sistema de
Certificado Digital COVID da UE, sendo que varios outros paises manifestaram o seu interesse ou
deram inicio ao procedimento de adesdo, tornando-o uma norma mundial.

1 Aumentar o grau de preparagao para eventuais crises sanitarias futuras é um dos trés grandes objetivos

transversais estabelecidos no Quadro Estratégico da UE para a Saude e Seguranga no Trabalho 2021-2027, COM(2021)
323 final.
20 Por exemplo, dispositivos autonomos de limpeza de ar equipados com filtros HEPA (absorc¢do de particulas de
elevada eficiéncia) ou filtros com eficdcia comparavel e de irradiagdo germicida ultravioleta (UVGI), dispositivos nas
condutas de aquecimento, ventilagdo e sistemas de ar condicionado ou colocados em locais suficientemente altos

(UVGI no «espago superior»).




O sistema de Certificado Digital COVID da UE revelou-se fundamental para a recuperagdo
economica e para o intercambio cultural e social também para além das fronteiras da UE.

Tal como referido na Recomendacdo (UE) 2022/107%! do Conselho, quaisquer restri¢des a livre
circulacdo adotadas em resposta a pandemia devem, em conformidade com os principios da
necessidade e da proporcionalidade, ser levantadas logo que a situagcdo epidemiologica o permita.
Consequentemente, muitos Estados-Membros deixaram de exigir que os viajantes no interior da UE
apresentem certificados COVID. A Comissao incentiva outros Estados-Membros, em especial os
que estejam a levantar medidas nacionais de saude publica semelhantes, a levantar essas restricoes
de viagem quando ndo houver necessidade de prote¢do da saude publica.

O Certificado Digital COVID da UE foi introduzido como medida temporaria inicialmente por um
ano. No entanto, uma vez que ndo se pode excluir que os Estados-Membros considerem necessario
reintroduzi-lo ao longo do proéximo ano, a Comissao adotou uma proposta para prorrogar a validade
do Regulamento relativo ao Certificado Digital COVID da UE até 30 de junho de 20232, A
proposta procura assegurar que o sistema bem estabelecido permaneca disponivel caso a situagdo
epidemiologica exija a sua utilizagdo.

Além disso, no que respeita a viagens a partir de paises terceiros, o Conselho adotou, em junho de
2020, uma abordagem coordenada para as viagens com destino 8 UE?, que desde entdo foi alterada
trés vezes. A ultima alteragdo, adotada em 22 de fevereiro de 2022, prevé que os Estados-Membros
levantem a restri¢do temporaria das viagens ndo indispensaveis para a UE no caso de pessoas
vacinadas com uma vacina aprovada pela UE ou pela OMS e de pessoas que tenham recuperado da
COVID-19 antes de viajarem para a UE. Os certificados digitais COVID da UE e os certificados
COVID-19 emitidos por paises terceiros e considerados equivalentes aos certificados digitais
COVID da UE devem ser utilizados como o principal meio de prova da testagem e da vacinagdo, e
como o Unico meio de provar a recupera¢do, uma vez que podem ser verificados de forma segura.

Por ultimo, devem ser intensificados os esfor¢os para reforcar as capacidades de rastreio de
contactos dos Estados-Membros no que respeita aos passageiros transfronteiri¢os, sempre que tal
seja necessario e proporcionado. Os resultados da racionalizagdo dos Formuldrios Digitais de
Localizagdo do Passageiro, da promog¢do da ado¢do do modelo e aplicagao digital da UE e da
possibilidade de um intercaAmbio efetivo de dados sobre os passageiros entre os Estados-Membros
promovem uma maior simplificagdo e melhorias.

ACOES-CHAVE PARA OS ESTADOS-MEMBROS E O PARLAMENTO EUROPEU

»  Suspender a obrigagdo de os viajantes apresentarem certificados digitais COVID da UE logo
que a situacdo epidemioldgica o permita e, em especial, quando forem levantadas medidas
nacionais semelhantes.

» Assegurar a adocdo da proposta da Comissdo para prorrogar a aplicagdo do Regulamento
relativo ao Certificado Digital COVID da UE.

» Levantar as restricdes aplicaveis as viagens dentro e para a UE, logo que a situagdo
epidemiolodgica o permita e, em especial, quando forem levantadas medidas nacionais
semelhantes.

» Aderir a plataforma de intercAmbio de Formularios de Localizagdo do Passageiro, o que
facilitard consideravelmente o trabalho caso o rastreio de contactos de passageiros
transfronteiricos volte a ser uma prioridade. Para o efeito, adotar versdes digitais, de
preferéncia o modelo e a aplicagcdo do formulario digital de localizagao do passageiro da UE.

2 Recomendac3o (UE) 2022/107 do Conselho de 25 de janeiro de 2022 sobre uma abordagem coordenada para
facilitar a livre circulagdo segura durante a pandemia de COVID-19 e que substitui a Recomendacg&do (UE) 2020/1475
(JOL18 de 27.1.2022, p. 110).

22 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/ip_22_744.

B Com base na Recomendagdo 2020/912 do Conselho relativa a restricdo temporaria das viagens ndo
indispensdveis para a UE e ao eventual levantamento de tal restrigao.




