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1. Conclusdes e recomendacdes

1.1.

()

Com base no pacote legislativo para uma Unido Europeia da Satde, a Unido Europeia (UE) e os Estados-Membros
devem responder ao anseio dos residentes na UE de que a Unido desempenhe um papel mais ativo na protecdo da sua saide
e na promogdo do direito a satde. De acordo com um inquérito recente da UE, 66 % dos seus cidaddos desejam que a UE
tenha maior voz em questdes relacionadas com a satide. Além disso, 54 % dos participantes afirmaram que a sadde publica
deve ser um dominio de despesa prioritdrio no orcamento da UE (). E necessdrio melhorar, em particular, a capacidade da
UE para prevenir, detetar, antever e gerir eficazmente as ameagas sanitarias transfronteirigas. Por conseguinte, assim que for
possivel avaliar plenamente esta pandemia e a resposta a nivel nacional e da UE, deve proceder-se a um debate e,
eventualmente, a uma anélise da subsidiariedade e da reparti¢io de competéncias, bem como das referéncias as ameacas
sanitdrias transfronteiricas e a preparacdo para as mesmas nos Tratados da UE. Por enquanto, devem prosseguir-se a¢des
ambiciosas no ambito do atual quadro dos Tratados.

Terceiro inquérito sobre a opinido publica na UE durante a crise da COVID-19 (europa.eu)


https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-3
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1.2. Ao longo da pandemia, os cidaddos residentes na UE viram e sentiram a falta de preparagio global da UE para
manter as pessoas em seguranga, devido a fragmentagdo da sua arquitetura e da sua estratégia em matéria de cuidados de
satide, bem como a décadas de austeridade e de subinvestimento nos servicos de sadde e de assisténcia social. Esta situagdo
acentuou a perda de vidas e aumentou os niveis de desigualdade e pobreza. Por outro lado, revelou que muitas pessoas
ainda ndo estdo protegidas contra a discriminagdo na UE ou ndo tém acesso a informagdes sobre satde ptblica ou a
cuidados de satide. O Comité Econémico e Social Europeu (CESE) reitera o seu apelo para uma convergéncia ascendente dos
sistemas de satide e de seguranga social, bem como dos principios gerais comuns da UE (?). As medidas de protegdo da
satide devem sempre ser consentdneas com todos os direitos fundamentais e basear-se em sistemas de sadde soliddrios. O
processo do Semestre Europeu deve avaliar o desempenho e as condi¢des em matéria de gestdo de crises e dos sistemas de
satide dos Estados-Membros.

1.3. A pandemia de COVID-19 demonstrou o cardter essencial dos servicos de saiide e de prestacio de cuidados e
provou que a satide é¢ um bem publico. Nesse sentido, a UE e os Estados-Membros devem assegurar a todos a igualdade de
acesso a servicos de satide e de assisténcia social de qualidade, dotados de recursos humanos e materiais adequados.

1.4, Durante a pandemia, os profissionais da satide, os assistentes sociais, os mediadores de satide, os intervenientes da
sociedade civil e os prestadores de servicos essenciais (alimentagdo, transportes) estiveram na linha da frente e
demonstraram um elevado grau de solidariedade nos periodos mais dificeis. Deve conceder-se especial atengdo aos
trabalhadores do setor da saide e a necessidade de melhorar as suas condi¢des de trabalho, incluindo a remuneragio, o
recrutamento e a retengdo destes trabalhadores, bem como a sua satide e seguranga. A pressio da pandemia levou muitos a
ponderar abandonar a profissdo. O pacote legislativo em aprego deve ter em conta estes elementos e o potencial contributo
que todos os intervenientes mencionados podem dar no dominio da sadde. De igual modo, os érgdos de poder local, os
prestadores de servigos e os trabalhadores do setor da satide devem ser consultados de forma mais exaustiva. A melhoria da
coordenagdo entre a UE, os Estados-Membros e o poder regional e local aumentard a eficiéncia, em beneficio dos cidaddos
na UE.

1.5.  Embora enaltega a solidariedade demonstrada pela UE no dmbito da estratégia de vacinagdo, o CESE assinala que hd
atrasos consideraveis na inoculagdo dos cidaddos. O CESE exorta a Comissdo Europeia a assegurar que, conforme anunciou
inicialmente, as vacinas continuem a ser um bem ptiblico e gratuito para todos. A disponibilidade de vacinas no futuro ndo
deve ser prejudicada pelos direitos de propriedade intelectual nem pela legislagdo da UE relativa aos dados e a exclusividade
de mercado. Além disso, os beneficidrios de fundos da UE devem estar sujeitos a uma obrigacio legal de partilhar os
conhecimentos sobre tecnologias de satide relacionados com a COVID-19.

1.6. A pandemia expds a relacdo toxica entre doengas transmissiveis e ndo transmissiveis. A grande maioria das mortes
por COVID-19 esteve associada a patologias subjacentes e preexistentes. Outro efeito observado foi o impacto nos doentes
com doengas crénicas, cujo acesso a tratamento foi negativamente afetado pela pandemia. Por conseguinte, o mecanismo
de resposta a situagdes de crise e a Unido Europeia da Saide devem também centrar-se nas doencas ndo transmissiveis,
nomeadamente na crise de satide mental que jd existia antes da pandemia, mas que estd a atingir propor¢des alarmantes
devido a pressdo a que muitas pessoas tém sido sujeitas.

1.7. No que diz respeito ao regulamento da UE relativo as ameacas transfronteiricas graves para a satide, o CESE salienta
a necessidade de desenvolver medicamentos utilizéveis e a pre¢os comportéveis para toda a populagdo e constituir reservas
dos mesmos; lancar imediatamente medidas de preparagdo para a protegdo de grupos de alto risco, em especial das pessoas
que se encontram em estruturas residenciais fechadas; desagregar melhor os dados recolhidos, a fim de proporcionar uma
identificacdo clara das pessoas de maior risco; assegurar que as inovagdes e respostas da medicina estejam acessiveis a todos,
independentemente dos seus rendimentos ou do Estado-Membro ou regido onde residem.

1.8.  No que diz respeito ao mandato renovado do Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doencas (ECDC), o CESE
salienta a importéncia de fazer da reducdo das desigualdades de satide na UE um elemento fundamental do trabalho deste
organismo e de inscrever no seu mandato as doengas ndo transmissiveis, bem como de lhe proporcionar todas as condi¢des
para recolher dados totalmente desagregados e anonimizados e para elaborar recomendacdes sobre os fatores sociais e
comerciais da sadde (}), conferindo-lhe igualmente um mandato para supervisionar os investimentos e elaborar
recomendagdes sobre o financiamento dos mecanismos de vigilancia, a avaliacdo de riscos, a preparagdo e a resposta no
dominio da satde, a nivel nacional e da UE.

