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Assunto: Regulamento do Conselho relativo ao quadro de emergéncia para as

contramedidas médicas
— Troca de pontos de vista

I. CONTEXTO

1.  Em 16 de setembro de 2021, a Comissao apresentou a proposta de Regulamento do Conselho
relativo a um quadro de medidas de emergéncia destinadas a assegurar o abastecimento de
contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em caso de emergéncia de satde
publica a nivel da Unido'. No mesmo dia, a Comissdo adotou a sua decisdo que cria

a Autoridade Europeia de Preparagdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA).
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2. A proposta é um dos principais pilares da Unido Europeia da Satde. E apresentada em
conjunto com as propostas que a Comissao apresentou em novembro de 2020: a proposta de
regulamento relativo as ameagas transfronteiricas graves para a satide e os mandatos alargados
do Centro Europeu de Prevengao e Controlo das Doengas (ECDC) e da Agéncia Europeia

de Medicamentos (EMA).

3. A proposta baseia-se no artigo 122.°, n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia (TFUE). Nao foi acompanhada de uma avaliagao de impacto, devido a urgéncia de
reforcar o quadro de emergéncia em matéria de preparagcdo para uma futura emergéncia de

saude publica. As principais medidas da proposta sao:

- a criagdo de um Conselho de Crise Sanitaria para assegurar a coordenacgdo € a
integracao de abordagens das contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise

a nivel da Unido em caso de emergéncia de saude publica;

- a criagdo de mecanismos de monitorizacao, ativagdo de financiamento de emergéncia,
contratagdo publica e aquisi¢do de contramedidas médicas e de matérias-primas

relevantes para situacdes de crise;

— a ativagdo das instalacdes EU FAB, a ativacao de planos de investigagdo e inovagao de
emergéncia, e a utilizacdo de redes de ensaios clinicos a escala da Unido e de

disposicdes e plataformas para a partilha rapida de dados; e

— medidas relativas a produ¢do de contramedidas médicas relevantes para situagdes

de crise.
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II. PONTO DA SITUACAO

4.  Desde 28 de setembro de 2021, a Presidéncia eslovena convocou, no total, nove reunioes
dedicadas a analise da proposta a nivel técnico. Em 12 de novembro de 2021, a Presidéncia
eslovena apresentou um projeto de redagdo para a totalidade da proposta, que foi analisado
exaustivamente pelo Grupo. Com base no debate e nas observagoes dos Estados-Membros,
foram elaboradas mais trés versoes revistas do projeto de texto de compromisso. O mais
recente texto de compromisso da Presidéncia? foi analisado pelo Grupo na sua reunifo

de 23 de novembro de 2021.

Na sequéncia dos debates realizados na ultima reunido do Grupo, a Presidéncia decidiu alterar
mais uma vez o texto e integrar algumas das tltimas observacdes escritas das delegacdes que
visavam clarificé-lo. O projeto de texto de compromisso apresentado ao Comité

de Representantes Permanentes em 1 de dezembro de 20213 visa dar resposta as principais
questoes salientadas pelas delegacdes relativamente a proposta inicial, em particular no que

toca ao reforg¢o do papel dos Estados-Membros no processo de tomada de decisoes.

O Comité de Representantes Permanentes debateu o tltimo texto de compromisso

em 1 de dezembro de 2021, com vista a alcangar um possivel acordo politico no Conselho
EPSCO de 7 de dezembro. Embora véarios Estados-Membros tenham apoiado o texto de
compromisso como uma boa base para acordo politico, um grupo de Estados-Membros
considerou que, para poder apoiar um acordo politico, seriam necessarias novas alteragdes

ao texto.

5. Até a data, a principal questdo levantada pelos Estados-Membros nos debates tem sido a
necessidade de reforgar a participacdo dos Estados-Membros no processo de tomada de
decisdes do quadro de emergéncia, especialmente em periodos de crise. Por conseguinte,

a Presidéncia introduziu alteragdes importantes destinadas a assegurar o refor¢co do papel
dos Estados-Membros na estrutura de governacao, incluindo, entre outras, o refor¢o do papel

do Conselho de Crise Sanitaria e a introducao dos atos de execu¢do em vérias disposi¢des

da proposta.
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I11.

Outra questao suscitada por alguns Estados-Membros prendia-se com a interligacao desta
proposta com a proposta de regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves
para a saude*. Na opinido da Presidéncia, os trabalhos sobre esta proposta ndo prejudicam os
debates sobre a proposta de regulamento relativo as ameagas transfronteiricas graves para a
saude, e a proposta em apreco fica sujeita a qualquer ajustamento das referéncias que seja
necessario para assegurar a coeréncia entre os dois atos. Depois de se chegar a acordo sobre o
texto final do regulamento relativo as ameagcas transfronteiri¢as graves para a satude, serdo
introduzidos no regulamento-quadro os ajustes técnicos necessarios, nomeadamente as

referéncias, antes da sua adog¢ao final pelo Conselho.

Na sequéncia do pedido do Parlamento Europeu, apresentado por carta datada

de 25 de outubro de 2021, sera lancado o procedimento de controlo orcamental, em
consonancia com a Declaracdo Comum do Parlamento Europeu, do Conselho ¢ da Comissao
sobre o controlo orcamental das novas propostas baseadas no artigo 122.° do TFUE
suscetiveis de ter uma incidéncia significativa no orgamento da Unido®. O eventual resultado

deste procedimento serd analisado tendo em vista a adogao final desta proposta pelo Conselho.
CONCLUSAO

Convidam-se os ministros reunidos no Conselho EPSCO (Saude) de 7 de dezembro de 2021 a

proceder a uma troca de pontos de vista com base na seguinte pergunta:

Na sua opinio, como pode o quadro de emergéncia proposto contribuir da forma mais

eficiente para a resiliéncia geral da UE em caso de emergéncia de saude publica?
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