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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e pronuncia pela Assembieia da Republica no ambito
do processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteragdes introduzidas pelas
Lei n.° 21/2012, de 17 de maio, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europeias aprovada em 8 de janeiro de 2013, a Comiss&o de Assuntos Europeus
recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO CONSELHO relativo @ Empresa Comum
Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2 [COM(2013)495].

A supra identificada iniciativa foi enviada a Comissao de Saude, atento o respetivo
objeto, a qual analisou a referida iniciativa e aprovou o Relatério que se anexa ao

presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. Em geral

O documento em analise comega por sublinhar que a iniciativa teve por base melhorar
a saude dos cidadaos europeus, bem como obter niveis de bem-estar, proporcionado
por métodos de diagndstico e tratamentos novos mais eficazes, e contribuir para um

desenvolvimento da competitividade internacional das industrias biofarmacéuticas.

O regulamento em andlise insere-se no quadro do Programa-Quadro Horizonte 2020,
cujo principal objectivo assenta no reforgo da indUstria europeia mediante a adocéo de
medidas de apoio a investigagdo e inovacdo numa gama extensa de sectores
industriais. O Programa, acima referido, incentiva parcerias publico-privadas no
dominio da investigacdo e inovagdo de modo a fazer face aos principais desafios com

que a Europa se confronta, designadamente no setor da saude publica.

Esta iniciativa - IMI -2 - tem a particularidade de incentivar a constituicdo de parcerias

publico privadas, reconhecendo-as como um instrumento poderoso capaz de permitir
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enfrentar alguns dos principais desafios que se apresentam & Europa,
designadamente na area da Saude.

A Empresa Comum IMI e IMI-2, PPP’s entre a Comissdo Europeia e a industria
biofarmacéutica, tém por objectivo “(...) melhorar o processo de desenvolvimento de
medicamentos mediante o apoio a uma cooperacdo mais eficaz no dominio da
investigacéo e do desenvolvimento entre o meio académico, as pequenas e médias
empresas «PME» e a industria biofarmacéutica, com vista a obter medicamentos

melhores e mais seguros para os doentes”.

O langamento desta iniciativa surge no seguimento da Empresa Comum Iniciativa
sobre Medicamentos Inovadores - Empresa Comum IMI no ambito do Regulamento
(CE) n.° 73/2008 do Conselho, de 20 de dezembro de 2007, tendo como referencial o
7.° Programa - Quadro de Investigacdo, no ambito de Iniciativas tecnolégicas
Conjuntas - ITC.

Para além do que ja foi referido, esta iniciativa aponta para a regra comunitaria de
criagdo de Parcerias Publicas-Privadas de longo prazo, sob a forma de Iniciativas
Tecnologicas Conjuntas - ITC, que poderdo ser realizadas através de empresas

comuns na acecgao do artigo 171.° do Tratado da UE.

Convém ainda mencionar que a iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2 revogara
os regulamentos anteriormente referidos, por questdes de Seguranca e clareza
juridicas, havendo no entanto normas de natureza a transitéria que permitirdo a
integrac@o e sincronizacdo da Empresa Comum IMI com a Empresa Comum IMI-2,

designadamente quanto as obrigagdes financeiras, accdes decorrentes dos convites.

2. Principais Aspetos

A presente iniciativa visa, assim, agilizar mecanismos no dominio e interesse da satde
publica, tendo em vista obter maior eficiéncia, eficacia e qualidade das actividades de
desenvolvimento de farmacos, necessarios para introduzir medicamentos inovadores

no mercado.
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Para fins de execucdo da Iniciativa Tecnoldgica Conjunta sobre Medicamentos
Inovadores é constituida uma empresa comum, sob a designacdo de «Empresa
Comum IMI-2», sucedendo @ Empresa Comum IMI.

Sera criada por um periodo que se iniciara em janeiro de 2014 e tera termo em 2024,
a qual é confiada a execugdo de uma PPP ao abrigo do artigo 209.° do Regulamento
(UE, Euratom) n.°966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigo 1°,n°s1e
2.

