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I. CONTEXTO

1.  Em 16 de setembro de 2021, a Comissdo apresentou uma 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 saude piblica a nivel da Unido!. No mesmo dia, a Comissio adotou a sua

decisdo que cria a Autoridade Europeia de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias

(HERA).
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2. A proposta é um dos principais pilares da Unifio Europeia da Satde. E apresentada em
conjunto com as propostas que a Comissao apresentou em novembro de 2020: a proposta de
regulamento relativo as ameacas transfronteirigas graves para a saude e os mandatos
alargados do Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doencas (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 avaliagdo de impacto devido a urgéncia de
reforcar o quadro de emergéncia em matéria de preparacao para uma futura emergéncia de

satde publica. As principais medidas da proposta sdo:

— a criagdo de um Conselho de Crise Sanitaria para assegurar a coordenagdo ¢ a
integracdo de abordagens das contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise

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

— a criagdo de mecanismos de monitorizacdo, ativagdo de financiamento de emergéncia,
contratac¢do publica e aquisi¢ao de contramedidas médicas e de matérias-primas

relevantes para situagdes de crise;

- a ativacdo das instalacdes EU FAB, a ativacdo de planos de investigagdo e inovacao de
emergéncia, e a utilizacdo de redes de ensaios clinicos a escala da Unido e de

disposig¢oes e plataformas para a partilha rapida de dados; e

— medidas relativas a producdo de contramedidas médicas relevantes para situagdes de

crise.
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I1.

PONTO DA SITUACAO

Desde 28 de setembro de 2021, a Presidéncia eslovena convocou, no total, nove reunioes a

nivel técnico para analisar a proposta.

Na sequéncia do trabalho realizado a nivel do Grupo dos Produtos Farmacéuticos

e Dispositivos Médicos, o Comité de Representantes Permanentes debateu um projeto de
texto de compromisso? em 1 de dezembro de 2021, um projeto de texto de compromisso

revisto® em 15 de dezembro de 2021 ¢ um novo projeto de texto de compromisso revisto*

em 17 de dezembro de 2021.

Durante o debate realizado na reunido do Comité de Representantes Permanentes,

em 17 de dezembro, a Presidéncia propds um ntimero limitado de novas alteragdes ao texto, a
fim de dar resposta a algumas preocupacdes ainda existentes. Nessa reunido, o Comité

de Representantes Permanentes analisou o mais recente projeto de texto de compromisso na

versdo revista pela Presidéncia, que consta do anexo ao presente documento.

A Presidéncia concluiu que houve um amplo apoio das delegagdes a este texto, tendo quatro
delegacdes, que ndo representam uma minoria de bloqueio, formulado uma reserva de anélise
(AT, BG, DE, NL)3. A Comissido manifestou o seu acordo com o texto. A Presidéncia
registou ainda o apoio de todas as delegagdes a apresentacao deste texto ao Conselho
(Ambiente) para obten¢do de um acordo politico na sua reunido de 20 de dezembro de 2021,

como ponto "A" da sua ordem do dia.

A Presidéncia continua a acreditar que os trabalhos sobre esta proposta nao prejudicam os
debates sobre a proposta de regulamento relativo as ameacas transfronteirigas graves para a
saude. Depois de se chegar a acordo sobre o texto final do regulamento relativo as ameagas
transfronteiricas graves para a saude, serdo introduzidos no regulamento-quadro os ajustes

técnicos necessarios, nomeadamente as referéncias, antes da sua adogao final pelo Conselho.

N A W N

14031/21

14849/21

15110721

Ap0s a reunido de 17 de dezembro de 2021, estas delegacdes retiraram as suas reservas de
analise. Os Paises Baixos mantiveram a sua reserva parlamentar, que nao pode ser levantada
antes do Conselho (Ambiente), e manifestaram a sua inteng@o de se abster. A Bulgéria
apresentou uma declaracdo (15132/21 ADD 1).
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9.  Nasequéncia 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 Declaragdo Comum do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissao
sobre o controlo or¢amental das novas propostas baseadas no artigo 122.° do TFUE
suscetiveis de ter uma incidéncia significativa no or¢amento da Unido®. O eventual resultado
deste procedimento seré analisado tendo em vista a adogao final da presente proposta

pelo Conselho.