(iv) Vacinas, terapéuticas e ensaios clinicos para a COVID-19

Vacinas contra a COVID-19

Uma segunda geracdo de vacinas passara, progressivamente a estar disponivel, oferecendo opgdes
adicionais e eventualmente mais eficazes, incluindo uma prote¢ao mais alargada, mais solida e mais
duradoura ou uma melhor prote¢ao contra a infecdo ou a transmissdao. A Comissdo, através da
HERA, e a Agéncia Europeia de Medicamentos, em conjunto com os parceiros internacionais da
UE, incluindo a Coligacdo para a Inovagdo na Preparacdo para Epidemias, continuardo a trabalhar
com os criadores de vacinas para assegurar uma abordagem coordenada para as vacinas de segunda
geracdo, satisfazendo as necessidades dos Estados-Membros. Além disso, existem atualmente
varios criadores de vacinas que trabalham em vacinas combinadas contra a COVID-19 e a gripe
sazonal. Se forem bem sucedidas, essas vacinas poderdo revelar-se um instrumento poderoso para
os Estados-Membros.

Quaisquer flexibilidades e simplificagdes regulamentares necessarias para as vacinas de proxima

geracdo e universais contra a COVID-19 serdo abordadas pela Comissdo e pela EMA com base nas

alteragoes gé introduzidas no quadro regulamentar®*, bem como em documentos de orientagio
. 2

existentes.

O éxito da Estratégia da UE para as Vacinas contra a COVID-19 conduziu a um fornecimento
estavel e previsivel de vacinas, que, combinado com a estabilizagdo das taxas de vacinagdo,
acumulou doses nao utilizadas. Por conseguinte, a Comissao e os Estados-Membros optaram agora
por trabalhar em estreita colaboracdo com os fabricantes, a fim de alinhar melhor a oferta ¢ a
procura.

INICIATIVAS E ACOES DA UE

» Desenvolver uma estratégia para a proxima geracdo de vacinas contra a COVID-19,
incentivando a coordenagdo entre os intervenientes no dominio da saude publica, os peritos e
os investigadores a este respeito.

Apoiar projetos de desenvolvimento da }Z)r(’)xima geracdo de vacinas no quadro do programa de
trabalho do Horizonte Europa para 202226,

Identificar candidatos promissores para a proxima gera¢do de vacinas contra a COVID-19 e
mobilizar todos os instrumentos disponiveis para apoiar o seu desenvolvimento.

Promover a investigagdo sobre novas formulagcdes de vacinas e o investimento em
infraestruturas de craveira mundial.

Continuar a trabalhar com os criadores de vacinas e os parceiros internacionais para resolver o
problema da acumulacao de doses de vacina ndo utilizadas.

YV V VY V

Terapéuticas contra a COVID-19

A Estratégia da UE em matéria de terapéuticas®’ contra a COVID-19 visa criar uma vasta carteira
de terapéuticas seguras e eficazes contra a COVID-19. Abrange todo o ciclo de vida dos
medicamentos, desde a investigacdo, passando pelo desenvolvimento, a selecdo de candidatos
promissores, a aprovagao regulamentar rapida, o fabrico e a disponibilizagdo, até a utilizacdo final.
Até a data, foram autorizadas oito terapéuticas contra a COVID-19 de diferentes categorias que dao
resposta a diferentes fases e graus de gravidade da doenca, que sdo adequadas para aplicacdo em
casa ou nos hospitais.

24 Regulamento Delegado (UE) 2021/756 da Comissdo, de 24 de mar¢o de 2021, que altera o Regulamento (CE)

n.2 1234/2008 relativo a andlise das alteragdes dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios (JO L 162 de 10.5.2021, p. 1).

2 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-09/guidance_regulatory_covid19_en_0.pdf.
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-
hlth-2022-disease-06-03-two-stage.

z Comunicagdo da Comissdo: Estratégia da UE em matéria de terapéuticas contra a COVID-19, COM(2021) 355
final/2.

26

10




A Comissdo estd a apoiar os Estados-Membros no acesso a terapéuticas, tendo celebrado quatro
contratos-quadro que asseguraram a disponibilidade de terapéuticas em varios Estados-Membros.

A Comissao estd igualmente a dar prioridade aos trabalhos sobre novas terapéuticas, nomeadamente
através do grupo de peritos sobre terapéuticas contra a COVID-19, um subgrupo do grupo europeu
de peritos sobre as variantes do SARS-CoV-2. Prosseguira o seu trabalho de analise prospetiva das
terapéuticas promissoras, em estreita colaboragdo com os Estados-Membros, a fim de identificar as
que podem oferecer mais beneficios aos doentes.

De preferéncia, as novas terapéuticas devem ser mais faceis de armazenar e de administrar. Esta
facilidade podera ser particularmente importante para a utilizagdo em paises de baixos rendimentos
e, por conseguinte, trazer beneficios para fazer face a COVID-19 a nivel mundial. Paralelamente
aos trabalhos sobre novas terapéuticas, a vigilancia da resisténcia viral (por exemplo, a anticorpos
monoclonais ou medicamentos antiviricos) € necessaria para escolher terapias adequadas e
monitorizar a propagacdo de virus resistentes na populagdo. A vigilancia da potencial emergéncia
de resisténcia antiviral é, por conseguinte, fundamental durante a pandemia de COVID-19.

INICIATIVAS E ACOES DA UE

» Trabalhar com os Estados-Membros para identificar as prioridades respeitantes a novas
contrata¢des conjuntas de terapéuticas e reforgar a integragdo com o0s processos estabelecidos a
nivel nacional e da UE.