A contribuicdo da Unido, incluindo as dotagdes EFTA, atribuidas & Empresa Comum
IMI-2, num total de 1.725 Milhdes de EUR, proveniente do orgamento geral da Uniao,
atribuidas ao Programa Especifico Horizonte 2020, de execugéo do programa Quadro
Horizonte 2020.

As disposicbes aplicaveis a contribuicdo financeira da Unido s&o estabelecidas num
acordo de delegacdo em acordos de transferéncia anual de fundos e concluir entre a
Comissao, em nome da Unido e a Empresa Comum IMI-2.

Até dezembro de 2017, sera levada a cabo uma avaliagdo intercalar da Empresa
Comum IMI-2 e no final da sua vigéncia serdo apresentados os resultados da

avaliacdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

O documento sintetiza ainda um conjunto de outros objectivos que se entende ser

relevante aqui sintetizar:

e Aumentar a taxa de sucesso em ensaios clinicos de medicamentos prioritarios
identificados pela OMS;

e Reduzir 0 tempo necessario para obter a prova clinica de conceito,
designadamente em relagdo as doencas imunoldgicas, respiratorias,

neuroldgicas e neurodegenarativas;

e Desenvolver tratamentos terapéuticos para doengas para as quais existem
necessidades fundamentais ndo satisfeitas e poucos incentivos de mercado,

designadamente a doenga de Alzheimer;
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¢ Desenvolver biomarcadores de diagndstico e tratamento para doencas

identificadas pelas entidades reguladoras;

+ Reduzir a taxa de insucesso das vacinas candidatas nos ensaios clinicos de
fase 1H, através de novos biomarcadores, para verificagdes iniciais da eficacia

e seguranca;

* Melhorar o processo de desenvolvimento de farmacos, apoiando a criacdo de
instrumentos, normas e estratégias de avaliagdo da eficacia, da seguranca e

da qualidade dos produtos de satide — Artigo 2.°.

A semelhanca da Empresa Comum [MI, serd mais um contributo para a iniciativa
“Global One Health”, a Parceria Europeia de inovacdo sobre Envelhecimento Ativo e
Saudavel, a Parceria Europeia de Acgdo contra o Cancro, o Pacto Europeu para a
Saude Mental e medidas relacionadas com a Comunicacdo da Comissdo sobre a

doenca de Alzheimer e outras formas de deméncia.

3. Aspetos Relevantes

A presente iniciativa assegura a participagdo de Recursos Humanos na Empresa
Comum IMI-2, nos termos do n.° 4 do artigo 6.° e 7.°do presente Regulamento,
mediante a contratacdo de peritos nacionais destacados e estagiarios, devendo o
Conselho de Administragdo adoptar uma decis&o que estabeleca as regras relativas

ao seu destacamento, para a empresa Comum IMI-2.

Nos termos dos estatutos da Empresa IMI-2, esta empresa terd membros de direito
proprio e parceiros associados, apds aceitagio dos Estatutos, podendo sé-lo qualquer
entidade juridica que apoie directa ou indirectamente a investigacao e a inovagao num
Estado-membro ou pais associado ao Programa-Quadro Horizonte 2020, pode
solicitar a sua adeséo como membro da Empresa Comum IMI-2. Qualquer entidade
juridica que ndo seja membro ou uma entidade constituinte de um membro ou uma

entidade afiliada de qualquer deles, que apoie no seu dominio especifico de
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investigacdo, os objectivos da empresa Comum, pode solicitar a sua adesdo como
parceiro associado da Empresa Comum IMI-2 - nos 2 e 3 - Estatutos.

Importa também destacar que o Comité Cientifico deve constituir uma representacao
equilibrada de peritos de craveira mundial das instituicdes académicas, da industria e
das entidades reguladoras. - Ponto n.°10.

O Comité de Representantes tera um representante da cada Estado-membro e de

cada um dos pal’sis associados ao Programa-Quadro Horizonte 2020.

4. Principio da Subsidiariedade

Refere a iniciativa em analise que o apoio publico isolado dos Estados-membros fica
demasiado fragmentado e nao permite a realizagdo dos necessérios esforgos
coordenados a longo prazo, em larga escala e transnacionais e transetoriais.