III. CONCLUSAO

10. Convida-se o Conselho a chegar a um acordo politico sobre o texto constante do anexo.

6 2020/C 444/05
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ANEXO
Projeto de
REGULAMENTO DO CONSELHO

relativo a um quadro de medidas destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas
médicas relevantes para situacdes de crise em caso de emergéncia de satide publica a nivel

da Uniao
O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 122.°, n.° 1,
Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,
Considerando o seguinte:

(1) As medidas ad hoc tomadas pela Comissdo para limitar a propagagdo da pandemia
de COVID-19 foram medidas reativas e a Unido ndo estava suficientemente preparada para
assegurar o desenvolvimento, o fabrico, a contratagdo publica e a distribui¢o eficientes de
contramedidas médicas relevantes para situacoes de crise, especialmente na fase inicial da
pandemia de COVID-19. A pandemia revelou igualmente uma supervisdo insuficiente das
atividades de investiga¢do e das capacidades de fabrico, bem como vulnerabilidades

relacionadas com as cadeias de abastecimento mundiais.
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(2) A experiéncia adquirida demonstrou a necessidade de estabelecer um quadro que garanta o
abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em caso de
emergéncia de satde publica, a fim de permitir a Unido tomar as medidas necessarias para
assegurar a disponibilidade e o abastecimento suficientes e atempados de tais contramedidas
médicas em caso de emergéncia de saude publica, se tal for adequado a situagdo econdmica.

Para o efeito, o presente regulamento visa estabelecer um instrumento de politica

economica fundamental para prevenir as consequéncias economicas adversas das crises

sanitarias — como o crescimento negativo, o desemprego, as perturbacées do mercado, a

frasmentacao do mercado interno e os entraves a um fabrico rapido, amplamente

observados no contexto da pandemia de COVID-19 —, tendo por objetivo ultimo

salvaguardar a estabilidade economica da Unido e dos seus Estados-Membros.

(3) Em caso de reconhecimento de uma emergéncia de saude publica a nivel da Unido,
o Conselho pode, sob proposta da Comissao nos termos do artigo 122.°, n.° 1, do TFUE,
decidir ativar o quadro de medidas na medida em que estas sejam adequadas a situagao

economica, tendo em conta necessidade de assegurar um elevado nivel de protecio da

saude humana em conformidade com o artigo 9.°. do TFUE., e os possiveis riscos de

perturbacées a nivel mundial no abastecimento de contramedidas médicas relevantes

para situacoes de crise que possam ter repercussoes sobre os sistemas de saude

dos Estados-Membros. A proposta da Comissio devera explicar as razoes e a

necessidade da ativacio proposta do quadro de emergéncia, inclusive para cada uma das

medidas cuja ativacao é proposta, e incluir uma analise do impacto previsto, da

subsidiariedade, da proporcionalidade e das implicacées financeiras de cada uma das

medidas propostas. O recurso a medidas no dmbito deste quadro devera ser limitado a um

periodo néo superior a seis meses, podendo posteriormente ser prorrogado tendo em conta a

situagdo. A aplicacio destas medidas devera respeitar as responsabilidades

dos Estados-Membros em matéria de organizacao e prestacao de servicos de saude e de

cuidados médicos, nomeadamente a afetacio de recursos a nivel nacional, conforme é

referido no artigo 168.°, n.° 7, do Tratado sobre o Funcionamento da Uniao Europeia.

