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PARTE I - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7,0 da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, que reguta o

acompanhamento. apreciação e pronüncia pea Assembleia da Repüblica no âmbito

do processo de construçâo da União Europeia, corn as aiteraçOes introduzidas peas

Lei n.° 21/2012, de 17 de maio, bern como da Metodologia de escrutinio das iniciativas

europeias aprovada ern 8 de janeiro de 2013, a Comissão de Assuntos Europeus

recebeu a Proposta de DECISAO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa a participaçao da União no segundo Prograrna da Parceria Europa-Palses em

Desenvolvimento para a Realizaçao de Ensaios Cilnicos empreendido conjuntamente

por vários Estados-Membros [COM(2013)498].

A supra identificada iniciativa foi enviada a Cornissão de Saüde, atento o respetivo

objeto, a qual analisou a referida iniciativa e aprovou a RelatOno que se anexa ao

presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE II— CONSIDERANDOS

I — A presente iniciativa diz respeito a DECISAO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO relativa a participação da Uniâo no segundo Programa da Parceria

Europa-Palses em Desenvolvirnento para a Realização de Ensaios Clinicos

empreendido conjuntarnente por vários Estados-Membros.

2 — E referido na presente iniciativa que a Parceria Europa-Palses em

Desenvolvimento para a Realizaçao de Ensaios Cilnicos (EDCTP) foi estabelecida em

2003 em resposta a crise sanitária mundial causada pelas trés principais doencas

associadas a pobreza — VIH/SDA, malaria e tuberculose — e ao compromisso

assumido pela UE de cumprirnento, ate 2015, dos Objetivos de Desenvolvimento do

Milénio das NaçOes Unidas. 0 periodo de financiarnento ativo do primeiro Programa

EDCTP (EDCTP-1, 2003-2012) ja chegou ao seu termo.
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3 — E igualmente mencionado que apesar dos resultados e do impacto do Programa
EDCTP ate a data, os encargos a nivel de saüde e socioeconOrnico das doencas
relacionadas corn a pobreza persistern e impedem o desenvolvimento sustentável dos
paises em desenvolvirnento, nomeadamente na Africa Subsariana. Mais de I rniihar
de milhöes de pessoas, incluindo 400 rnithOes de crianças, sofrem de uma ou mais
das três principais doencas ligadas a pobreza. Além de originarem sofrirnento
desnecessário e mortes prematuras, estas doencas cornprometern a produtividade e
aumentam a insegurança e as enfermidades, perpetuando assim o ciclo da pobreza

4 - Embora a meihoria geral das condiçOes de nutriçao e das infraestruturas de
saneamento e de saüde seja importante, o controlo efetivo a longo prazo das doenças
relacionadas corn a pobreza exige também o desenvolvimento de intervençoes
médicas novas ou meihoradas (produtos, tratarnentos e vacinas).

5 - Na sequencia das recornendaçOes da avaliaçao intercalar independente do
Programa EDCTP-1 e das conclusöes da reunião dos Estados-Mernbros de setembro
de 2010, a Presidência Belga da UE propOs ao Conseiho Competitividade de 26 de
novembro de 2010 o Iançamento de urn segundo Programa Conjunto EDCTP
(EDCTP-2) corn urna vigencia de, pelo menos, dez anos. Para o efeito, Os Estados
participantes no Prograrna EDCTP-1 publicaram o Piano Estrategico Ernpresariai
20 14-2024 relativo ao Prograrna EDCTP-2.

6 — Neste contexto, irnporta referir que a objetivo geral do Prograrna EDCTP-2 será
contribuir para acelerar o desenvoivimento clinico de intervençOes médicas eficazes.
seguras e a precos acessiveis no tratarnento de doenças em paIses corn Indices de
pobreza elevados, corno na Africa Subsariana.

7 - A Ficha Financeira Legisiativa apresentada corn a presente decisão expoe as
impiicaçoes orcamentais indicativas. A contribuição da União poderá atingir 683
rniihOes de EUR1, incluindo a contribuicao da EFTA. A dotação e expressa a preços
correntes. A contribuiçao da União e proveniente do Desafio ((Saude, aiteraçoes
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demograficas e bem-estar>, da dotaçao da DG Investigaçäo & Inovaçao, no âmbto da

execuçao do Horizonte 2020 — ProgramaQuadro de nvestigação e Inovação.

