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Parecer 

 COM(2020) 725 

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO 

relativo ao reforço do papel da Agência Europeia de Medicamentos em matéria de 

preparação e gestão de crises no que diz respeito aos medicamentos e dispositivos 

médicos. 
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PARTE I - NOTA INTRODUTÓRIA 

Nos termos do disposto no artigo 7.º da Lei n.º 43/2006, de 25 de agosto, que regula o 

acompanhamento, apreciação e pronúncia pela Assembleia da República no âmbito do 

processo de construção da União Europeia, com as alterações introduzidas pela Lei n.º 

21/2012, de 17 de maio,  pela Lei n.º 18/2018, de 2 de maio e pela Lei 64/2000, de 2 de 

novembro, bem como na Metodologia de escrutínio das iniciativas europeias aprovada 

em 1 de março de 2016, a Comissão de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de 

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, relativo ao reforço do 

papel da Agência Europeia de Medicamentos em matéria de preparação e gestão de 

crises no que diz respeito aos medicamentos e dispositivos médicos. [COM (2020) 725]. 

 

Atento o seu objeto, a presente iniciativa foi enviada à Comissão de Saúde que a analisou 

e aprovou o respetivo Relatório que se anexa ao presente parecer, dele fazendo parte 

integrante.  

 

 

PARTE II – CONSIDERANDOS 

“O nosso objetivo é proteger a saúde de todos os cidadãos europeus. 

 A pandemia de coronavírus salientou a necessidade de uma maior 

 coordenação na UE, de sistemas de saúde mais resilientes 

 e de uma melhor preparação para crises futuras” 

Ursula von der Leyen 
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A presente iniciativa tem como objetivo central reforçar o papel da Agência Europeia de 

Medicamentos (AEM) na preparação e gestão de crises no que concerne a medicamentos 

e dispositivos médicos.  

 

A necessidade da Comissão em apresentar esta proposta advém da experiência, sem 

precedentes, provocada pela crise pandémica COVID-19, que veio evidenciar claramente 

as limitações da capacidade da UE para coordenar e desenvolver um trabalho eficaz e 

eficiente, que permitisse  garantir a disponibilidade de medicamentos, de dispositivos 

médicos, bem como de  facilitar o seu desenvolvimento. Essas limitações foram sentidas 

nomeadamente, na ausência de um mecanismo estruturado para monitorizar e resolver 

rapidamente a escassez de tais produtos.  

 

Por conseguinte, durante a crise atual, foi necessário encontrar soluções pontuais para 

obviar o risco de escassez de medicamentos e de dispositivos médicos. O funcionamento 

destes mecanismos durante a emergência foi possível através de acordos ad-hoc entre 

os intervenientes (a Comissão, a Agência e os Estados-Membros). Para que estas soluções 

se tornem eficientes e previsíveis, tornou-se evidente a necessidade de criar um quadro 

jurídico claramente definido em que as funções e obrigações respetivas dos diferentes 

intervenientes sejam clarificadas e solidamente fixadas.  

 

 Neste contexto, a Comissão apresentou um pacote de medidas1 no qual se insere a 

presente iniciativa. Medidas essas, que estão estreitamente associadas e que visam 

reforçar a preparação e a resposta a crises, bem como reforçar o papel do Centro 

Europeu de Prevenção e Controlo das Doenças (CEPCD)2.  Em conjunto, estas medidas 

 
1 COM (2020) 724 
2 COM (2020) 726 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724&from=EN
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/proposal-mandate-european-centre-disease-prevention-control_en.pdf
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fazem parte da resposta global da EU, no domínio da saúde, para enfrentar a crise 

pandémica COVID-19, e do quadro reforçado de gestão de crises. 

 

 No que concerne à presente iniciativa, é proposto complementar e desenvolver as 

tarefas essenciais já atribuídas à Agência3, nomeadamente para prestar aconselhamento 

científico e avaliar a qualidade, a segurança e a eficácia dos medicamentos no âmbito do 

seu processo de autorização, e assim responder com eficácia a emergências de saúde 

pública. Por conseguinte, em termos globais a presente proposta visa:  i) assegurar um 

elevado nível de proteção da saúde humana, reforçando a capacidade da União para gerir 

e responder a emergências de saúde pública que tenham impacto nos medicamentos e 

dispositivos médicos; ii) contribuir para assegurar o bom funcionamento do mercado 

interno no que respeita a esses produtos, durante as emergências de saúde pública. 

  

Para que estes objetivos sejam alcançados pretende-se: i) monitorizar e atenuar a 

escassez potencial e real de medicamentos e dispositivos médicos considerados críticos 

para dar resposta a uma determinada emergência de saúde pública ou, no caso dos 

medicamentos, a outros eventos importantes que possam ter um impacto grave na saúde 

pública; ii) garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos medicamentos com potencial 

para responder a uma determinada emergência sanitária; iii) assegurar o bom 

funcionamento dos painéis de peritos para a avaliação de alguns dispositivos médicos de 

alto risco e para o aconselhamento essencial em matéria de preparação e gestão de crises 

no que diz respeito à utilização de dispositivos médicos. 

 

 
3 Regulamento (CE) n.º 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de março de 2004, que 

estabelece procedimentos comunitários de autorização e de fiscalização de medicamentos para uso 

humano e veterinário e que institui uma Agência Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004). 
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Em suma, a pandemia COVID-19 exacerbou o problema da escassez de certos 

medicamentos considerados essenciais para enfrentar a pandemia e evidenciou as 

limitações estruturais da capacidade da UE de reagir de forma célere e eficaz a tais 

desafios durante a crise de saúde pública. Capacidade essa que foi seriamente dificultada 

pela ausência de um quadro jurídico claramente definido para gerir a resposta à 

pandemia. Situação à qual a presente iniciativa pretende responder, contribuindo para 

colmatar as dificuldades sentidas e aperfeiçoar a resposta da UE no domínio da saúde 

pública. 

 

Por último, tendo em conta que o Relatório apresentado pela Comissão de Saúde reflete 

o conteúdo da iniciativa com rigor e detalhe, considera-se que deve, por isso, ser dado 

por integralmente reproduzido, evitando-se desta forma uma repetição de análise e 

consequente redundância. 

 

Atentas as disposições da presente iniciativa, cumpre suscitar as seguintes questões: 

 

 

Da Base Jurídica 

A presente iniciativa é sustentada juridicamente pelo artigo 114.º e artigo 168.º, n.º 4, 

alínea c), do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia. 

 

Do Princípio da Subsidiariedade 

No que concerne à verificação do princípio da subsidiariedade, cumpre referir que 

embora os Estados-Membros sejam responsáveis pela gestão de crises de saúde pública, 

a nível nacional, perante a magnitude da crise de saúde publica transfronteiriça como a 

atual,  os objetivos da presente iniciativa  não podem ser suficientemente realizados 
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pelos Estados-Membros, sendo mais eficazmente alcançados ao nível da União, em 

conformidade com o princípio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.º do Tratado da 

União Europeia. 

 

Pelo exposto, considera-se que a presente iniciativa respeita o princípio da 

subsidiariedade. 

 

 

PARTE III – PARECER 

Perante os considerandos expostos e atento o Relatório da Comissão competente, a 

Comissão de Assuntos Europeus é de parecer que: 

1. A presente iniciativa respeita o princípio da subsidiariedade, na medida em que o 

objetivo a alcançar será mais eficazmente atingido através de uma ação da União 

Europeia; 

2. Em relação à iniciativa em análise, o processo de escrutínio está concluído. 

 

 

Palácio de S. Bento, 17 de fevereiro de 2021 

 

 


