15132/21 aic,mb/JP/mid 6
ANEXO LIFE.5 PT



(4)

O quadro de medidas deverd incluir a criagao de um Conselho de Crise Sanitaria para as
contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise, a fim de assegurar a coordenagao
[...] de abordagens a nivel da Unido. Este aspeto ¢ particularmente importante tendo em conta
a reparti¢ao de responsabilidades entre o nivel nacional e o da Unido. Para apoiar o Conselho

de Crise Sanitaria, a Comissao deve poder,_por iniciativa prépria ou sob proposta

do Conselho de Crise Sanitdria, criar subgrupos ou grupos de trabalho ad hoc, inclusive,

se necessario, para os aspetos industriais. A fim de assegurar uma participacio efetiva e

sistematica dos Estados-Membros nas decisdoes tomadas para aplicar o presente

regulamento, ha que definir regras para as deliberacoes do Conselho de Crise Sanitaria.

Ao deliberarem, os membros do Conselho de Crise Sanitaria deverao envidar todos os

esforcos para chegar a um consenso. Caso nio seja possivel alcancar um consenso, € a

fim de assegurar um mecanismo de deliberacao harmonioso no Conselho de Crise

Sanitaria, este devera deliberar por maioria de dois tercos, sendo atribuido um voto

por Estado-Membro.

Além disso, para assegurar um funcionamento eficaz do Conselho de Crise Sanitaria e

uma tomada de decisoes rapida por parte deste, é conveniente que 0 Conselho de Crise

Sanitaria seja apoiado através de atividades de preparacéo e de planeamento levadas a

cabo pela Autoridade de Preparacio e Resposta a Emergéncias Sanitarias criada pela

decisao da Comissao de 16.9.2021, incluindo, entre outras, facultar avaliacoes para

efeitos da ativacao das medidas previstas no presente regulamento, propor o

regulamento interno, elaborar os projetos de mandatos de negociacao e de regras

processuais para a contrataciao publica conjunta e fornecer informacoes pertinentes

para a elaboracao de um inventario da producio e das instalacoes de producio de

contramedidas médicas relevantes para situacoes de crise. A participacao

dos Estados-Membros devera também contribuir para a necessaria coordenacao entre a

aplicacao do presente regsulamento e o funcionamento da Autoridade de Preparacao

e Resposta a Emergéncias Sanitarias. O Conselho de Crise Sanitaria pode também

coordenar-se, conforme adequado, com 0 Conselho de Administracao da HERA

estabelecido na Decisdo da Comissio de 16.9.2021 que cria a Autoridade Europeia

de Preparacio e Resposta a Emergéncias Sanitarias.

(4-A) Os Estados-Membros e a Comissao deverao nomear o seu representante e o seu

representante suplente no Conselho de Crise Sanitaria.
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©)

(6)

A Comissao devera assegurar a elaboragao de uma lista de contramedidas médicas e de
matérias-primas relevantes para situagdes de crise, bem como a monitoriza¢ao da sua oferta e
procura. Tal facultard uma panoramica das contramedidas médicas necessarias relevantes para
situagdes de crise, bem como da capacidade da Unido para responder a essa necessidade e

orientar a tomada de decisdes pertinentes durante as emergéncias de saude publica.

Tendo em conta o mandato da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e o seu papel na
monitorizagdo e atenuacgdo da escassez potencial e real de medicamentos, dispositivos
médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro, incluindo a elaboracao de listas de
medicamentos criticos e dispositivos médicos criticos, ao abrigo do Regulamento (UE) .../...
do Parlamento Europeu e do Conselho [Regulamento EMA (COM/2020/725)]7, devera ser
assegurada uma estreita cooperagdo e coordenacao entre a Comissao € a EMA para aplicar as

medidas previstas no presente regulamento. Ao desempenhar as tarefas referidas nos

artigos 6.° a 12.°, a Comissio, incluindo a HERA, devera respeitar plenamente as

responsabilidades da EMA. [...] No Conselho de Crise Sanitaria, [...] um representante

do Grupo Diretor Executivo sobre Escassez dos Dispositivos Médicos, um representante

do Grupo de Trabalho Emergéncias e um representante do Grupo Diretor Executivo

sobre Escassez e Seguranca dos Medicamentos deverao ser convidados, na qualidade de
observadores, para o Conselho de Crise Sanitaria, tal como estabelecido

no Regulamento (UE) n.°.../... [Regulamento EMA]. Tal deverd complementar a transmissao
harmoniosa de dados e informag¢des durante as emergéncias de satide publica a nivel

da Unido, nomeadamente através de sistemas informaticos integrados.