? JO C 13 de 15.1.2016, p. 40; JO C 14 de 15.1.2020, p. 1.
()  Policy & practice: Commercial determinants of health and sport


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.013.01.0040.01.POR&toc=OJ:C:2016:013:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2020.014.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2020:014:TOC
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311742/PMC6438257.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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1.9.  No que se refere ao reforo do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), o CESE preconiza que o Grupo
Diretor dos Medicamentos e o Grupo Diretor dos Dispositivos Médicos integrem e consultem de forma significativa a
sociedade civil e os parceiros sociais e que a EMA, além de assegurar um fornecimento coerente e suficiente de
medicamentos e dispositivos médicos em toda a UE, colabore com todas as partes interessadas do setor da satide para
estabelecer um modelo europeu conducente a uma fixacdo dos precos dos medicamentos de forma justa, responsavel e
transparente.

1.10. O novo pacote legislativo da UE em matéria de satide deve conjugar-se com a aplicacio do Pilar Europeu dos
Direitos Sociais, em especial com os principios 12, 16, 17 e 18, e com o Plano de Agdo para a Aplicacdo do Pilar Europeu
dos Direitos Sociais, que propde, nomeadamente, a criacio de um espago de dados de satide na UE. Deve igualmente
contribuir para a consecu¢do do Objetivo de Desenvolvimento Sustentdvel n.° 3.

1.11.  E necessirio abordar a sobreposicio de objetivos dos diferentes regulamentos e clarificar os mandatos das
diferentes agéncias, a fim de aumentar a eficiéncia e evitar equivocos sobre a responsabilidade por cada a¢do. Além disso,
cabe dar seguimento as observagdes formais recentemente formuladas pela Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados
(AEPD) sobre o pacote relativo a Unido Europeia da Satde.

1.12. O CESE considera que alguns elementos do pacote de regulamentos em apreco talvez sejam demasiado precoces,
uma vez que ainda estamos em pleno periodo de pandemia de COVID-19 e a tomar conhecimento dos seus impactos. Ao
mesmo tempo, estamos conscientes de que é necessdria uma agdo urgente em determinados dominios da coordenacio da
UE em matéria de satide. O CESE convida a Comissio Europeia a apresentar, até junho de 2021, um relatério sobre os
ensinamentos entretanto retirados da pandemia.

2. Observagdes gerais

2.1. O CESE congratula-se com o pacote legislativo proposto pela Comissdo Europeia com vista a construcdo de uma
Unido Europeia da Sadde sélida. O pacote proposto inclui: a) a Comunicagdo — Construir uma Unido Europeia da Saude,
que visa reforgar a resiliéncia da UE face a ameacas sanitdrias transfronteirigas; b) um novo regulamento relativo as ameacas
transfronteiricas graves para a satde, destinado a aumentar a preparacio, reforcar a vigilancia e melhorar a comunicagio de
dados; ¢) o refor¢o das capacidades do Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doengas (ECDC) e da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) para melhorar a protecdo das pessoas residentes na UE e a resposta as ameagas sanitdrias
transfronteiricas; d) a criacio de uma Autoridade de Resposta a Emergéncias Sanitdrias da UE (HERA), a fim de apoiar
eficazmente a resposta a nivel da UE as ameagas sanitdrias transfronteirigas; e €) a criagdo de uma nova Agéncia de Execugdo
Europeia da Satde e do Digital (HaDEA), encarregada de executar e gerir os programas de trabalho anuais do Programa UE
pela Saude.

2.2. O CESE insta a UE e os Estados-Membros a cumprirem a vontade manifestada pelos cidaddos europeus de
transformar a satide numa prioridade. Como salienta a Comissdo Europeia na sua comunicagdo, os cidaddos europeus
«esperam que a UE assuma um papel mais ativo na protecdo da sua satide e, em especial, contra as ameacas para a satide que
transcendem as fronteiras nacionais».

2.3, O pacote legislativo proposto pela Comissdo Europeia é o ponto de partida para a concretizagdo do direito a
cuidados de satide de qualidade e para o reforco de sistemas de satide e de cuidados de satide inclusivos para todos os
cidaddos na UE, nos paises vizinhos e nos paises em fase de adesdo a UE. Refor¢a igualmente a base do contributo da UE
para a satide publica mundial. Além disso, as parcerias internacionais da Comissdo Europeia devem dar prioridade a
protecdo social na saude.

2.4, Embora o pacote relativo a Unido Europeia da Satide constitua um passo na direcdo certa, é necessario ir além das
medidas de coordenagdo. As novas medidas devem ser combinadas com uma eventual revisio dos Tratados da UE,
nomeadamente do artigo 168.°, n.° 1, segundo paragrafo, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), a
fim de alargar as competéncias da UE no dominio das emergéncias sanitdrias e das ameagas transfronteiricas para a satide e
consagrar a protegdo da satide enquanto bem publico. O artigo 35.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia
estipula o seguinte: «Todas as pessoas tém o direito de aceder a prevencdo em matéria de saide e de beneficiar de cuidados
médicos, de acordo com as legisla¢des e praticas nacionais. Na definicio e execugdo de todas as politicas e a¢des da Unido é
assegurado um elevado nivel de protecdo da saide humana». Para o efeito, cabe assegurar que os Estados-Membros
investem adequadamente na satde piiblica e na assisténcia social. E igualmente necessario ponderar o equilibrio adequado
entre os sistemas nacionais de sadde e de prestacio de cuidados democraticamente aprovados e as necessidades comuns da
Europa. Todas as fontes cientificas relevantes devem contribuir para a adocdo de decisdes politicas responséveis, devendo
todas as iniciativas politicas da UE ser obrigatoriamente submetidas a uma avaliacio do seu impacto na sadde. Por dltimo,
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as medidas de prote¢do da saide devem ser consentineas com todos os direitos fundamentais. Quaisquer limitagdes desses
direitos devem ser proporcionadas, passiveis de controlo pelos tribunais e conformes com os principios da democracia e do
Estado de direito.

2.5. O CESE adotou previamente pareceres no dominio da satide (*). Em junho de 2020, em reunido plendria, adotou
igualmente a Resoluc¢do «Propostas do CESE para a reconstrucdo e a recuperagdo na sequéncia da crise da COVID-19» (*).

2.6. A melhoria da capacidade da UE para prevenir, antever e gerir eficazmente as ameacas sanitdrias transfronteirigas de
forma holistica deve ser combinada com a aplicagdo do Pilar Europeu dos Direitos Sociais, em especial dos principios 12,
16, 17 e 18, e do Plano de Agdo para a Aplicagdo do Pilar Europeu dos Direitos Sociais, que propde, nomeadamente, a
criagdo de um espago de dados de satide na UE. Tal espago deve ser regulamentado como um bem publico. Essa iniciativa
deve também contribuir para a consecucdo dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel e ser associada a reformas
financiadas pelo Mecanismo de Recuperagdo e Resiliéncia, que poderdo permitir progressos no dominio da satide em linha
e da telemedicina acessiveis. O CESE aguarda com expectativa o painel de avaliagio do Mecanismo de Recuperacio e
Resiliéncia, que destacard os investimentos realizados através deste mecanismo no setor da sadde.