N3ao se verifica, pois, a violagdo do principio da subsidiariedade, ja que, atentas a
complexidade e extensdo dos objectivos propostos, torna-se evidente que estes

podem ser alcangados mais faciimente pela ac¢do da Uniao Europeia.

PARTE lIl - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatério da comissdo competente, a

Comisséo de Assuntos Europeus € de parecer que:

1. A presente iniciativa n&o viola o principio da subsidiariedade, na medida em
que o objetivo a alcancar sera mais eficazmente atingido através de uma agéo

da Uniao;

2. No que concerne as questdes suscitadas nos considerandos, a Comisséo de
Assuntos Europeus prosseguird o acompanhamento do processo legislativo
referente & presente iniciativa, nomeadamente através de troca de informacao

com o Governo;
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Palacio de S. Bento, 19 de novembro de 2013

0 Deputago Autor do Parecer /G/ Presidente da Comissio

/%%—%

(Paulo Mota Pinto)

(Rui BarretS)
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PARTE VI - ANEXO

Relatério da Comissdo de Saude.
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Parecer da Comiss&o de Saude | Autera: Deputada

COM (2013) 495

Conceigao Bessa Ruéo

Proposta de Regulamento do Conselho relativo a Empresa Comum Iniciativa

sobre Medicamentos Inovadores 2.



I - INTRODUCAO

I.1 - Enquadramento - A Lei n.°43/2006, de 25 de Agosto no seu artigo 7.°,
determina os poderes da Assembleia da Republica no acompanhamento,
apreciagao e pronuncia no ambito do processo de construcdo europeia, em
conformidade com as disposi¢bes previstas na Constituicio da Republica
Portuguesa e com o Protocolo relativo ao papel dos Parlamentos Nacionais,
anexo ao Tratado de Lisboa.

Esta iniciativa por nao se enquadrar no plano de trabalho da Comissdo
Europeia para 2013, foi remetida pela Comissao Parlamentar dos Assuntos
Europeus, apenas para conhecimento.

A presente iniciativa insere-se no ambito do Programa - Quadro Horizonte
2020, para investigacao e inovacdo, num amplo nimero de sectores
industriais.

Esta iniciativa - IMI -2 - tem a particularidade de incentivar a constituicdo de
parcerias publico privadas, reconhecendo-as como um instrumento poderoso
capaz de permitir enfrentar alguns dos principais desafios que se apresentam
a Europa, designadamente na area da Salde.

A Empresa Comum IMI e IMI-2, PPP's entre a Comissao Europeia e a indUstria
biofarmacéutica, tém por objectivo “(..) melhorar o processo de
desenvolvimento de medicamentos mediante o apoio a uma cooperacdo mais
eficaz no dominio da investigacdo e do desenvolvimento entre o meio
académico, as pequenas e médias empresas «PME» e a industria
biofarmceutica, com vista a obter medicamentos melhores e mais seguros
para os doentes”.

I .2 - Antecedentes

A presente iniciativa surge no seguimento da Empresa Comum Iniciativa sobre
Medicamentos Inovadores - Empresa Comum IMI - no &mbito do Regulamento
(CE) n.° 73/2008 do Conselho, de 20 de Dezembro de 2007, tendo como
referencial o 7.° Programa - Quadro de Investigacdo, no Ambito de Iniciativas
tecnoldgicas Conjuntas - ITC.

Esta iniciativa aponta para a regra comunitaria de criacdo de Parcerias
Publicas-Privadas de longo prazo, sob a forma de iniciativas tecnologicas
Conjuntas - ITC, que poderao ser realizadas através de empresas comuns na
acepcao do artigo 171.° do Tratado da UE.

e



A presente iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2 revogara os
regulamentos anteriormente referidos, por questoes de Seguranca e clareza
juridicas, havendo no entanto normas de natureza a transitéria que permitirao
a integracao e sincronizacao da Empresa Comum IMI com a Empresa Comum
IMI-2, designadamente quanto as obrigacdes financeiras, ac¢oes decorrentes
dos convites.

A iniciativa sobre medicamentos inovadores teve ainda uma forte influéncia
das licées tiradas da experiéncia anteriores semelhantes, tendo permitido
uma mobilizacdo de recursos quer humanos quer financeiros.