(6-A) Relativamente 2 monitorizacao da oferta e da procura de contramedidas médicas em

paises terceiros, a Comissao devera manter um dialogo com os seus homologos a fim de

promover a colaboracao internacional.

Regulamento (UE) n.°.../... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativo ao reforco
do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparacao e gestao de crises
no que diz respeito aos medicamentos e dispositivos médicos [JO: inserir o nimero, a data e
a referéncia de publicacao].
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(7) As medidas devem também ter em conta as estruturas e os mecanismos criados pelos atos
da Unido relativos as ameagcas transfronteiri¢as graves para a saude, o Regulamento (UE) .../...
do Parlamento Europeu e do Conselho [Regulamento relativo as ameacas transfronteiricas
graves para a saude (COM/2020/727)]8, e o mandato alargado do ECDC estabelecido
pelo Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho [Regulamento Centro
Europeu de Prevenc¢io e Controlo das Doengas (COM/2020/726)]°, a fim de assegurar a
coordenagao das respostas no ambito do Comité de Seguranca da Saude e do Comité
Consultivo para as Emergéncias de Satde Publica, tomando em conta o contributo do ECDC
em matéria de vigilancia e monitorizagao epidemiologicas. O Diretor do Centro Europeu
de Prevencao e Controlo das Doencas e um representante do Comité Consultivo para
as Emergéncias de Saude Publica estabelecido ao abrigo do Regulamento (UE) n.°.../...
[Regulamento relativo as ameagas transfronteirigas graves para a satide] deverdo ser
convidados a participar nas reunides do Conselho de Crise Sanitdria. Um membro do Comité
de Seguranga da Saude devera ser convidado na qualidade de observador para o Conselho

de Crise Sanitaria.

Regulamento (UE) n.°.../... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativo as ameagas
transfronteirigas graves para a saude e que revoga a Decisao n.° 1082/2013/UE [JO: inserir o
nimero, a data e a referéncia de publicagao].

Regulamento (UE) n.°.../... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., que altera

o Regulamento (CE) n.° 851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevencao e Controlo

das Doengas [JO: inserir o nimero, a data e a referéncia de publicagao].
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(8)

A ativagdo de planos de investigacdo e inovagao de emergéncia, bem como a reorientacao e
ativacdo de redes de ensaios clinicos ¢ a realizagdo de ensaios clinicos deverao ser
asseguradas a fim de reduzir quaisquer atrasos na fase de desenvolvimento de contramedidas
médicas relevantes para situagdes de crise. As atividades de investigagao e inovagdo podem
utilizar a infraestrutura digital do espaco europeu de dados de saude e as plataformas que
operam no ambito da Nuvem Europeia para a Ciéncia Aberta e outras plataformas digitais
acessiveis da UE para obter acesso a dados (da vida real) para uma analise rapida. Devera ser
assegurada uma estreita coordenagao entre a Comissao e o ECDC e a EMA, enquanto agéncia
responsavel pelo aconselhamento cientifico e pela avaliagao cientifica de medicamentos
novos e reposicionados, a fim de tratar estas questdes, bem como as questdes relativas aos
aspetos regulamentares em matéria de autoriza¢do de medicamentos, incluindo a criagao de
novos locais de fabrico de medicamentos autorizados, e para garantir a aceitabilidade dos
ensaios clinicos e das provas por eles geradas para a autorizacdo de medicamentos novos ou
reposicionados. A investigagdo de emergéncia podera também incluir a preparacao em termos
de diagnéstico. Isto devera permitir que os principais intervenientes e as infraestruturas
relevantes estejam imediatamente preparados para operar em situacdes de emergéncia de