8 — E ainda indicado, na presente iniciativa, que os interesses financeiros da União

devem ser protegidos através de medidas proporcionadas aplicadas ao longo do ciclo

de despesa, nomeadamente por meio da prevenção, deteçao e investigacao de

irregularidades, da recuperação de fundos perdidos, pagos indevidamente ou

utihzados incorretamente e, se for caso disso, da aplicaçao de sançOes administrativas

e financeiras em conformidade corn o previsto no Regulamento (UE, Euratom) n.°

966/2012.

9 — E, assim, neste contexto que a Comissão apresenta uma proposta de Decisão

relativa a participação da UE no segundo Programa da Parceria Europa-Paises em

Desenvolvimento para a Realizaçao de Ensajos ClInicos (EDCTP-2), ao abrigo do

artigo 185.° do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia, que prevé a

possibilidade de a UE participar em programas de investigaçäo e desenvolvimento

empreendidos por vários Estados-Membros.

Atentas as disposiçöes da presente proposta, cumpre suscitar as seguintes questOes:

a) Da Base JurIdica

Artigos 185.° e 188.°, segundo paragrafo, do Tratado sobre o Funcionamento da UE.

a) Do PrincIpio da Subsidiariedade

E cumprido e respeitado o princIpio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do

Tratado da União Europeia.

Os objetivos da presente decisäo, nomeadamente contribuir para a reducao dos

encargos sociais e econOmicos das doencas relacionadas corn a pobreza nos palses

em desenvolvimento e, em especial, na Africa Subsariana mediante a intensificação

do desenvolvimento clInico de intervençoes médicas eficazes, seguras e a preço

acessIvel para o tratamento das doenças relacionadas corn a pobreza, nao podem ser
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suficientemente realizados pelos Estados-Membros devido a falta da massa crItica
necessária, tanto em termos hurnanos como financeiros, e podem, pois, devido a
dimensão da ação. ser mais bern alcançados a nivel da União.

PARTE Ill - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatório da comissão competente, a
Comissão de Assuntos Europeus e de parecer que:

1 A presente iniciativa nao viola o princIpio da subsidiariedade. na medida em que o
objetivo a alcançar será mais eficazmente atingido através de urna acão da União.

2. Em relaçao a iniciativa em análise, o processo de escrutinlo está concluldo.

Palãcio de S. Bento, 15 de outubro de 2013

0 Deputado Autor do Parecer 0 Presidente da Corn issão

(Nuno Reis) (Paulo Mota Pinto)
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PARTE IV - ANEXO

Reatório da Comissão de SaUde.
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Parecer da Comissão de Saâde Autora: Deputada

Conceicão Bessa RuãoCOM (2013) 498

Proposta de Decisão do Partamento Europeu e Do Consetho retativa a participação da
União no segundo Programa da Parceria Europa - Palses em Desenvolvimento para a
realizaçao de Ensaios CtInicos empreendido conjuntamente por vários Estados
Membros.
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l-INTRODUcAO —____

1.1 - NOTA INTRODUTÔRIA

A Iniciativa COM (2013) 498 nao integrando o programa de trabatho da UE para 2013,

é, por esse facto, uma iniciativa legislativa nao seleccionada, que foi remetida

apenas para conhecimento, peta Comissão Parlamentar dos Assuntos Europeus.

No entanto, nos termos do artigo 7.° da Lei n.° 43/2006, de 17 de Maio, relativa ao

escrutnio das iniciativas europeias, faz sentido que a Comissão Parlarnentar de

Saâde emita Parecer, por tratar a mesma de matérias no âmbito das suas

competências.

Esta iniciativa - EDCTP - 2 - envolve uma parceria Europa - PaIses em

Desenvolvimento para a Realizaçao de Ensaios Clinicos, em resposta crise sanitária

mundiat causada pelas VIH/SIDA, malaria, tubercutose e doencas infecciosas

negligenciadas, designadamente a doenca do sono e infeccaes parasitárias,

especialmente presentes em paises em desenvoMmento, nomeadamente na a Africa

Subsariana. De modo especial e desproporcionadamente cerca de 90% dos mortes por

malaria ocorreu em 2010, mais de dois terços da poputaçao é portadora de VIH/SIDA

e três quartos das mortes estão também retacionadas com SIDA.