2.7.  Apesar dos programas de cooperacdo europeia entre regides transfronteirigas e de mais de 20 anos de investimento
de fundos da UE para promover a mobilidade dos doentes nestas zonas, ainda ndo se alcangou um modelo mais integrado
de cuidados de satide transfronteiri¢os. Sio necessarios um novo impeto e uma visdo de longo prazo para transformar os
territorios transfronteiricos em catalisadores da solidariedade e da cooperagdo na satide. No caso dos Estados-Membros que
partilham uma fronteira terrestre, a estratégia de «prevencdo, preparacio e planeamento da resposta» deve incluir o
conhecimento das estruturas de satide ptblica e dos recursos humanos do Estado vizinho e prever a realizagdo de exercicios
transfronteiri¢os conjuntos.

2.8. A pandemia aumentou drasticamente os niveis de pobreza e agravou as desigualdades jd existentes, principalmente
nos Estados-Membros fortemente atingidos por crises econémicas na década anterior. A crise sanitdria afetou gravemente a
economia, o mercado de trabalho e a coesdo social. Os impactos visiveis no mercado de trabalho sio o aumento do
desemprego, o congelamento da contratacdo, a escassez de novos postos de trabalho e a reducio das horas de trabalho. Os
dados do Eurostat revelam um claro impacto da pandemia nas taxas de desemprego na UE, sendo provével que a situagdo
continue a agravar-se nos préximos anos. A taxa de desemprego na UE situava-se em 7,6 % em outubro de 2020, acima dos
6,6 % de novembro de 2019. A situagdo dos jovens é ainda mais grave, jd que a taxa de desemprego disparou de 14,9 %
para 17,7 % entre novembro de 2019 e novembro de 2020 (*). Importa salientar que o artigo 31.°, n.° 1, da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia estabelece que «[tJodos os trabalhadores tém direito a condi¢des de trabalho
sauddveis, seguras e dignas». O artigo 3.°, n.° 3, do Tratado da Unido Europeia também estabelece como meta o pleno
emprego.

2.9.  Os sistemas de cuidados de saide existentes em toda a UE — incluindo em Estados-Membros que foram afetados
por politicas baseadas na austeridade, por um subinvestimento persistente e por cortes radicais na despesa publica na
década anterior — ndo conseguiram responder eficazmente a enorme pressdo provocada pela pandemia de COVID-19, que
pos em evidéncia as lacunas dos sistemas de satide em toda a Europa e a necessidade de mudar a forma como concebemos
os cuidados de satde. Os cuidados de satide ndo podem ser tratados como um bem de consumo. A igualdade de acesso ao
tratamento, o refor¢o dos recursos humanos no setor da satide e a melhoria das condigdes para os profissionais de satide
devem tornar-se uma prioridade.

2.10. A estratégia coordenada da UE para a vacinacdo e a aquisi¢do conjunta de vacinas revelou-se insuficiente. A UE
continua a debater-se com dificuldades em matéria de capacidade de produgdo, o que resulta numa perda de vidas evitdvel.
O CESE apela para uma revisdo aprofundada do sistema central da UE para a aquisi¢do de vacinas contra a COVID-19.
Depois de vencida a pandemia, seria til analisar como decorreu esta aquisi¢do centralizada, o que funcionou e o que
poderia ter sido melhor. E fundamental retirar todos os ensinamentos possiveis da situagio atual e integrar esses
ensinamentos no nosso planeamento futuro.

2.11. Ao longo da pandemia, a sociedade civil e os parceiros sociais tém desempenhado um papel fundamental na
protecdo e na promocdo dos direitos. As organizac¢des da sociedade civil e os parceiros sociais devem estar no centro da
concegdo e execucdo de todas as agdes futuras destinadas a melhorar a satide dos europeus mais afetados pela COVID-19 —
os idosos, em particular os que estdo institucionalizados, os sem-abrigo, as pessoas em situacdo de pobreza, as pessoas com
deficiéncia, os doentes cronicos, os migrantes, os refugiados, as minorias étnicas e as pessoas LGBTI+.

* JO C 429 de 11.12.2020, p. 251; JO C 440 de 6.12.2018, p. 150; JO C 242 de 23.7.2015, p. 48;JO C 181 de 21.6.2012, p. 160;
JO C 14 de 15.1.2020, p. 1;JO C 13 de 15.1.2016, p. 40.

%) Resolugdo do CESE (JO C 311 de 18.9.2020, p. 1).

https:/[ec.europa.eu/eurostat/en/web [products-euro-indicators/-/3-08012021-ap

——
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2020.429.01.0251.01.POR&toc=OJ:C:2020:429:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1544171130419&uri=CELEX:52018AE2159
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.242.01.0048.01.POR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2012.181.01.0160.01.POR&toc=OJ:C:2012:181:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2020.014.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2020:014:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.013.01.0040.01.POR&toc=OJ:C:2016:013:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.C_.2020.311.01.0001.01.ENG&toc=OJ%3AC%3A2020%3A311%3ATOC
https://ec.europa.eu/eurostat/en/web/products-euro-indicators/-/3-08012021-ap
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2.12. A pandemia revelou que muitas pessoas ainda ndo estdo protegidas contra a discriminagdo na UE ou ndo tém
acesso a informacdes sobre satide publica ou a cuidados de satde essenciais. Além disso, observou-se o crescimento dos
chamados «desertos médicos» (). Segundo os Tratados da UE, as pessoas devem também poder viver sem discriminacio.
Atualmente, a protegdo contra a discriminagdo a nivel da UE no dominio dos cuidados de satide ndo é abrangente. O facto
de o Conselho ndo ter adotado a Diretiva Igualdade de Tratamento, publicada em 2008, significa, por exemplo, que a
protecdo contra a discriminagdo em razdo da idade, da deficiéncia, do sexo ou da orientacdo sexual nos cuidados de sadde
ainda nio estd garantida. Esta situagio tornou-se evidente durante a pandemia. £ necessdrio corrigir as lacunas nos servicos,
no acesso e na protegdo contra a discriminacdo na UE.

2.13. O CESE estd disponivel para ser o ponto de contacto central para a participagdo das organizagdes da sociedade
civil nos processos de criagdo de uma Unido Europeia da Satide, reunindo os representantes das instituicdes da UE, dos
Estados-Membros e das organizagdes da sociedade civil a nivel nacional e da UE.