saude publica, reduzindo assim eventuais atrasos.
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(9) Devem ser assegurados procedimentos eficientes de contratagdo publica relativos as
contramedidas médicas e matérias-primas relevantes para situagdes de crise, [...] podendo
a Comissdo atuar como organismo central de contratagdo publica para os Estados-Membros

participantes, [...] em conformidade com as regras e procedimentos previstos

no Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho'?, [...] e, se
for caso disso, com o Regulamento (UE) 2016/369 do Conselho!!, bem como os

procedimentos de contratacao publica conjunta a que se refere o artigo 12.°

do Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho [Regulamento

relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude (COM/2020/727)]. A fim de

permitir uma contratacao publica rapida e eficiente em periodos de crise, podera ser

necessario simplificar procedimentos. Além disso, a fim de retirar ensinamentos da

experiéncia em matéria de contratacéio publica adquirida com a COVID-19, ha que

assegurar um reforco da participacao dos Estados-Membros na elaboracao e

adjudicacao de contratos. Os acordos entre a Comissiao e os Estados-Membros deverao

assegurar que todos os Estados-Membros tenham acesso equitativo e atempado a todas

as informacoes e que as suas necessidades sejam devidamente tidas em conta.

A contrataciao publica de contramedidas médicas realizada nos termos do presente

regulamento pode ser exclusiva ou nao exclusiva, dependendo do acordo

dos Estados-Membros participantes.

(9-B) Com base nas necessidades dos Estados-Membros e conforme recomendado

pelo Conselho de Crise Sanitaria, a Comissao devera procurar garantir que todas as

contramedidas médicas adquiridas ou desenvolvidas nos termos do presente

regulamento cumpram os requisitos resulamentares da UE e, se aplicavel, nacionais,

permitindo simultaneamente quaisquer derrogacoes, ou outras isencoes nacionais,

conforme aplicavel.

10 Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao orcamento geral
da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, UE n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)
n.°223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisao n.° 541/2014/UE, e revoga
o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 PE/13/2018/REV/1 (JO L 193 de 30.7.2018,
p. 1).

11 Regulamento (UE) 2016/369 do Conselho, de 15 de margo de 2016, relativo a prestagdo de
apoio de emergéncia na Unido (JO L 70 de 16.3.2016, p. 1).
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(10) Tais regras e procedimentos podem ser apoiados por quaisquer medidas preparatorias
necessdrias, incluindo visitas no local as instalacdes de produ¢do de contramedidas médicas
relevantes para situacdes de crise. Tal devera possibilitar a contratagdo publica e aquisi¢ao
atempadas de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em toda a Unido ¢ a
promocao da acessibilidade em todos os Estados-Membros, com o objetivo primordial de

assegurar a disponibilizacio_e distribuicio equitativas e 0 mais rapidas possivel das

contramedidas na quantidade de que cada Estado-Membro necessita e com todas as

garantias necessarias. A possibilidade de recolocacao, redistribuicio, revenda,

empréstimo e doacao ja devera ser contratualmente tida em conta no momento da

aquisicao.

(10-A) Nos casos abrangidos pelo presente regulamento, a adjudicacio e a execucao imediatas

dos contratos resultantes de procedimentos de contratacao realizados para efeitos do

presente regulamento podem justificar-se dada a extrema urgéncia da crise sanitaria e

as dificuldades economicas dai resultantes. Além disso, podera ser necessario adaptar os

contratos de forma estritamente necessaria para que estes acompanhem a evolucio da

emergéncia de saude publica, bem como aditar entidades adjudicantes durante a

execuciao do contrato. Para este fim especifico, é necessario autorizar derrogacoes as

disposicoes especificas do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, que deverao ser

devidamente documentadas pela autoridade adjudicante. Uma vez que essas

derrogacoes serao introduzidas para efeitos deste quadro de emergéncia, serao

temporarias e aplicaveis apenas durante o periodo de ativacao da medida a que se refere

o artigo 7.° do presente regulamento.
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(11)