PARTE II - CONSIDERANDOS

I.1 - Apreciagdo em geral - A presente iniciativa visa agilizar mecanismos no
dominio e interesse da saude publica, tendo em vista obter maior eficiéncia,
eficicia e qualidade das actividades de desenvolvimento de farmacos,
necessarios para introduzir medicamentos inovadores no mercado.

Assim, é esperado melhorar a salde dos cidadaos europeus, bem como obter
maiores niveis de bem-estar proporcionado por métodos de diagndstico e
tratamentos novos e mais eficazes, contribuindo para um desenvolvimento da
competitividade internacional das industrias biofarmacéuticas.

Para fins de execucao da Iniciativa Tecnoldgica Conjunta sobre Medicamentos
Inovadores é constituida uma empresa comum, sob a designacao de «Empresa
Comum IMI-2», sucedendo a Empresa Comum IMI.

Sera criada por um periodo que se iniciara em 01.01.2014 e terd termo em
31.12.2024, a qual é confiada a execucao de uma PPP ao abrigo do artigo
209.° do Regulamento - EU, Euraton n.°966/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho. Artigo 1.°n.°s 1 e 2.

A contribuicdo da Uniao, incluindo as dotacoes EFTA, atribuidas a Empresa
Comum IMI-2, num total de 1.725 Milhdes de EUR, proveniente do orcamento
geral da Unido, atribuidas ao Programa Especifico Horizonte 2020, de
execuc¢ao do programa Quadro Horizonte 2020.

As disposicoes aplicaveis a contribuicao financeira da Unido sdo estabelecidas
num acordo de delegacao em acordos de transferéncia anual de fundos e
concluir entre a Comissao, em nome da Uniao e a Empresa Comum IMI-2.

Até 31 de Dezembro de 2017 sera levada a cabo uma avaliacdo intercalar da
Empresa Comum IMI-2 e no final da sua vigéncia serao apresentados os
resultados da avaliacao ao Parlamento Europeu e ao Conselho.



O presente regulamento prevé no ambito da Empresa Comum IMI-2 regras
especificas de gestdo e de controlo interno, bem como devera aplicar todos os
procedimentos de luta contra a fraude em todas as fases do processo de
gestao, com especial énfase na auditoria baseada em riscos e no refor¢o da
avaliacao cientifica e do controlo.

Os orgaos da Empresa Comum IMI-2 sao: o Conselho de Administracao,
Director Executivo, Comité Cientifico, Grupo de Representantes dos Estados e
Forum de Partes Interessadas.

O Conselho de Administracao toma as suas decisoées por maioria de pelo menos
de 75% de todos os votos, incluindo os votos dos membros nao presentes.

De referir que a empresa goza em cada um dos Estados - Membros da mais
ampla capacidade juridica reconhecida as pessoas colectivas pela legislacao
de cada Estado, podendo designadamente adquirir ou alienar bens moveis e
imoveis e estar em juizo.

1.2 - Objectivos - Andlise - Esta iniciativa visa obter maior impacto na
investigacdo e Inovacao (2014 -2020) mediante a combinacao de fundos do
Programa-Quadro Horizonte 2020, com fundos do sector privado, no ambito
das parcerias publico privadas em areas em que a investigacao e a inovagao
possam contribuir para objectivos mais amplos de competitividade na Uniao.

O ambito de investigacdo e inovacao serad alargado a todas as areas sobre
ciéncias da vida, com interesse para a saude publica, incluindo empresas,
designadamente de imagiologia, biomédica, tecnologias de informacao
médica, industrias de diagnéstico e saude animal.