» Permitir ainda a avaliagdo coordenada de novos compostos terapéuticos em ensaios
adaptativos em plataforma realizados em grande escala a nivel europeu, através do mecanismo
consultivo de acesso conjunto.

» Promover a investigacdo e o desenvolvimento de terapéuticas contra a COVID-19. A HERA
explorara as possibilidades de apoiar projetos que visem o desenvolvimento de antiviricos.

Ensaios clinicos

Devido a necessidade crescente de desenvolver novas vacinas e terapéuticas, os ensaios clinicos
tornaram-se mais importantes do que nunca. Os grandes ensaios clinicos de ambito multinacional
sdo considerados a melhor abordagem para produzir provas clinicas adequadas no mais curto prazo
com vista a tomada de decisdes regulamentares. A pandemia de COVID-19 demonstrou a
necessidade de um procedimento mais rapido e robusto para uma aprovacdo coordenada dos
ensaios clinicos de ambito multinacional pelos Estados-Membros, a fim de evitar a fragmentagao,
quando pequenos ensaios de ambito nacional concorrem para os mesmos recursos € populagdes de
doentes.

A fim de permitir ensaios em grande escala de ambito multinacional para a COVID-19 na Europa,
dando resposta as necessidades especificas de saude publica do nosso continente, foram criadas
duas redes europeias de ensaios clinicos ao abrigo do Horizonte 2020: uma para terapéuticas e outra
para vacinas. Além disso, o mecanismo consultivo de acesso conjunto apoia uma utiliza¢do
eficiente dos recursos entre os ensaios e evita a duplicagdo de esfor¢os. A rede de ensaios de
vacinas inclui ensaios de vacinas centrados na satide publica nos idosos, na populagdo adulta em
geral e nas criangas®®. Em janeiro de 2022, a Comissio Europeia, a EMA e os dirigentes das
agéncias de medicamentos langaram a iniciativa ACT EU, que retine as partes interessadas da
investigacdo clinica, a fim de permitir ensaios clinicos maiores, mais rapidos e melhores?’.

A rapida aprovacao de ensaios clinicos em grande escala na UE faz igualmente parte da Estratégia
da UE em matéria de terapéuticas contra a COVID-19, tendo sido langada uma acio conjunta®® para
implementar a avaliacdo e aprovagdo rapidas de ensaios de ambito multinacional para terapéuticas

28 EU-COVAT-1 AGED, EU-COVAT-2 BOOSTAVAC e EU-COVPT-1 CoVacc.

2 https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/medicinal_accelerating-clinical-trials-eu_en.pdf.
Reunido inicial, 3 de fevereiro de 2022: https://ec.europa.eu/health/events/joint-action-support-
coordinated-and-expedited-assessment-clinical-trials-covid-19-therapeutics_en.
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contra a COVID-19. Além disso, a competéncia do grupo de trabalho de emergéncia da EMA foi
alargada de modo a incluir o apoio a cooperacao entre promotores, a fim de permitir a realiza¢ao de
ensaios em plataforma em grande escala nas situacdes de emergéncia de saude publica.

Na qualidade de intervenientes a nivel mundial, as entidades reguladoras europeias contribuem para
a revisao em curso das orientagdes para as boas praticas clinicas da Conferéncia Internacional de
Harmonizag¢do dos Requisitos Técnicos para o Registo de Medicamentos para Uso Humano e
apoiam o trabalho no ambito da Coligagdo Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos no sentido de facilitar a aceitabilidade internacional de ensaios em plataforma
realizados em grande escala a fim de fazer face a emergéncias sanitarias®'.

INICIATIVAS E ACOES DA UE

»  Reforcar a capacidade nacional dos paises da UE/EEE para fazer investigacdo e contribuir para
ensaios clinicos de dmbito multinacional durante uma crise; deve ser dada prioridade a
execucdo atempada dos ensaios europeus de ambito multinacional.

» Acompanhar a aplicagdo plena e atempada do Regulamento Ensaios Clinicos com o
desenvolvimento e a publicacdo regular de indicadores-chave de desempenho.

» Apoiar a realizagdo coordenada e harmonizada e a supervisdo regulamentar dos ensaios em
plataforma de terap€uticas contra a COVID-19 financiados pela UE ao abrigo do Regulamento
Ensaios Clinicos.

»  Executar a iniciativa ACT-UE por forma a refor¢ar os ensaios clinicos que fornecem provas
para a tomada de decisdes, nomeadamente em matéria de vacinas e terapéuticas para fazer face
a crises de saude publica e pandemias.

»  Executar o Programa de A¢do Comum UE pela Satde para a rapida aprovacdo dos ensaios
terapéuticos da COVID-19 e o desenvolvimento de um procedimento harmonizado com vista a
uma avaliagdo célere e coordenada dos pedidos de ensaios clinicos entre os Estados-Membros
em caso de futuras emergéncias.

) Cadeias de abastecimento resilientes ao longo da pandemia

Embora a capacidade de produ¢do de vacinas satisfaga atualmente a procura, continua a ser
necessaria a vigilancia dos estrangulamentos na cadeia de abastecimento, ndo s6 no que diz respeito
as vacinas, mas também a outras contramedidas médicas e respetivas matérias-primas. Prossegue a
colaboragdo com parceiros mundiais, nomeadamente através do Grupo de Trabalho Conjunto UE-
EUA sobre as cadeias de fabrico e abastecimento relacionadas com a COVID.