Durante uma emergéncia de satude publica a nivel da Unido, a procura de contramedidas
médicas relevantes para situagdes de crise pode ser superior a oferta. Nessa situagdo, €
essencial aumentar rapidamente a produgdo e o fabrico de contramedidas médicas relevantes
para situagdes de crise, € ¢ conveniente conferir 8 Comissao a responsabilidade de ativar as
capacidades de fabrico da Unido de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise
face a um aumento subito da procura, incluindo cadeias de abastecimento resilientes para as

matérias-primas e os materiais acessorios necessarios, designadamente ao abrigo do "EU

FAB". Conforme foi indicado na Comunicagao "Incubadora HERA: enfrentar juntos as
ameagcas das variantes do virus da COVID-19"12, um projeto "EU FAB" é uma rede de
capacidades de produ¢do de vacinas e medicamentos sempre disponiveis, para um ou varios

utilizadores, ou para uma ou varias tecnologias, a escala europeia.

(11-A) Deverio ser elaborados e acordados a nivel da Unidio mecanismos eficazes para

(12)

assegurar a redistribuicao nos casos em que o0 aumento do fabrico resulte numa oferta

superior a procura.

Sao necessarios instrumentos de propriedade intelectual adequados para atenuar os riscos de
abandono dos esfor¢os de desenvolvimento ou problemas de abastecimento de contramedidas
médicas relevantes para situacdes de crise durante uma emergéncia de satde publica,
especialmente quando as autoridades publicas prestaram apoio financeiro ao desenvolvimento
e a produgdo dessas contramedidas. A Comissdo devera, por conseguinte, poder exigir o
licenciamento, em condi¢des equitativas e razoaveis, dos direitos de propriedade intelectual e
do saber-fazer relativos a contramedidas médicas relevantes para situacdes de crise cujo
desenvolvimento e produgdo tenham sido financiados pela Comissdo, em casos excecionais

justificados, como rede de seguranca e elemento de incentivo. Ao facilitar o licenciamento

da propriedade intelectual e do saber-fazer no Ambito das contramedidas médicas

relevantes para situacoes de crise, a Comissao devera ter em conta o financiamento

inicial pela UE ou pelos Estados-Membros do desenvolvimento e da producao dessas

contramedidas.

12

COM (2021) 78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

O Regulamento (UE) 2016/369 do Conselho!? prevé um quadro flexivel para o apoio
financeiro de emergéncia. Permite prestar apoio que nao pode ser executado através dos
programas de despesas existentes. Esse instrumento devera ficar disponivel se se verificar o
reconhecimento de uma emergéncia de satide publica a nivel da Unido, na medida em que tal

seja adequado a situagdao econdmica, tendo em conta a necessidade de assegurar um

elevado nivel de protecio da saiide humana. O financiamento de emergéncia devera ser

providenciado pelo instrumento de apoio de emergéncia em conformidade com os

procedimentos orcamentais adequados.

Durante uma emergéncia de satde publica, uma panoramica pormenorizada das capacidades
de producgio atuais e a curto prazo da Unido de contramedidas médicas relevantes para
situacdes de crise ¢ um elemento integrante da gestdo da procura e da oferta. Por conseguinte,
deverd ser criado e regularmente atualizado um inventario das instalagdes de producdo de
contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise, com base na transmissao

obrigatoria de informagdes pelos operadores econdémicos em causa.

A escassez de matérias-primas, consumiveis, dispositivos, equipamentos ou infraestruturas
pode afetar a producdo de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise. Apos a
identificacdo de uma escassez ou do risco de escassez em termos de oferta, o inventario deve
também abranger estes elementos, que complementam a panoramica pormenorizada das
capacidades de produgdo atuais, e num futuro préximo, da Unido, a fim de ter em conta os
elementos relativos a oferta suscetiveis de afetar as capacidades de produgao e melhorar a
gestdo da procura e da oferta de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise a

nivel da Unido.