2.14. A Unido Europeia da Satide ¢é uma novidade importante. Deve contribuir para melhorar o acesso a sadde, bem
como a seguranca e o bem-estar dos residentes na UE, refor¢ando o reconhecimento do empenho da Unido em servir os
cidaddos e, consequentemente, protegendo também os Estados-Membros contra as ameacas crescentes do nacionalismo e
do populismo. Por conseguinte, deverd ser um dos temas da Conferéncia sobre o Futuro da Europa. Nesse sentido, chama a
atencdo para as recomendagdes da OMS constantes do relatério da Comissdo de Alto Nivel sobre Emprego e Crescimento
Econdémico no Setor da Satide, intitulado «Working for health and growth: investing in the health workforce» [Trabalhar
para a satde e o crescimento: investir nos trabalhadores da satide], bem como para o Plano de a¢do quinquenal para o
emprego e o crescimento econdmico inclusivo no setor da saide (2017-2021), que cabe aplicar no d4mbito da melhoria da
capacidade de resposta da UE a futuras emergéncias sanitdrias.

2.15.  As medidas propostas ndo sdo suficientes para alcangar uma Unido Europeia da Satide genuina e inclusiva. Esta
iniciativa deve ir além da mera gestdo de crises e visar, em tltima andlise, uma Europa em que todos usufruam de um nivel
de satde tdo elevado quanto possivel, com igualdade de acesso a tratamentos de qualidade elevada. Deve iniciar uma
mudanga sistémica no sentido de reforcar a capacidade de preparacdo, ndo sé para pandemias futuras, mas também para
outros desafios transfronteiricos em matéria de satide, como a resisténcia antimicrobiana, a obesidade e as epidemias de
doengas ndo transmissiveis que afetam todos os paises europeus. Deve igualmente adotar a abordagem de «uma sé satide»,
explorando a relagdo entre o bem-estar humano, animal e ambiental, com vista a preservar a nossa satide.

2.16. Uma vez que, em muitos Estados-Membros, o poder local ou regional é responsavel pela prevengdo e pela
prestagdo de servicos de satde, ¢ primordial que o pacote da UE em matéria de satide preveja uma governagdo a varios
niveis que integre plenamente os 6rgdos de poder local e regional, os organismos de resposta a emergéncias e os prestadores
de servigos. Deve ficar claro que, em caso de ameaca grave para a sadde, os 6rgdos de poder local terdo um papel
fundamental a desempenhar na transmissdo de informagdes e dados e na comunicagio da disponibilidade de camas
hospitalares, de enfermeiros e de dispositivos e medicamentos essenciais no seu territorio. Essas informagdes devem ser
recolhidas centralmente a nivel da UE e, no caso das regides fronteiricas, deve existir solidariedade entre os
Estados-Membros no apoio as regides vizinhas e aos paises em fase de adesdo a UE que excederam a sua capacidade na
prestacdo de cuidados de satide de emergéncia. Em alguns Estados-Membros, os servicos de satide sdo prestados por
empresas da economia social sem fins lucrativos, tais como as mutualidades de seguros de sadde. Em todos os
Estados-Membros, devem existir quadros juridicos e financeiros adequados para estes servicos, a fim de assegurar a
participacdo direta nas medidas da UE, a concorréncia leal e a convergéncia ascendente em matéria de qualidade e
acessibilidade, assegurando simultaneamente a observancia do principio de que a sadde ¢ um bem publico. Além disso, na
mesma linha do seu Parecer (Rumo a um quadro juridico europeu adequado as empresas da economia social», o CESE
propde a criacdo, na legislagdo da UE, de um quadro juridico que integre melhor as empresas da economia social. Todas as
partes interessadas pertinentes nos Estados-Membros devem ser integradas de forma direta, digital e célere pela equipa
central de recolha de dados, a fim de maximizar a exatidio dos dados recolhidos e a qualidade de uma resposta coordenada
da UE.

2.17. A UE deve também prestar mais aten¢do ao recrutamento, a retencdo e as condi¢des de trabalho dos trabalhadores
no setor dos cuidados de satide e da assisténcia social. A seguranca destes trabalhadores deve igualmente tornar-se uma
prioridade, tendo em conta o niimero de vitimas mortais registadas neste grupo profissional durante a pandemia. Além
disso, a UE deve recolher dados pertinentes e transparentes sobre o impacto da COVID-19 nos profissionais dos setores da
satide e da assisténcia social. Tal permitird & UE e aos Estados-Membros avaliar com maior precisdo as consequéncias a
longo prazo da COVID-19 e elaborar medidas para assegurar que os sistemas de satide estdo mais bem preparados para
situagdes de emergéncia sanitdria futuras.

() https:/[www.aim-mutual.org/mediaroom|tackling-medical-deserts-across-the-eu/
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2.18.  Parece existir uma sobreposi¢do dos objetivos dos diferentes regulamentos. Ndo ¢é claro como funcionard na
prética a reparticdo de responsabilidades. Falta clareza sobre qual a agéncia ou o organismo que assumird a lideranca em
agdes que se sobrepdem, o que poderd gerar equivocos e ineficiéncias nos esfor¢os de coordenagio da UE. Esta questdo deve
ser esclarecida. Nos casos em que persistam tais sobreposi¢des, deverd assegurar-se um conjunto comum de defini¢des para
todos os termos utilizados, nomeadamente especificando o que constitui uma «crise de satide publicar.

2.19. A crise da COVID-19 chamou a atengdo para a fragmentagio da arquitetura da UE em matéria de satide e para a
necessidade de reforcar o papel de todas as agéncias europeias competentes. Apesar do financiamento da UE, o
investimento continua a ser insuficiente perante a escala dos desafios, incluindo em matéria de prevenc¢do. O CESE lamenta
também que o investimento do Mecanismo de Recuperagio e Resiliéncia na satde tenha diminuido em comparagio com a
proposta da Comissdo Europeia, considerando que se trata de um erro grave.

2.20. O CESE recomenda prudéncia em relagdo a certas propostas do pacote. Embora apoie, de modo geral, o pacote
legislativo em aprego, considera necessario avaliar a situacdo e a adequacdo dos regulamentos depois de vencida a pandemia
e quando for possivel ter uma imagem mais clara do seu impacto.

3. Regulamento da UE relativo as ameagas transfronteiricas graves para a satide

3.1. O CESE acolhe favoravelmente este regulamento, que conduzird a criagdo de um quadro juridico mais sélido e
abrangente que permita a Unido preparar-se melhor e reagir rapidamente a ameacas transfronteiricas para a satde.

3.2. O CESE entende que os mecanismos de coordenagdo em vigor foram manifestamente insuficientes para conter a
pandemia de COVID-19 e proteger as pessoas que vivem na UE, pelas seguintes razdes:

3.2.1.  Asdisposi¢des em vigor em matéria de seguranga da satide, baseadas no Sistema de Alerta Rdpido e de Resposta e
no intercdimbio de informagdes e na cooperacdo ao nivel do Comité de Seguranga da Satide, ndo estdo adequadas para
desencadear atempadamente uma resposta comum a nivel da UE, coordenar os aspetos cruciais da comunicacio dos riscos
ou assegurar a solidariedade entre os Estados-Membros.