Entre os objectivos mais importantes que lhe estao cometidas, destaca-se:

Aumentar a taxa de sucesso em ensaios clinicos de medicamentos
prioritarios identificados pela OMS;

Reduzir o tempo necessario para obter a prova clinica de conceito,
designadamente em relacdo as doencas imunoldgicas, respiratorias,
neurologicas e neurodegenarativas;

Desenvolver terapéuticas para satisfazer a necessidade de
designadamente como a doenca de Alzheimer;

desenvolver biomarcadores de diagnoéstico e tratamento para doencas
identificadas pelas entidades reguladoras;



e reduzir a taxa de insucesso das vacinas candidatas nos ensaios clinicos
de fase lll, através de novos biomarcadores, para verificacoes iniciais
da eficacia e seguranca;

¢ Melhorar o processo de desenvolvimento de farmacos, apoiando a
criacdo de instrumentos, normas e estratégias de avaliacdo da
eficacia, da seguranca e da qualidade dos produtos de salde. - Artigo
2.°.

A semelhanca da Empresa Comum IMI, serd mais um contributo para a
iniciativa “«Global One Health», a Parceria Europeia de Inovacdo sobre
Envelhecimento Activo e Sauddvel, a Parceria Europeia de Ac¢do contra o
Cancro, O Pacto Europeu para a Saude Mental e medidas relacionadas com
a Comunicagéo da Comissdo sobre a doenca de Alzheimer e outras formas
de deméncia.”

11.3 - Outros aspectos relevantes

A presente iniciativa assegura a participacao de Recursos Humanos na
Empresa Comum IMI-2, nos termos do n.°4 do artigo 6.° e 7.°do presente
Regulamento, mediante a contratacdo de peritos nacionais destacados e
estagiarios, devendo o Conselho de Administracdo odoptar uma decisdo que
estabeleca as regras relativas ao seu destacamento, para a empresa Comum
IMI-2.

Nos termos dos estatutos da Empresa IMI-2, em anexo ao presente
regulamento, esta empresa tera membros de direito proprio e parceiros
associados, apds aceitacao dos Estatutos, podendo sé-lo qualquer entidade
juridica que apoie directa ou indirectamente a investigagao e a inovacao num
Estado-membro ou pais associado ao Programa-Quadro Horizonte 2020, pode
solicitar a sua adesao como membro da Empresa Comum IMI-2.

Também qualquer entidade juridica que nao seja membro ou uma entidade
constituinte de um membro ou uma entidade afiliada de qualquer deles, que
apoio no seu dominio especifico de investigacao, os objectivos da empresa
Comum, pode solicitar a sua adesao como parceiro associado da Empresa
Comum IMI-2 - nos 2 e 3 - Estatutos.

Cabe salientar que o Comité Cientifico deve constituir uma representacao
equilibrada de peritos de craveira mundial das instituicées académicas, da
indUstria e das entidades reguladoras. - Ponto n.°10.

O Comité de Representantes tera um representante da cada Estado-membro e
de cada um dos paises associados ao Programa-Quadro Horizonte 2020.



Também o Forum de Interessados esta aberto a todas as partes interessadas
dos sectores publico e privado e grupos de interesse internacionais dos
Estados-Membros e paises associados, bem como de outros Paises.

Os Estatutos em anexo ao presente Regulamento asseguram a necessidade de
adopcado de regras com vista a prevenir a gestao de conflitos de interesses
relativamente aos membros da Empresa Comum IMI-2, dos seus 6rgaos e
pessoal. Nessas regras deve especificamente ser salvaguardadas disposicoes
que visem evitar situacoes de conflito de interesses no que respeita aos
representantes dos membros que sejam membros do Conselho de
Administracao.

1.4 - Implicagoes para Portugal

A possibilidade de participacao de recursos humanos mediante contratagao de
peritos nacionais destacados e de estagiarios.

A possibilidade de quaisquer entidades afiliadas de um Estado participante,
que apoiem directa ou indirectamente a investigacao e inovacao, publicas ou
privadas, podem solicitar a adesao. Ora esta sera uma oportunidade para a
adesao de algum ou alguns dos PALOP's, pela mao de Portugal.

O Comité Cientifico bem como o Comité de Representantes tera um
representante de cada Estado participante, sendo exigido no caso do primeiro
que se trate de perito de craveira mundial.

Como boa pratica, a regra da IMI-2 da obrigatoriedade de regras que visem
afastar situacées de conflitos de interesse com entre actividade de
investigacao e a gestao de projectos.