Além disso, a fim de manter uma parte da capacidade de produgdo recentemente criada na UE para
futuras emergéncias sanitarias, a Comissdao anunciou hoge o lancamento da «<EU FAB», uma rede de
capacidade de produgdo de vacinas sempre disponivel*’. A Comissio est4 a langar o procedimento
de adjudicacdo de contratos para assegurar que as capacidades de fabrico suficientes e dgeis para os
diferentes tipos de vacinas estdo operacionais e podem ser prontamente ativadas em tempos de
crise.

Para além do ecossistema industrial da satde, ¢ também necessaria uma maior vigilancia do
impacto das proximas fases da pandemia nos desafios da oferta noutros ecossistemas industriais,
por exemplo, devido a confinamentos locais ou a escassez de pessoal na logistica. Continua a ser
importante uma estreita colaboracdo com as partes interessadas em todos os ecossistemas
industriais.

A pandemia de COVID-19 também pds em evidéncia desafios mais vastos para o mercado Unico
em caso de choques imprevistos na procura ou na oferta. Uma maior partilha de informacao e
melhores canais de comunicagdo poderiam ter contribuido para uma melhor gestdo da resposta de
emergéncia em setores especificos de importancia estratégica. Estes aspetos, entre outros, serdao

3t https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/P11IS1473-3099(22)00061-5/fulltext.
32 Ver o anuncio de  pré-informagdo  publicado em 17 de setembro de  2021:
https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:467537-2021:TEXT:PT:HTML&src=0.

12




mais aprofundados na avaliagdo de impacto da futura proposta da Comisséo relativa ao Instrumento
de Emergéncia do Mercado Unico.

INICIATIVAS E ACOES DA UE

»  Continuar a sensibilizacdo da industria para o impacto das medidas pandémicas em todo o
mundo na disponibilidade de materiais criticos.

» Lancar a «<EU FAB», uma rede de capacidades de produgao de vacinas sempre disponiveis
para uma ou varias tecnologias, a escala europeia.

» Continuar a monitorizar a cadeia de abastecimento no que diz respeito as contramedidas
médicas criticas e respetivas matérias-primas, nomeadamente em colaboragdo com parceiros
mundiais, incluindo o Grupo de Trabalho Conjunto UE-EUA sobre as cadeias de fabrico e
abastecimento relacionadas com a COVID.

(vi) Combater a informacdo enganosa e a desinformacdo

A pandemia foi explorada por intervenientes estrangeiros para alimentar e aprofundar as
insegurancas, os receios € as preocupagdes genuinas dos cidaddos em seu proprio beneficio. Essa
interferéncia e manipulagdo da informagao, incluindo a desinformagao, ameagou a resposta eficaz a
pandemia e comprometeu a confianca do publico nas instituicdes que trabalham para combater a
pandemia de COVID-19. Ha mais de dois anos que a Comissdo e o Alto Representante tém vindo a
apoiar os Estados-Membros na promogao de contetidos fidveis, na identificagao e resposta a lacunas
de informacao, no combate & manipulaciao de informagdes e atividades de interferéncia e tentativas
por parte de intervenientes estatais e ndo estatais de explorar a crise e por em risco a vida dos
cidadaos.

Em resposta a propaga¢do macica de informagdes falsas e/ou enganosas de forma ndo intencional, a
UE e os Estados-Membros intensificaram os seus esforcos de comunicagdo para fornecer
informagdes atempadas e factuais sobre a pandemia ¢ as medidas tomadas. A UE intensificou a sua
cooperacao, tanto no ambito das suas instituigdes como, em especial, com os Estados-Membros da
UE e as partes interessadas da sociedade civil e da industria, através do Sistema de Alerta Rapido
(SAR), a fim de partilhar informacgdes, andlises e boas praticas sobre a forma de comunicar
estrategicamente e aumentar a resiliéncia contra a manipula¢do de informagdes relacionadas com a
pandemia, bem como de cooperar no ambito do Cdédigo de Conduta da UE. A Unido Europeia
publicou igualmente uma comunicacdo conjunta relativa a desinformacdo sobre a COVID-19°3,
Devido a escala mundial e ao impacto da interferéncia e manipulagdo da informagao no contexto da
pandemia, a UE trabalhou também em estreita colaboragdo com os parceiros internacionais, em
especial o Mecanismo de Resposta Rapida do G7, a fim de partilhar as perspetivas sobre essa
atividade e trocar informagdes sobre as opcoes de resposta.

ACOES-CHAVE PARA OS ESTADOS-MEMBROS

» Assegurar uma transmissdo continua, coerente ¢ repetida de mensagens para reduzir a
informacdo enganosa e a desinformacdo em torno da COVID-19, apoiada, em especial, por
uma monitorizacdo do ambiente de informagdo e das tendéncias para reagir e partilhar em
conformidade.

»  Preparar mensagens claras sobre interven¢des ndo farmacéuticas equilibradas, a necessidade
da vacinacdo e a possivel reintroducdo de medidas baseadas nos melhores dados cientificos
disponiveis.

»  Por em pratica mecanismos especificos de participacdo da comunidade, a fim de compreender
melhor as preocupacdes e a percecdo dos riscos. Considerar estudos comportamentais,
especialmente para compreender a aceitacdo de vacinas — contra a COVID-19 e a gripe —
para otimizar a toma das mesmas.