3.2.2. A contengdo do virus baseou-se numa abordagem fragmentada, que comprometeu a capacidade da Europa para
evitar a sua propagacdo. Em demasiados Estados-Membros, as medidas introduzidas ndo seguiram o aconselhamento
cientifico. Tal refletiu-se nas taxas de infecio em paises que tardaram em adotar medidas preventivas, ndo impuseram
confinamentos ou optaram por uma abordagem de «munidade de grupo». Ndo foram suficientemente consideradas as
circunstincias geograficas especificas de alguns Estados-Membros, designadamente as fronteiras com outros paises com
taxas de infecdo elevadas ou um fluxo significativo de migrantes e refugiados.

\

3.2.3.  As pessoas institucionalizadas estavam mais expostas a infe¢do e representaram uma percentagem
desproporcionada das vitimas mortais. Por exemplo, os dados disponiveis indicam que as pessoas nesta situagdo
apresentavam, e continuam a apresentar, as taxas mais elevadas de infe¢do e de mortalidade associadas a COVID-19. Na
Eslovénia, por exemplo, 81 % das vitimas mortais de COVID-19 residiam em lares (¥). O virus teve um impacto devastador
nestas estruturas, pelo que a agdo futura da UE em matéria de seguranca da satide deve colmatar plenamente esta lacuna.

3.2.4.  Quando as unidades de cuidados primérios e cuidados de emergéncia atingiram o ponto de saturacdo, as pessoas
mais vulneraveis a infe¢do e a complicages de satide graves foram as primeiras a ser privadas de tratamento devido aos
sistemas de triagem. Os idosos e as pessoas com deficiéncia corriam um risco particularmente elevado de lhes ser recusado
tratamento urgente.

3.2.5.  No inicio da pandemia, verificaram-se situagdes graves de escassez de equipamento de protecdo individual e
equipamento médico. A pandemia expds falhas na solidariedade na UE, tendo alguns Estados-Membros impedido a
exportacdo de equipamento de protecdo individual ou de ventiladores para outros Estados-Membros que deles precisavam
urgentemente. A auséncia de uma avaliacio centralizada da UE sobre tecnologias da satide no dominio dos medicamentos e
dos dispositivos médicos também se revelou um problema significativo. Importa que a UE previna a ocorréncia de tais
problemas no futuro.

()  A. Comas-Herrera et al., Mortality associated with COVID-19 outbreaks in care homes: early international evidence» [Mortalidade associada
a surtos de COVID-19 em lares: dados internacionais preliminares], maio de 2020.
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3.2.6.  Verificou-se uma falta de dados desagregados sobre os grupos mais afetados pela COVID-19, o que comprometeu
os esforcos para identificar e proteger os grupos de maior risco.

3.2.7. A comunicacdo incoerente com os cidaddos e as partes interessadas, como os profissionais dos cuidados de satde,
ao nivel da UE ou entre Estados-Membros, teve um impacto negativo na eficdcia da resposta numa perspetiva de sadde
publica. Faltou também uma aplicacdo eficaz das ferramentas de sadde em linha da UE e das novas tecnologias da
inteligéncia artificial.

3.3. O CESE considera que o regulamento da UE relativo as ameagas transfronteiricas graves para a satide poderd
contribuir para atenuar estes problemas durante futuras crises sanitdrias a escala da UE, através das seguintes medidas:

3.3.1.  Criar um procedimento de contratagdo ptiblica conjunta da UE e prever a constituicio de reservas estratégicas ao
abrigo do instrumento rescEU para ajudar a atenuar situacdes de escassez semelhantes durante futuras crises sanitdrias a
escala da UE. Serd particularmente importante disponibilizar medicamentos que sejam utilizdveis por toda a populacio e,
nos casos em que determinados grupos necessitem de formas de tratamento adaptadas ou alternativas devido a fatores
como a idade, o sexo e o género, o estado de satide ou a deficiéncia, este aspeto deve ser plenamente tido em conta.

3.3.2.  Criar um quadro legislativo abrangente para reger e aplicar eficazmente as a¢des a nivel da Unido em matéria de
preparacdo, vigilancia, avaliacio dos riscos, alerta precoce e resposta rdpida. O desenvolvimento de capacidades para
proteger grupos de alto risco deve comegar imediatamente, sobretudo as pessoas que coabitam em espacos exiguos ou
vivem em institui¢des, contextos em que se revelou muito dificil proteger adequadamente os residentes e respeitar os seus
direitos, e também com vista a assegurar a satide e a protecdo dos trabalhadores no setor da sadde e da prestagio de
cuidados através de condicdes de trabalho e de um ndmero de efetivos adequados. O regulamento em apreco deve
igualmente prever um melhor seguimento da escassez de profissionais de satide e prestadores de cuidados, a fim de ajudar
os Estados-Membros, a Comissdo Europeia e os parceiros sociais nacionais e europeus na procura de soluc¢des para tornar o
trabalho no setor mais atrativo e, assim, melhorar o recrutamento e a retengdo de pessoal.

3.3.3.  Mobilizar os conhecimentos cientificos especializados e o didlogo interdisciplinar de forma coordenada. O CESE
entende que esta medida deve ser complementada pelos conhecimentos especializados da sociedade civil, em especial das
organizagdes que representam grupos de risco elevado num contexto de pandemia, como os idosos, os sem-abrigo, as
pessoas de minorias étnicas e as pessoas com deficiéncia. Deve igualmente incluir o setor dos cuidados de sadde, os
investigadores e outros intervenientes pertinentes, incluindo as empresas da economia social.

3.3.4.  Permitir que o Comité de Seguranga da Satide da UE (CSS) forneca orientagdes na adogdo de medidas comuns a
nivel da UE para enfrentar uma futura ameaga sanitdria transfronteiriga. Os parceiros sociais europeus do setor da satide
(como os presentes no Comité Europeu do Didlogo Social no Setor da Satide) devem ser consultados e incluidos na
governagio do CSS.

3.3.5.  Facilitar a comunica¢do de dados dos sistemas de satide e outros dados pertinentes para a gestdo de ameacas
transfronteiricas. Esta recolha de dados deve ser desagregada, de forma a proporcionar uma compreensio mais clara, a
escala da Unido, dos grupos de maior risco e mais afetados pelas ameacas para a satde. Os dados devem ter em conta o
género, a idade, a origem étnica, o contexto migratério, a deficiéncia e as doengas crénicas. Devem também abranger
informagdes sobre a disponibilidade de profissionais de satide e de assisténcia social, as reservas de medicamentos,
dispositivos médicos e equipamento de protecio individual, o niimero de camas disponiveis e ocupadas nos cuidados
intensivos e nos cuidados agudos, o ntimero de ventiladores disponiveis e em utilizagdo, a capacidade de realizagdo de
exames clinicos e o niimero de exames realizados, bem como dados sobre os recursos dos servicos de satide ptiblicos, com
vista a assegurar um nimero adequado de trabalhadores, consoante as necessidades, em especial o niimero de profissionais
médicos per capita. E igualmente importante recolher informagdes sobre a inclusividade dos sistemas nacionais de satde, a
fim de assegurar maior igualdade de acesso. Tais dados devem ser utilizados para adotar recomendagdes, nomeadamente,
sobre rcios de recursos por unidade populacional, incluindo o niimero de profissionais no setor da satide e da assisténcia
social, a elaborar com base em boas préticas e avaliagdes de politicas.