Por fim, a necessidade de orcamentacao das comparticipagoes financeiras dos
Estados participantes, desde ja, atendendo a que o Regulamento entrara em
vigor a 1-01-2014.

PARTE Ill - OPINIAO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

1.1 - O presente regulamento pretende responder as limitagoes resultantes
da falta de escala de cada pais, isoladamente, para desenvolver grandes
projectos de investigacao e desenvolvimento.

Permitira uma partilha de conhecimento amplamente, reduzindo o risco de
projectos a custos menores.



Permite ainda uma participacao alargada quer dos Estados -membros, quer de
entidades associadas, o que podera permitir para alguns dos Estados-membros
trazerem para a dimensdo europeia de actores de outros paises,
designadamente no caso de Portugal, os Paises de Lingua Oficial Portuguesa, o
que determinara uma escala que transcende as fronteiras da Europa.

Igualmente a representacdo de cada Estado-membro podera constituir por
intermédio dos representantes designados, uma oportunidade Unica para
muitos peritos nacionais, a escala mundial, que nao devera ser desperdicada,
mesmo que limitado o seu nimero.

Também a necessidade de desencadear esforcos de sensibilizacao no sentido
de as empresas nacionais e outras entidades juridicas dedicadas a
investigacao e inovagao biofarmacéutica para os calendarios de apresentacao
de propostas e assegurar 0s mecanismos nacionais, que se mostrarem
pertinentes, que lhes permita concorrer.

Il.2 - O Principio da Subsidiariedade - As dificuldades que se levantam 2
industria farmacéutica, designadamente ao nivel de declinio da investigacao,
a falta de incentivos para algumas classes terapéuticas, designadamente
antibiéticos, bem como questdes estruturais que constituem obstaculos a
colaboracao pluridisciplinar, tentando evitar duplicacées, criacao de massa
critica e assegurar optimizacio de financiamento publico

O apoio pulblico dos Estados-membros isoladamente fica demasiado
fragmentado, nado permite a realizacdo dos necessarios esforcos coordenados
a longo prazo, em larga escala e transnacionais e transectoriais.

A necessidade de assegurar a competitividade internacional biofarmacéutica
da UE é também um desafio que se impde.

Deste modo s6 a UE serd capaz de assegurar estes obejctivos, dada a
complexidade do desafio de levar a investigacdo e inovacéo biomédicas a fase
de novos produtos, capazes de terem impacto na vida dos cidadios da UE,
bem como de assegurar a competitividade internacional nesta matéria.

As medidas propostas bem como os meios parecem apresentar-se como
adequados aos objectivos a atingir, sobretudo porque foi tida em conta a
experiéncia adquirida com a Empresa Comum IMI.

Por fim, as medidas apresentadas conformam-se no ambito dos poderes
partilhados da Uniao Europeia em relacdo aos Estados - membros, estando
conformes o disposto no artigo 185.° do Tratado da EU e salvaguardado o
principio da Subsidiariedade.



IV - Conclusoes:

Em face do exposto, a Comissdo de Saude conclui :

1. A presente iniciativa ndo viola o principio da subsidiariedade, na medida em que o

objectivo a alcangar sera mais eficazmente atingido através de uma acgao da Unido.

2. A analise da presente iniciativa ndo suscita quaisquer questbes que impliquem

posterior acompanhamento por parte desta Comissé&o.

3. A Comissdo de Satde da por concluido o escrutinio da presente iniciativa, devendo
o presente parecer, nos termos da Lei n.° 43/2006, de 25 de Agosto de 2006, ser

remetido & Comiss&o de Assuntos Europeus para os devidos efeitos.
V - Parecer

Com base nas conclusdes apresentadas, bem como no que se espera que a C
omissdo e Estados-membros prossigam, o presente relatério deve ser
remetido, nos termos da lei n.° 43/2006, de 25 de Agosto, a Comissao de
Assuntos Europeus, para envio ao gabinete do Sua Exceléncia o Ministro da
Salde e demais efeitos tidos por convenientes.

Palacio de S. Bento, 26 Setembro de 2013.
A Deputada Relatora A Presidente da Comissao de Saude

SV Crall

(Conceicao Bessa Ruao) (Maria Antonia de Almeida Santos)