3 Comunicagdo conjunta: combater a desinformacgdo sobre a COVID-19: repor a verdade dos factos,

JOIN(2020) 8 final.

13




»  Preparar estratégias de comunicagdo para eventuais necessidades futuras de doses adicionais
de vacinas contra a COVID-19 com vacinas novas ou modificadas.

» Continuar a partilhar andlises e avaliagdes da interferéncia e manipulacdo estrangeira da
informacao relacionada com a pandemia através do sistema de alerta rapido da UE.

INICIATIVAS E ACOES DA UE

» A Comissao e¢ o Alto Representante continuardo a basear-se nas ac¢des enumeradas na
Comunica¢ao Conjunta relativa a desinformagao sobre a COVID-19 e no Plano de A¢do para a
Democracia Europeia®** a fim de aumentar a resiliéncia a informacdo enganosa e a
desinformacdo a longo prazo. Tal inclui a facilitagdo do intercAmbio de materiais de
comunica¢do relacionados com o coronavirus entre as instituigdes da UE e os Estados-
Membros®*, bem como a monitorizagdo, analise e reacdo rapida a ameagas para a saude
publica.

» Através do refor¢o do Codigo de Conduta sobre Desinformagdo,* a Comissdo aumentara a
cooperacao com as plataformas em linha e apoiara os verificadores europeus de factos.

» A Comissdo apoia atualmente a investigacdo para compreender de que forma a informagao
enganosa ¢ a manipulacdo da informagdo tém impacto na adesdo a vacinacdo. Sera avaliada a
necessidade de mais investigacao.

(vii)  Dimensdo global: solidariedade e governacdo

A UE, os seus Estados-Membros e as instituigdes financeiras, agindo na qualidade de Equipa
Europa, tém estado na vanguarda da resposta mundial a COVID-19, congregando recursos e
conhecimentos especializados.

A UE liderou a solidariedade mundial enquanto maior exportador mundial de vacinas contra a
COVID-19, com mais de 2,1 mil milhdes de doses acabadas exportadas para 166 paises até marco
de 2022, cerca de dois tercos do seu fabrico global até a data, a partir das fases iniciais da
pandemia. Um mecanismo de autorizagdo de exportacdo, entretanto substituido por um mecanismo
de monitorizagdo, assegurou a transparéncia das vacinas exportadas e o cumprimento pelos
fabricantes das suas obrigagdes nos acordos de compra assinados com a UE, que incluiam
compromissos no sentido de disponibilizar vacinas a nivel internacional para por termo a pandemia
mundial.

A Equipa Europa afetou cerca de 6 mil milhdes de EUR ao Acelerador ACT-A, dos quais mais de
4 mil milhdes de EUR ao mecanismo COVAX, o pilar das vacinas, sob a forma de subvengoes e
empréstimos para a aquisi¢do de vacinas para paises de rendimento baixo e médio-baixo. O
mecanismo COVAX de reserva humanitaria de vacinas, que visa permitir a vacinagdo em contextos
frageis e em zonas de dificil acesso, foi apoiado até a data com 10 milhdes de EUR. A UE prometeu
a doacao de, pelo menos, 700 milhdes de doses de vacinas contra a COVID-19 a paises parceiros,
das quais mais de 474 milhdes ja foram disponibilizadas. Além disso, viabilizou o alargamento da
sua Estratégia da UE em matéria de terapéuticas contra a COVID-19 em beneficio dos doentes com
COVID-19 em todo o mundo. De um modo mais geral, a Equipa Europa mobilizou mais de 46 mil
milhdes de EUR para ajudar os paises parceiros a fazer face ao impacto sanitario e socioeconémico
da pandemia.

Tendo em conta a grande oferta de vacinas disponivel, o desafio estd a passar do fornecimento de
um elevado ntimero de doses para a sua administragdo e ajudar os paises a enfrentar os seus

34 Comunicacdo da Comissdo sobre o plano de acdo para a democracia europeia, COM(2020) 790 final.
3 Através da rede interna contra a desinformacao e do sistema de alerta rapido (SAR).
36 Comunicagdo da Comissdo, Orientagdes da Comissdo Europeia relativas ao refor¢o do Cdédigo de Conduta

sobre Desinformagdo, COM/2021/262 final.
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desafios especificos. Até a data, a Equipa Europa mobilizou mil milhdes®’ de EUR para esse efeito.
O pacote de apoio as vacinas apresentado na Cimeira Unido Africana — Unido Europeia (Cimeira
UA-UE), em fevereiro de 2022, abrange o fornecimento, o material auxiliar ¢ o apoio a entrega.
Sera adaptado em fun¢ao das necessidades especificas e em evolugdo dos paises. A UE apela a uma
maior coordenagdo dos esforgos internacionais para reforcar a capacidade dos paises de utilizarem e
administrarem eficazmente as vacinas, nomeadamente através do Plano de A¢ao Mundial e das suas
Linhas de Esforcos.