3.3.6.  Estabelecer novas redes de laboratérios na UE. Importa analisar formas de assegurar que as inovagdes e as
respostas da medicina estejam acessiveis a todos, independentemente do Estado-Membro ou da regido de residéncia, e de as
disponibilizar a pregos comportdveis para todos.

3.3.7.  Criar programas de formacdo para especialistas, que devem também ter em conta as necessidades especificas dos
diferentes perfis de doentes e de profissionais no dominio da satide e da prestacio de cuidados, bem como a transi¢do para a
saide em linha e a telemedicina. A pandemia de COVID-19 demonstrou que a idade e a presenga prévia de diversos
problemas de satide e de deficiéncias tiveram um enorme impacto no risco de desenvolver sintomas graves e no risco de
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morte. No que diz respeito, em particular, as pessoas com deficiéncia ou com doengas cronicas, é crucial que os
especialistas saibam como atender adequadamente os doentes, respeitem o livre arbitrio de todos e assegurem que ninguém
¢ coagido a receber tratamento. A formagdo deve ser coerente com a abordagem de «uma s6 satide». Além disso, nas regides
fronteiricas, devem promover-se exercicios transfronteiri¢os conjuntos e o conhecimento miituo dos sistemas de sadde
publica.

4. Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doencas

4.1. O CESE congratula-se com o reforco do mandato do Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (o
«Centro») em matéria de vigilancia, preparagdo, alerta precoce e resposta rapida no ambito de um quadro refor¢ado de
seguranga da satide da UE.

4.2. O prolongamento e a expansio do mandato do Centro surgem num momento oportuno e, em caso de sucesso,
transformardo o Centro numa das pedras angulares da resposta da Unido a pandemia de COVID-19. Este passo poderd
também ajudar a colmatar as insuficiéncias, realcadas pela pandemia, na satde piblica e na resposta a crises sanitdrias a
nivel nacional e da UE.

4.3, Na opinido do CESE, o Centro ndo dispunha do mandato, dos mecanismos ou dos recursos necessarios para dar
resposta a pandemia de COVID-19 de forma coerente e eficaz.

4.4. O principio da subsidiariedade aplica-se as questdes de satide publica nacionais. Contudo, na Unido Europeia, em
que a circulagdo transfronteirica de pessoas e de mercadorias é consideravel, todas as doengas transmissiveis sdo potenciais
ameacas sanitdrias transfronteiri¢as que exigem vigilancia, preparagdo, avaliagdo dos riscos, alerta precoce e resposta rapida
a nivel da UE.

4.5. A pandemia expos a relagdo toxica entre doencas transmissiveis e ndo transmissiveis. A grande maioria das mortes
por COVID-19 esteve associada a patologias subjacentes e preexistentes, tendo o acesso dos doentes créonicos a tratamento
sido negativamente afetado pela pandemia. Por conseguinte, o mecanismo de resposta a situagdes de crise e a Unido
Europeia da Satide devem também centrar-se nas doencas ndo transmissiveis.

4.6. A avaliagdo externa do Centro publicada em setembro de 2019 salientou possiveis formas importantes de o
reforgar. Realou a necessidade de reforcar a sua pertinéncia para os Estados-Membros e de centrar esfor¢os no combate as
lacunas e insuficiéncias estruturais dos sistemas de satde ptiblica dos Estados-Membros, que prejudicam a capacidade destes
ultimos de contribuir eficazmente para as atividades do Centro e de retirar o melhor proveito dessas atividades. A avaliagdo
sublinhou a necessidade de rever e alargar o mandato do Centro e de alterar o regulamento em vigor.

4.7. O CESE salienta que a prote¢io da saide é fundamental para a protegdo dos direitos humanos. A auséncia de
vigilancia, preparagdo, alertas e respostas adequadas para as ameacas sanitdrias, que continua a verificar-se durante a
pandemia, compromete os direitos humanos, nomeadamente o direito a satide, e agrava as desigualdades.

4.8. A proposta em apreco inclui melhorias importantes nas capacidades do Centro, a saber:
— reforgo da capacidade de monitorizacdo da situagdo sanitdria com base em sistemas de vigilancia digitalizados;

— melhoria da preparacio nos Estados-Membros, mediante o desenvolvimento de planos nacionais de prevengdo e
resposta, e o reforco das capacidades de resposta rdpida e integrada no dominio da saide;

— reforgo das medidas de controlo das epidemias e dos surtos através de recomendagdes vinculativas para a gestdo dos
riscos;

— reforgo da capacidade de mobilizagio e destacamento do Grupo de Trabalho da UE para a Sadde;

— monitoriza¢do e avaliagdo da capacidade dos sistemas de satide no que se refere ao diagndstico, a prevencio e ao
tratamento de doencas transmissiveis e ndo transmissiveis especificas;

— reforgo da capacidade de identificar as categorias da populagio de maior risco e que necessitam de medidas de resposta
seletivas;
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— ligagdes reforgadas entre a investigacdo, a preparacdo e a resposta, e contactos estratégicos entre as comunidades de
satide publica e os investigadores;

— desenvolvimento de competéncias para a protegdo da satde através da coordenacido de uma nova rede de laboratérios
de referéncia da Unido e de uma nova rede de servicos nacionais de apoio a transfusdo, aos transplantes e a reproducio
medicamente assistida;

— ampliacdo das atividades relativas as doengas transmissiveis;

— contributo para o empenho e a preparacdo da UE no que respeita a seguranga sanitdria a nivel mundial.

4.9. O CESE apelou diversas vezes para o reforco do investimento em satde ptblica na UE. Neste sentido, através do
refor¢o do mandato do Centro, serd importante ter em conta os seguintes aspetos:

49.1. O Centro deve dispor de um mandato e de recursos suficientes para combater as desigualdades de sadde e
assegurar que as respostas sanitdrias da UE visam as pessoas consideradas de maior risco por grupos multidisciplinares de
peritos cientificos. A identificacdo das pessoas de maior risco deve basear-se em dados de qualidade desagregados que
incluam estas populacdes. Tal implica integrar de forma significativa a sociedade civil, os parceiros sociais, os prestadores de
servigos e os membros das comunidades mais afetadas. A coordenagdo entre os sistemas de satde publicos, os profissionais
médicos e a sociedade civil, incluindo as empresas da economia social ativas no dominio da saide, é fundamental para a
partilha de informagdes.