E o EDCTP-2 o prosseguimento e alargamento do âmbito de - EDCTP (European and

Developing Countries Clinical Trials Partnership), iniciado em 2003, que foi então

concebido para complementar as acçOes executadas no âmbito do Fundo Europeu de

Desenvolvimento (FED) e do Instrumento de Cooperacao para o

Deserivolviemnto(ICD), corn vista a assegurar a prestacão e desenvotviemtno de

intervençães médicas aos que delas necessitam, respeitando o compromisso assumido

no contexto das Conclusães da Conferência do Rio +20 de 2012, relativo aos

Obj ectivos do Desenvolvimneto Sustentávet “ODS”.

A presente iniciativa europeia resulta da proposta da Comissão Europeia assumida

pelo Parlamento Europeu e o Consetho da UE, que após a apresentação aos diferentes

partamentos nacionais do projecto de acto legislativo, já efectuada, e as consultas a
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todas as partes interessadas, designadamente a decisores europeus e africanos,
adoptarão a presente Decisão.

1.2 - Antecedentes

2003 - Inicio da Parceria Europa- Paises em Desenvotvimento para a realizacão de
ensaios clinicos, no âmbito do comprornisso da UE para corn o cumprirnento do
Objectivos de Desenvolvimento do Miténio das Naçães Unidas, para o periodo 2003 -

2012.

2010 - No âmbito da Presidência Europeia da Bégica - 27_28 Setembro, foi
consensual a posição dos diferentes Estados - Membros participantes no EDCTP sobre
o potencial desta parceria Europa - Palses em Desenvolvirnento

2011 Foi delineado urn pIano estratégico, revisto e aprovado pe(a Assemb[eia Gerat
da EDCTP. Corno parte deste processo, os Estados -rnernbros indicararn a natureza e
valor dos apoios a urn futuro Prograrna.

2012 - 0 Cornité dos estados participantes deliberaram contribuir e suportar os
custos de urn Programa EDCTP -2. Iguatmente deliberararn apresentar pedido a
Cornissão Europeia para apresentacao de proposta legislativa, para o efeito.

2012-2013 - Preparação da proposta peta Cornissão Europeia, rnais a co-decisão do
Partamento Europeu e do Conse[ho , sendo que a Estrutura de execuçao do EDCTP
iniciou os trabathos no sentido de concretizar o Programa EDCTP - Plus.

2014 - 1 de Janeiro, a data prevista para o inicio do Programa que terá o seu termo
em 2024.

II - CONSIDERANDOS

II. 1 - Em geral - A meihoria em gerat das condicoes de nutrição, das infraestruturas
de sanearnento e de saâde, ernbora irnportantes, mostram-se insuficientes para
controlar a [ongo prazo doenças que se prendern, em geral, corn a siutação de
pobreza que se faz sentir nos páises em desenvolvirnento, exigindo-se por isso novas
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Tntervencoes médicas ou methoradas, quer ao nivet dos produtos, das vacinas e dos

tratamentos.

Acresce que uma grande, se não a major parte, dos novos medicamentos está ainda

em fase de investigacao inicial., estando b[oqueada: petos custos signifiativos do

desenvolviemtno cilnico, por fatta dos ensaios necessários no ser humano para

verificar da sua eficácia, investigação cLInica insuficiente nos paIses da Africa

Subsariana e ainda o apoio pâbLico fragmentado, o que retira escata e coordenacão

as inicativas rnutticêntricas tevadas a cabo.

0 objectivo geral do Programa EDCTP-2 será contribuir para aceterar o

desenvotvimento ctInico de intervençães médicas eficazes, seguras e a preços

acessveis no tratamento de doencas especiatmente relacionadas persistentes em

paises corn Indices de pobreza etevados, como na Africa Subsariana.

Igualmente se pretende corn a presente iniciativa tentar reduzir os encargos sociais e

económicos decorrentes das rnesrnas.