Paralelamente, a UE est4 a dar seguimento as conclusdes da Cimeira UA-UE, juntamente com os
parceiros afrlcanos nomeadamente sobre a implementacdo das iniciativas da Equlpa Europa para
impulsionar o fabrico de vacinas, medicamentos e tecnologias da saude em Africa (MAV +) ¢
reforgar os sistemas de satide e os quadros regulamentares. A Comissao continuara a reforcar a
colaboracdao com os centros africanos de prevencgao e controlo das doengas ¢ a Agéncia Africana de
Medicamentos (AMA), em especial com o objetivo de aumentar a resiliéncia dos sistemas de satde
africanos e promover a cooperagao regional, também noutras regides do mundo.

Prosseguirdo os trabalhos em todos os paises dos Balcas Ocidentais e da Parceria Oriental para
reforcar a capacidade dos sistemas de satide para lidar com surtos locais de COVID-19, bem como
com outras doencas transmissiveis.

A experiéncia adquirida com a pandemia de COVID-19 pds em evidéncia a necessidade de
reformas na arquitetura mundial da saide e de uma resposta coletiva, eficaz e imediata da
comunidade internacional a futuras pandemias. Na sequéncia da defesa, por parte da UE, de um
novo instrumento 1nterna010nal juridicamente vinculativo em matéria de prevencdo, preparacdo e
resposta a pandemias’®, foram agora iniciadas negocia¢des. Esse instrumento deve constituir um
fator de mudanca no quadro de saude mundial, colmatando as lacunas expostas pela pandemia de
COVID-19.

Tal ¢ indissocidvel da necessidade de assegurar um melhor cumprimento e aplicagdo do
Regulamento Sanitario Internacional e de reforcar a OMS, nomeadamente através de um
financiamento sustentavel e adequado que lhe permita cumprir a sua missao.

Ao continuar a desempenhar o seu papel de lideranca na melhoria do panorama mundial da satde, a
UE prosseguira os seus esforgos multilaterais. A Cimeira sobre a COVID-19, convocada para 12 de
maio pelos Estados Unidos, serd uma ocasiao para reforcar a cooperagdao mundial. Além disso, com
base na Cimeira Mundial da Satde de maio de 2021, a Comissdo convocard o primeiro Forum
Mundial sobre a Politica de Satide com organizagdes da sociedade civil nos proximos meses.

Além disso, através da OMC, a UE est4 a envidar esfor¢os no sentido de reforgar a resiliéncia do
comércio mundial de produtos essenciais, incentivando 0s seus parceiros comerciais a assumir
compromissos para limitar as restricdes a exportagdo de bens essenciais, assegurar uma maior
transparéncia das medidas comerciais e facilitar o comércio em tempos de crise. A UE esta também
a trabalhar ativamente para chegar a acordo sobre o papel da propriedade intelectual como parte de

uma abordagem global em matéria de comércio e satde até a 12.* Conferéncia Ministerial da OMC.

INICIATIVAS E ACOES DA UE

» A UE continuara a desempenhar, em coordenagdo com os parceiros internacionais, o seu papel
de lideranga na resposta mundial 8 COVID-19, adaptando os seus esforcos a evolugao da
situagdo, nomeadamente fornecendo a Africa um pacote mais abrangente de apoio a vacinagio,
com base no fornecimento, no material auxiliar € no apoio as entregas.

» A Equipa Europa continuara a apoiar o acesso a cuidados de satide adequados para todas as
populacdes e a sistemas de saude mais solidos em todas as regides dos paises parceiros, a fim

37 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/fs_22_870.

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-
needed-for-more-robust-international-health-architecture.

38
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de se detetar, tratar e prevenir doengas e dar resposta a epidemias e pandemias atuais e futuras,
nomeadamente através do refor¢o da produgdo farmacéutica local e da abordagem «Uma So6
Saude». A UE investira mais de mil milhdes de EUR para reforgar os sistemas de saude e, pelo
menos, mil milhdes de EUR para apoiar o fabrico local de produtos de saude em Africa.

» A UE continuara a apoiar os Balcas Ocidentais, a Parceria Oriental ¢ os paises africanos no
refor¢o dos seus sistemas de saude, incluindo a prestacao de servicos especificos, os cuidados
primarios e secundarios, os profissionais de saude e os sistemas de informa¢ao no dominio da
satde, bem como um pacote basico de servigos essenciais para resistir aos choques, permitir o
alerta precoce de surtos de doencas e prevenir a resisténcia antimicrobiana.

» A UE continuara a incentivar os seus parceiros nos Balcas Ocidentais a aderirem as atividades
no ambito do Programa UE pela Saude, a serem signatarios do acordo de contratagao publica
conjunta da UE (que deve também ser aberto aos paises da Parceria Oriental da ZCLAA39) e, a
par da Ucrania (e de outros paises da ZCLAA), a poderem participar no Comité de Seguranca
da Satde na qualidade de observadores.

» A UE apoiara e impulsionard os esfor¢cos multilaterais para retirar ensinamentos da atual
pandemia, melhorando as estratégias mundiais em termos de saude, a arquitetura da satde
mundial e o Regulamento Sanitario Internacional.

» A UE colaborara com os parceiros comerciais na preparagdo da 12.* Conferéncia Ministerial
da Organiza¢do Mundial do Comércio, a fim de assegurar a disponibilidade continua dos
materiais necessarios, através de comércio e cadeias de abastecimento abertas, e de apoiar
ativamente o trabalho realizado na OMC sobre a resposta a pandemia, incluindo no que
concerne a propriedade intelectual.