4.9.2. A satde ndo é uma questdo isolada. Estd estreitamente associada a um nivel de vida digno, ao trabalho digno, a
uma habitagdo e alimentacdo adequadas e a um conjunto de servigos e formas de apoio. A UE jad se comprometeu a
promover uma Europa social através do Pilar Europeu dos Direitos Sociais. O Centro deve também ter condi¢des para
conceber e elaborar recomendacdes as estruturas pertinentes da UE, nomeadamente as que supervisionam o processo do
Semestre Europeu e o novo painel de indicadores sociais do Pilar Europeu dos Direitos Sociais. Em coordenacdo com estas
estruturas, deve poder orientar os Estados-Membros quanto aos fatores sociais da satide e a forma de melhorar a sadde
através da resposta a estes fatores.

4.9.3. O Centro deve dispor de um mandato para monitorizar os investimentos e elaborar recomendagdes sobre o
financiamento da vigilancia, a avaliagdo dos riscos e a preparacdo de respostas no dominio da satide, a nivel nacional e da
UE.

4.9.4. O Centro e os centros nacionais de controlo de doengas devem colaborar no d4mbito de uma monitorizacdo
sistemdtica. Em conjunto, devem monitorizar as pessoas mais afetadas pelas ameagas para a satde, detetar casos e pontos
criticos, identificar tendéncias e formular recomendagdes.

5. Regulamento da UE relativo ao reforco do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos

5.1. O CESE congratula-se com a renovagdo do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e o reforco da sua
capacidade para atenuar as situacdes de escassez de medicamentos e dispositivos médicos em toda a UE.

5.2. O CESE considera que o papel atual da EMA foi insuficiente para dar resposta aos desafios criados pela pandemia de
COVID-19, nomeadamente porque, sobretudo no inicio da pandemia, a UE enfrentou situagdes graves de escassez de
equipamentos médicos capazes de salvar vidas, como os ventiladores. A escassez foi particularmente visivel em alguns
Estados-Membros, verificando-se uma coordenagio insuficiente na distribuicdo justa de dispositivos e de equipamento de
prote¢do individual em toda a Unido.

5.3. O papel renovado e a capacidade refor¢ada da EMA, que serdo ativados numa eventual nova crise sanitdria a nivel da
UE, ajudardo a atenuar os problemas observados durante a pandemia de COVID-19, através das seguintes medidas:

5.3.1.  Criar um Grupo Diretor dos Medicamentos e um Grupo Diretor dos Dispositivos Médicos, que comunicariam a
Comissdo Europeia e aos Estados-Membros situacdes de escassez ou riscos futuros de escassez. Os grupos diretores,
constituidos por peritos de toda a UE para permitir uma abordagem coordenada, deverdo incluir profissionais
especializados em tratamento médico adaptado as pessoas com maior risco de complicacdes de satide numa situacdo de
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pandemia como a atual. Tal dependerd, naturalmente, do tipo de crise sanitdria que a UE tiver de enfrentar, mas exigird, em
principio, conhecimentos sobre tratamentos adaptados, em funcdo do sexo e do género, aos idosos, as pessoas com
deficiéncia e as pessoas com problemas de satide graves. As organizac¢des da sociedade civil deverdo também ser integradas
e consultadas de forma significativa.

5.3.2.  Reagir antes da escassez de medicamentos e detetar uma potencial escassez. Esta medida é necessdria ndo apenas
para os medicamentos mais utilizados no mercado na UE, mas também para assegurar a disponibilidade permanente de
medicamentos e dispositivos médicos para doencas mais raras, a fim de garantir que estejam disponiveis em todos os
Estados-Membros e em todas as localidades sempre que necessario.

5.3.3.  Coordenar estudos juntamente com o Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doengas (ECDC) para
monitorizar a eficicia e a seguranca das vacinas, e promover uma «revisdo constante» através da qual um grupo de trabalho
analisard os dados e os resultados de ensaios clinicos em tempo real, a fim de acelerar o processo. Esse grupo de trabalho
também emitird pareceres cientificos sobre a concecio de ensaios clinicos para medicamentos e vacinas. No exercicio dessa
competéncia, o grupo de trabalho deve incentivar a fixagdo dos objetivos de desempenho clinicamente mais relevantes para
os produtos médicos a avaliar em ensaios clinicos. A agéncia ja emite pareceres cientificos, mas passard a fazé-lo num
procedimento acelerado, no prazo de 20 dias, e gratuitamente.

5.4. A EMA enfrentard vérios desafios nas suas atividades futuras. A agéncia deve assegurar, por um lado, que o
fornecimento de medicamentos e dispositivos médicos em toda UE seja coerente e suficiente e, por outro, que estes sdo
disponibilizados a precos comportdveis para os cidaddos.

5.5.  Neste momento, o maior desafio é a campanha de vacinacio contra a COVID-19. E lamentavel que a estratégia da
UE para as vacinas ndo considere elegiveis para uma vacinacio acelerada certos grupos de alto risco, como as pessoas com
deficiéncia e as pessoas com doengas cronicas. A prioridade de tratamento deve ser definida através de uma andlise
cientifica multidisciplinar que tenha em conta a discriminagdo e a exposigdo de grupos de pessoas ao virus. A vacina deve
ser tratada como um bem publico, pelo que ¢ essencial evitar que a vacinacdo atempada da populagdo seja ameagada por
restricdes associadas a questdes como os direitos de propriedade intelectual. Salvar vidas deve ser sempre a prioridade
absoluta da UE. Por conseguinte, é fundamental que a Comissdo assegure que a Europa continua a estar na vanguarda em
matéria de desenvolvimento de vacinas.

5.6. Durante a pandemia de COVID-19, a EMA partilhou proativamente dados sobre vacinas e medicamentos
aprovados, bem como informacdes sobre a conducio das atividades da Agéncia. A EMA também explicou aos cidaddos os
processos regulamentares. Este nivel de transparéncia é considerado altamente benéfico e deve também ser assegurado no
futuro. Para o efeito, o regulamento deve incluir uma disposi¢do segundo a qual todos os dados dos ensaios clinicos com
base nos quais a Agéncia autoriza medicamentos ou vacinas devem ser publicados, bem como os protocolos de ensaios
clinicos sobre os quais a EMA presta aconselhamento, em conformidade com o Regulamento Ensaios Clinicos.

5.7. O CESE incentiva a EMA a colaborar com todas as partes interessadas do setor da satide no sentido de criar um
modelo europeu que permita fixar os pregos dos medicamentos de forma justa, responsavel e transparente e de assegurar
inovacdes farmacéuticas acessiveis.