11.2 - No âmbito de objectivos especIficos podemos reter:

a) Disponibitização de major nârnero de novas e rne[hores intervençoes médicas

para o tratamento de VIH/SIDA, tubercutose, malaria e outras doencas associadas a

situaçöes de pobreza, que se quantificam, peto minimo:

• 1 nova intervenção médica;

• 30 orientaçöes para methor e major intervenção médica;

• 20 intervençöes médicas candidatas.

b) Intensificacão de cooperacao com Africa Subsariana, rnas no reforço para a sua

capacidade de reatizar ensaios clinicos, em conforrnidade corn os principios éticos

fundarnentais e tegislação nacional e da EU, corn respeito pelas diferentes

ConvencOes Europeias.

c) Major coordenacao, atinhamento e integração dos programas nacionais,

tornando-os mais eficazes.
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d) ALargamento da cooperação internacional corn outros financiadores pibticos e

privados.

11.3 - Iguatmente objectivos operacionais devidamente quantificados em termos de
metas de resuttado e de impacto, que se cornparam no quadro que aqui se contém:

Objectivos operacionais do EDCTP.2a 2024 - termo do Programa

Medidas EDCTP EDCTP-2 Resultados e impactos
esperados2o24

Ensaios clinicos - Nivet de 50%Iiderança africana

Africa Subs - Paises 30, peto menosenvolvidos

Bolsas a investigadores -t 400 600Africa Subs.

Ensaios clinicos apoiados 88 150

Artigos cientificos 350 1000publicdos

Reforco de Capacidades 74 150apoiadas

Contribuiçao de paIses 14 Milhães 30 Mi[höesem Desenvolivimento

Contribuiçoes püblicas e 71 Milhöes 500 mi[hôesprivadas

N.° Paises apoioados MInimo 30

Orientacoes/melhor 8- 30 Minimo - 20intervençâo médica

lntervencoes médicas
- 20 10candidatas

III - Aspectos relevantes da Iniciativa

III. 1 * A iniciativa em si mesma - EDCTP -2 terá o seu perlodo de vigência
entre 2014-2024.

E gerida por uma Estrutura de Execucao - n.° 1 do artigo 6.°.

A Estrutura de Execucao EDCTP -2 é considerada urn organismo de financiamento e
presta apolo financeiro/atribuiçao de fundos a accôes levadas a cabo, bern corno ao
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acompanhamento de execucão das actividades cosntnates do piano de trabalho,

inctuindo acçôes seteccionadas na sequência do convite a apresentacaode propostas.

De acordo corn os Objectivos do prograrna- Quadro Horizonte 2020, todos os Estados —

Membros em palses a estes associados devem ter o direito de participar no Programa

EDCTP-2

O montante máximo da contribuição financeira da EU será de 683 Milhães de EUr -

fl.0 1. artigo 2.°.

As contribuiçâes dos Estados participantes serão financeiras e em espécie, estas

resuttantes dos custos incorridos pelos Estados participantes na execução das

actividades inciuidas no piano trabatho at. A) e b) do n.° 1 do artigo 5•0

Para assegurar que o programa EDCTP será executado de forma adequada e integral e

pontuatmente, estão previstas quer auditortas, avaiiacöes intercalares e medidas de

combate a fraude mediante a intervençao do Organismo Europeu anti-Fraude . 0 nâo

cumprimento pontuat ou incumprimento dos Estados participantes poderá originar a

reducao, suspensao ou mesmo cessaçao de contribuicao financeira tiquida por parte

da UE.

111.2 - Implicacães para Portugal

Os Estados Membros da UE, bern como os paises associados ao EDCTP-2 tern o direito

de participar no mesmo;

O Programa apesar de se dirigir especiatmente aos paises da Africa Subsariana, pode

ganhar dimensão corn a participação de outros paises africanos, mediante o processo

administrativo de associação - n.° 2 artigo 1 .°e n.°1 do artigo 3.° do Regutamento.