4. MEDIDAS A TOMAR A MEDIO E LONGO PRAZO

A COVID-19 criou desafios a longo prazo a que a UE tem de fazer face, por forma a estar mais
bem equipada para responder de modo sustentavel a ameagas sanitarias decorrentes de doencas
infeciosas. Com base nas agdes a mais curto prazo definidas no capitulo anterior, existem
oportunidades para continuar a melhorar a preparagdo para as pandemias e refor¢ar a coordenacao
das respostas quer entre os Estados-Membros quer a nivel mundial, adotando a abordagem «Uma
S6 Saude».

Além disso, a Comissdo continuara a apoiar medidas adicionais de preparacdo no ambito do
Mecanismo de Protecdo Civil da Unido, continuando a desenvolver a sua reserva estratégica rescEU
de equipamento médico.

E importante assegurar um alinhamento entre as medidas de recuperagio da COVID-19 e os
objetivos climaticos, ambientais e sociais a longo prazo, a fim de garantir uma melhor reconstrugao.

Visando o futuro, o ECDC forneceu uma andlise de cendrios qualitativos a longo prazo que
demonstram uma vasta gama de resultados possiveis, como a seguir se indica. Em meados de abril
de 2022, o recente ressurgimento observado na Europa pareceu estar a abrandar. Esta situacgdo,
combinada com sinais de que a transmissdo constante recentemente observada entre as populacdes
mais velhas podera ndo se traduzir em taxas de doenga grave tdo significativas como as verificadas
anteriormente, resulta numa situagcdo atual que se situa entre cendrios de «ameaga reduzida» e de
«reinfegdes regulares». Serd necessario determinar qual o cenério a ter em conta a longo prazo.

Cinco fases possiveis: Cenarios a longo prazo para a evolucdo da pandemia de COVID-19

q = Invernos
Uma ameaca Reinfegoes dificilmente Thrernoolin ] Uma nova
: geriveis ’
reduzida regulares geriveis pandemia
® As taxas de e Continuam a surgir ® O virus supera as e A diminuigdo da ® Neste cenario, a
hospitalizagdo e de novas variantes com vacinas e a protegao imunidade e a ameagca persistente
mortalidade capacidade de do nosso sistema evolugdo viral sdo de aparecimento de
relacionadas com a evasdo imunitaria imunitario contra a suficientes para novas estirpes
COVID-19 desceram que provocam infecdo e a conduzir pandémicas acaba

39 As Zonas de Comércio Livre Abrangente e Aprofundado (ZCLAA) sdo trés zonas de comércio livre

estabelecidas entre a Unido Europeia e a Gedrgia, a Moldavia e a Ucrania, respetivamente.
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significativamente,
mantendo-se muito
baixas.

e Considera-se que a
COVID-19 é gerivel,
de forma rotineira,
em toda a UE/EEE.

reinfegdes
frequentes.

® Embora a
mortalidade por
COVID-19 continue
a ser relativamente
baixa, a diminuigdo
da imunidade é
evidente,
verificando-se taxas
ndo negligenciaveis
de hospitalizagdes e
mortalidade entre
as populagdes em
risco.

transmissdo
subsequente.

As variantes do
SARS-CoV-2 surgem
com maior
severidade
intrinseca,
combinada com a
diminuigdo da
imunidade.

A diminuigdo da
disponibilidade da
populagdo para
tomar doses
adicionais de vacina
também contribui
para tensdes
significativa durante
o inverno sobre os
sistemas de salde.

regularmente a
taxas de
hospitalizagdo entre
a populagdo em
geral que excedem
as capacidades do
sistema de saude.

Tais circunstancias
exigiriam
intervengdes ndo
farmacéuticas (NIP)
mais rigorosas a
nivel da populacgdo,
mas estas sao
altamente
impopulares e pouco
respeitadas, pelo
que as medidas
obrigatérias foram
efetivamente

por se concretizar.

e \oltar a abordagens
de «nivelamento da
curva» a fim de
ganhar tempo para
introduzir a vacina
revista.

® A (re)imposigao de
restrigdes rigorosas
numa populagdo ja
desgastada pela
pandemia exigiria
uma avaliagdo
cuidadosa.

abandonadas.

e Fadiga geral da
vacinagao.

Combater os impactos mais vastos da pandemia na saude, incluindo o sindrome pos-COVID-19

Os impactos complexos, diretos e indiretos da pandemia de COVID-19 na saude sdo, até a data,
apenas parcialmente compreendidos. Chegar a uma compreensao total desses impactos na saude
exigird uma maior recolha e analise de dados nos proximos anos. Além disso, é necessario entender
a magnitude das questdes de saude publica, econdmicas e sociais relacionadas com as pessoas que
sofrem de uma doenga pds-COVID-19, também designada por sindrome p6s-COVID-19.

Serd importante prestar mais atencdo a adaptabilidade da resiliéncia dos sistemas de satide em
termos de recursos financeiros ¢ humanos, bem como de bens afetados a prestagao de cuidados de
saude. Além do mais, a fim de permitir um melhor planeamento das necessidades de cuidados de
saude, temos de melhorar a nossa compreensao dos niveis excessivos de mortalidade e morbilidade
observados durante a pandemia, que também estardo relacionados com atrasos nos cuidados nao
relacionados com a COVID. Do mesmo modo, devem ser envidados mais esfor¢os a todos os niveis
para combater as condi¢des que demonstraram aumentar o risco de consequéncias graves da
COVID-19, como a obesidade e a diabetes.