6. Autoridade de Resposta a Emergéncias Sanitdrias

6.1. A UE prevé criar uma Autoridade de Resposta a Emergéncias Sanitdrias (HERA). A proposta legislativa relativa a
criagdo do organismo devera ser publicada no quarto trimestre de 2021, mas os contornos da HERA ja foram definidos na
recém-publicada Estratégia Farmacéutica para a Europa.

6.2.  Pretende-se que a HERA colmate uma lacuna importante na infraestrutura da UE em matéria de preparagdo e
resposta em situacdes de crise, reforcando a coordenacdo entre os Estados-Membros através da concegdo de investimentos
estratégicos para a investigacdo, o desenvolvimento, o fabrico, a implantagio, a distribuicio e a utilizacdo de contramedidas
médicas. Para o efeito, a HERA ajudard a UE a responder melhor as necessidades de satide emergentes:

— antevendo ameacas especificas e desenvolvendo tecnologias através da exploragdo de horizontes e da andlise prospetiva.
Tal exigird uma cooperacdo estreita com os grupos da sociedade civil que representam as pessoas geralmente
consideradas de maior risco durante emergéncias sanitdrias, a fim de avaliar situa¢des em que as potenciais ameagas
tenham efeitos desproporcionados nessas pessoas;
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— 1identificando e colmatando as lacunas de investimento em contramedidas essenciais, como o desenvolvimento de
agentes antimicrobianos inovadores;

— monitorizando e agrupando a capacidade de producio, bem como os requisitos e a disponibilidade de matérias-primas,
dando assim resposta as vulnerabilidades da cadeia de abastecimento;

— apoiando o desenvolvimento de solugdes tecnoldgicas transversais, como as tecnologias de plataformas de vacinas, que
permitam o planeamento da preparacido e da resposta para futuras ameagas a satide publica;

— desenvolvendo contramedidas especificas, nomeadamente através da investigacdo, de ensaios clinicos e de
infraestruturas de dados.

6.3. O CESE questiona a sobreposi¢do entre os objetivos previstos para a HERA e os objetivos previstos nos
regulamentos relativos ao ECDC e a EMA e no regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a satide. As
questdes da preparagdo para situagdes de crise, da investigacdo, dos dados e da distribuicdo coordenada de medicamentos e
dispositivos médicos parecem ser abrangidas pelos referidos regulamentos. Por conseguinte, o valor acrescentado da HERA
afigura-se pouco claro, e poderd mesmo ndo se perceber que 6rgdo ¢é responsivel por cada dominio no dmbito da
coordenagdo dos cuidados de satde. Por exemplo, ndo se percebe com clareza se as recomendagdes da HERA terdo
prioridade sobre as recomendagdes da EMA em caso de declara¢io de uma epidemia na UE.

6.4. A HERA deve ser um organismo exclusivamente ptiblico, dotado de uma missdo clara de satide publica, a ndo
confundir com dominios referentes a politica industrial, e deve estar disposta a decidir de forma independente em relagdo a
inddstria farmacéutica, concebendo solugdes orientadas pelas necessidades de satide publica (por exemplo, no dominio da
luta contra a resisténcia antimicrobiana). Deve dispor de um orgamento considerdvel, que permita um planeamento
independente a longo prazo. Deve ponderar-se igualmente a inclusdo de uma cldusula de fixagdo de precos razodveis nos
textos juridicos que regem o funcionamento do HERA.

6.5.  No entanto, o valor acrescentado da HERA diz respeito ao papel de coordenacio do fabrico de equipamento médico
e de protecdo, bem como de medicamentos. A monitorizagio e o agrupamento da capacidade de produgdo, bem como dos
requisitos e da disponibilidade de matérias-primas, constituem outro dominio em que a HERA se destacard em comparagdo
com o trabalho da EMA e do ECDC. Para ser bem-sucedida, a HERA tem de ser uma agéncia publica forte, independente e
transparente. O interesse ptiblico deve estar no centro das suas prioridades e refletir-se na sua governagio e nas suas agoes.
A garantia de melhores dados desagregados sobre os grupos vulnerdveis é uma condi¢do prévia para combater as
desigualdades no dominio da satde.

6.6. O CESE considera que existem problemas ndo resolvidos que, logicamente, poderiam ser confiados a HERA e que
ndo foram mencionados em nenhuma das comunicagdes anteriores. A HERA proporciona uma excelente oportunidade
para tirar partido da exceléncia da ciéncia europeia, retirar ensinamentos da crise atual e assegurar que o setor publico age
como um investidor prudente que orienta uma inovacdo significativa e alinhada com as necessidades de satde ptblica.
Tendo em conta as sobreposi¢des com o trabalho de outras autoridades, poderd ser preferivel ajustar o dmbito e as
responsabilidades da HERA de forma a incluir:

6.6.1. A coordenagdo de um grupo de trabalho da UE centrado especificamente no impacto das emergéncias sanitarias
nos grupos sociais de alto risco e nos trabalhadores do setor da satide e da prestacdo de cuidados. Este grupo de trabalho
poderd focar-se, embora ndo exclusivamente, nos idosos, nas pessoas com problemas de satide e nas pessoas com
deficiéncia.

6.6.2.  Uma acdo especifica em matéria de ndo discriminacdo na resposta da UE a pandemias futuras, assegurando que as
medidas preventivas, os cuidados médicos de emergéncia e os tratamentos estejam disponiveis para todos, incluindo os
sem-abrigo, as comunidades itinerantes e as pessoas indocumentadas residentes na UE, ja que todos estes grupos podem
ficar esquecidos na resposta ptiblica a crises sanitarias;

6.6.3.  Campanhas de comunica¢do durante emergéncias sanitdrias para assegurar que as pessoas compreendam melhor
como se devem proteger, que adapta¢des devem introduzir nas suas atividades quotidianas para permanecerem seguras e,
quando e caso existam tratamentos, como ter acesso aos mesmos. Esta comunica¢do deve visar diretamente os cidaddos e
estar-lhes prontamente acessivel, tendo em conta as necessidades especificas de grupos de alto risco, como os idosos, as
pessoas com problemas de satide e as pessoas com deficiéncia. Durante a atual pandemia de COVID-19, esta comunica¢do
dependeu, em grande medida, do trabalho das organizacdes da sociedade civil, que devem, portanto, ser consultadas nesta
atividade.
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6.6.4. A estrutura de governagdo da HERA deve ser transparente e equilibrada, incluindo organizagdes de doentes e de
satide publica, a sociedade civil, os parceiros sociais e representantes da comunidade de investigagdo. Embora as indistrias
sejam parceiros importantes, ndo devem fazer parte de qualquer estrutura de governacdo deste novo organismo ptiblico. A
defini¢do de necessidades globais ndo satisfeitas serd uma prerrogativa exclusiva do setor da satide publica e o objetivo serd
participar no desenvolvimento de novos produtos para os colocar no mercado.

Bruxelas, 27 de abril de 2021.

A Presidente
do Comité Econdmico e Social Europeu
Christa SCHWENG
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