Portugal tern especiais relaçães de Cooperação corn os PALOP’s e simultaneamente é

pais integrante da UE;

As actividades do programa EDCTP podern inctuir actividades de programas nacionais

dos Estados participantes e novas atividades, inctuindo convites a apresentação de

propostas geridas peta Estrutura de Execucao, nas quais Portugal pode ter interesse
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na sua inc(usao, directamente ou mesmo por intermédio de entidades privadas
envolvidas na investigação e ensaios clinicos;

Ha que orcamentar valores para a participação financeira no Prograrna, em
conformidade corn o disposto no n.° 1 aL. a) do artigo 50 da presente Decisão;

Será elegivet para financiamento quatquer entidade jurldica estabelecida num pals
da Africa Subsariana constante do Programa EDCTP-2, em conformidade corn o n.° 1
do artigo 4.° da presente Decisão, podendo haver interesses relevantes para
quaisquer entidades privadas corn as quais Portugal possa ter relaçães comerciais
preferências e corn impacto econórnico, de algum modo a estabelecer-se no espaco
em causa;

Os Estados-Mernbros tern assento na Assembleia Gerat, havendo que nornear
representante para o efeito;

O Cornité Cientifico Consultivo será constituido por peritos independentes europeus e
africanos corn competências em dornmnios relevantes para o Programa, poderá
constituir uma oportunidade de Portugal estar representado - Ponto 3 Anexo III;

Por tudo isto, é relevante que a presente iniciativa chegue ao conhecimento das
entidades corn responsabilidades quer na area da saâde quer da Investigaçao
cientifica do Estado Português

IV - Princtpio da Subsidariedade

Atendendo a que a UE corn a presente inciativa visa reunir programas nacionais de
investigacao, assumindo urn papel de coordenação enquanto fianciador do prograrna,
que nenhurn outro pais so por si poderia assumir.

Iguatmente a eteboraçao de estratégias comuns multicentricas de investigação
evitando dupticacOes, rnas assegurando objectivos especificos e operacionais
exigentes irnpticarn accöes absolutarnente eficazes que os Estados participantes sO
por si não tern [egitirnidade para assumir, antes integrados e associados num
Porgrama conjunto.
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Porque urn investirnento colectivo, ern rnomento de restriçôes financeiras permitirá

uma maximizaçao da relação custo -benficio, que projectos compartimentados nao

seriam capazes de levar a cabo, por quatquer Estado-Membro.

Porque a intensificação do desenvolvimento clinico de intervencães rnédicas

eficazes, seguras e a valores acessIveis nao podem ser realizadas pelos Estados

Membros por falta de massa critica necessária tanto em termos huamnos como

finaceiros, podendo, dada a dimensão da accão ser mais bern assegurados a nIvel da

uniao europeia, podendo esta tomar medidas mais adequdas em conformidade corn o

PrincIpuo da Subsidariedade, estando nos termos do artigo 185° o mesmo

assegurado, pela presente inicativa.

V - OPINIAO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

1 - Portugal pode ter eventual interesse na sua inclusão, directarnente ou mesmo por

interrnédio de entidades privadas envolvidas na investigação e ensaios clinicos, em

quatquer pais da Africa Subsariana;

2 - A participacão no EDCTP-2 envolve contribuicães financeiras por parte dos

Estados participantes, pelo que ha que orçamentar valores para a participação

financeira de Portugal, no Programa.

3 - Os Estados-membros tern assento na Assembleia Gerat, havendo que nomear

representante para o efeito;

4 A integração no Comité Cientifico Consultivo de peritos independentes europeus e

africanos corn competências em dorninios relevantes para o Programa, poderá

constituir urna oportunidade de Portugal estar representado, de alguma forma.
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VI - CONCLUSOES

1. A presente iniciativa nao viota o princIpio da subsidiariedade, na medida em que o

objectivo a aI.cançar será mais eficazmente atingido através de urna acçao da União.

2. Da anátise da presente iniciativa jutga-se que poderá ser remetida a Comissão de

Assuntos Europeus a firn de ser enviada ao Ministérlo da Saâde para tornar

conhecimento do presente retatório.

3. A Cornissão de Saâde dá por conctuIdo o escrutinlo da presente iniciativa, devendo

o presente parecer.

V - Parecer

Corn base nas conctusães apresentadas, bern como no que se espera que a Cornissão e
Estados- Membros prossigam, o presente retatório deve ser remetido, nos termos da
tel n.° 43/2006, de 25 de Agosto, a Cornissão de Assuntos Europeus, para envio ao
gabinete de Sua Excetência o Ministro da Saâde e dernais efeitos tidos por
convenientes.

Patácio de S. Bento, 26 de Setembro de 2013.

A Deputada A Presidente da Comissao

Autora do Parecer Parlamentar de Saüde

(Conceicao Bessa Ruão) (Maria Antónia Atmeida Santos)
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