Paralelamente, os efeitos da pandemia na satide mental aumentaram, o que se reflete num aumento
significativo da ansiedade e dos distirbios depressivos comunicados na maioria dos paises
europeus. Os dados disponiveis sugerem que o impacto da pandemia de COVID-19 na satde
mental das pessoas foi especialmente acentuado nas criangas*” e jovens, nas mulheres e nos grupos
vulneraveis, Lcomo por exemplo os idosos, e nas pessoas com problemas de satide ou deficiéncias
subjacentes*!.

Em fevereiro de 2022, a Comissao lan(;ou um convite a apresenta(;ao de propostas para projetos de
apoio a saude mental das criancas e jovens vulnerdveis*’, cada um deles financiado com uma
subvencao de 4 milhdes de EUR, contribuindo também para o Ano Europeu da Juventude. Em 4 de
maio, o Prémio Europeu para a Saude 2021 (EU Health Award) recompensara as iniciativas de base
comunitaria destinadas a atenuar o impacto da COVID-19 na saude mental. Estd disponivel um
montante maximo de 750 000 EUR para ajudar a implementar duas praticas destinadas a fazer face
aos desafios no dominio da saude mental durante a COVID-19.

40 O relatdrio de 2021 da UNICEF intitulado The State of the World's Children (ndo traduzido para portugués) foi
dedicado a saude mental. Adverte para o facto de que as criangas e jovens poderem sentir o impacto negativo da
pandemia na sua salude mental durante muitos anos: https://www.unicef.org/media/108121/file/SOWC-2021-
Europe-regional-brief.pdf.

4 OMS, ,2022Mental health and COVID-19: early evidence of the pandemic’s impact: scientific brief (ndo
traduzido para portugués), 2 de margo de 2022. https://apps.who.int/iris/handle/10665/352189.

42 EU4H-2022-PJ-03: DP-g-22-07.01/03, convite a apresentagdo de propostas para a promog¢do da salde
mental.
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Acelerar a digitalizagdo no dominio da saude

A pandemia de COVID-19 demonstrou claramente a importancia dos servigos digitais e
desencadeou uma enorme aceleragdo na adog¢dao de ferramentas digitais, nomeadamente para a
saude publica e nos servicos de saude*. A interoperabilidade dos sistemas digitalizados dentro e
fora da Europa serd também fundamental para interligar a vigilancia e a resposta inter-regionais e
mundiais, bem como para reforcar a sua eficiéncia. A futura proposta legislativa da Comissao
relativa a um espaco europeu de dados de satide tera por objetivo aproveitar o poder e o potencial
dos dados de saude e, em beneficio dos doentes, aumentar a resiliéncia dos sistemas de saude € a
sua capacidade de resposta rapida as ameagas para a saude.

5. CONCLUSAO

A pandemia de COVID-19 teve inumeros e alargados impactos na saude publica, nos nossos
sistemas de saude, nas nossas economias ¢ em todo o nosso modo de vida. A forma como
abordaremos a proxima fase da pandemia podera revelar-se um ponto de viragem.

A flexibilizagdo das intervengdes ndo farmacéuticas proporciona um grande alivio, em especial para
os cidaddos e os sistemas de satide, mas também para os operadores econdémicos que recuperam dos
impactos devastadores da pandemia. Contudo, ¢ fundamental manter os esforcos. A pandemia ainda
esta entre nos e ¢ provavel que ocorram surtos no futuro. A preparagdo e a resposta eficazes devem
ser encaradas como um processo continuo e ser acompanhadas de avaliagdes continuas das
politicas, planos e procedimentos com base nos ensinamentos retirados, a fim de serem tdo eficazes
quanto possivel.

Podemos e devemos fazer mais para identificar e atuar com base nesses ensinamentos, de modo a
melhorar a nossa preparagdo em matéria de satide publica e a nossa resposta a futuras pandemias e
crises sanitarias. Para sermos bem sucedidos, precisamos de agir em conjunto para colmatar as
lacunas dos nossos sistemas de satde publica e de cuidados de saude e garantir que sdo
suficientemente resilientes para fazer face a futuras ameagas sanitarias, reconhecendo
simultaneamente a importancia da abordagem «Uma S6 Saude» e da coordenagdo entre setores para
que a UE esteja mais bem preparada face a situagdes de emergéncia. Se investimos agora nestes
dominios, investimos também no futuro, uma vez que poderemos reduzir o impacto de futuros
surtos ou pandemias.

A vacinagdo, a imunidade natural e uma abordagem coordenada da UE dao-nos a oportunidade de
agir para preparar melhor a Europa para os diferentes cenarios futuros. A adogao rapida de todas as
propostas relativas a Unido Europeia da Satde reforgard ainda mais a capacidade da UE para
prevenir, preparar e responder a crises sanitarias. Esta vigilancia pode abrir caminho a uma maior
seguranca sanitaria a nivel europeu e mundial. Aproveitemos esta oportunidade e atuemos enquanto
a janela ainda est4 aberta.

43 Tais como registos de saude eletrdnicos, telessaude, receitas eletrdnicas e aplicagdes digitais no dominio da

saude. Além disso, foram utilizadas plataformas e aplicagdes digitais para o acompanhamento e a vigilancia da COVID-
19, o rastreio de contactos, os programas de vacinagdo e a emissao e verificacdo da certificagdo da COVID-19.
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