Com base nas panoramicas pormenorizadas das capacidades de produgao, das matérias-primas,
dos consumiveis, dos equipamentos e das infraestruturas, podem ser necessarias novas
medidas para reforgar as cadeias de abastecimento e as capacidades de produgdo. Se o
mercado nao assegurar ou nao puder assegurar o abastecimento adequado das contramedidas
médicas necessarias em caso da crise, a Comissao deverd, por conseguinte, poder aplicar
nestes dominios medidas que contribuam para aumentar a disponibilidade e acessibilidade de

contramedidas médicas e de matérias-primas relevantes para situacdes de crisel...]

13

Regulamento (UE) 2016/369 do Conselho, de 15 de marco de 2016, relativo a prestagdo de
apoio de emergéncia na Unido (JO L 70 de 16.3.2016, p. 1).
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an

Sempre que as atividades a desenvolver nos termos do presente regulamento envolvam o

18)

tratamento de dados pessoais, esse tratamento devera respeitar a legislacao pertinente

da Uniao em matéria de protecao de dados pessoais, a saber, 0 Regulamento (UE)

2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho!'4 e 0 Regulamento (UE) 2016/679

do Parlamento Europeu e do Conselho!S.

A aplicacio do quadro de emergéncia devera ser reexaminada pela Comissio. No

19

decurso do reexame, deverio ser tidas em conta as atividades de resposta a crises

da HERA, a par das suas atividades de preparacido. Deverdao também ser ponderados os

ensinamentos pertinentes, tanto do modo de preparacao como do modo de crise, € a

necessidade de estabelecer uma entidade distinta, como uma agéncia.

A fim de assegurar condicoes uniformes para a execucao do presente regulamento

do Conselho, deverao ser atribuidas competéncias de execucio 2 Comissio. Essas

competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011

do Parlamento Europeu e do Conselho.!°A Comissdo devera adotar atos de execucio

imediatamente aplicaveis sempre que, em casos devidamente justificados relacionados

com a emergéncia de saude publica, haja motivos imperativos de urgéncia que o exijam.

14

15

16

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro

de 2018, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgaos e organismos da Unido e a livre circulacao desses
dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisao n.° 1247/2002/CE
(JOL295de21.11.2018, p. 39).

Regulamento (UE) 2016/769 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016,
relativo a protecao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

[ref]
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Objeto e Ambito de aplicacao

1. O presente regulamento estabelece um quadro para assegurar o abastecimento de

contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em caso de emergéncia de saude

publica ("quadro de emergéncia").

2. O gquadro de emergéncia a que se refere o n.° 1 inclui:

a)

b)

d)

A criagdo de um Conselho de Crise Sanitaria;

A monitorizagdo, contratagcdo publica e aquisi¢ao de contramedidas médicas e de

matérias-primas relevantes para situagdes de crise;

A ativagdo de planos de investigagdo e inovacao de emergéncia, incluindo a utilizagao

de redes de ensaios clinicos e plataformas de partilha de dados a escala da Uniao;

fundos e financiamento de emergéncia da UE, nomeadamente ao abrigo

do Regulamento (UE) 2016/369;

Medidas relativas a produgdo, a disponibilidade e ao abastecimento de contramedidas
médicas relevantes para situacdes de crise, incluindo a criagdo de um inventario relativo
a produgdo e as instalagdes de produgdo, as matérias-primas, aos consumiveis, aos
equipamentos e as infraestruturas relevantes para situagdes de crise, € incluindo medidas

destinadas a aumentar a sua producao na Unido.

3. O quadro [...] a que se refere o n.° 1 s6 pode ser ativado na medida em que seja adequado a

situagdo econdmica, tendo em conta a necessidade de assegurar um elevado nivel de

protecio da saude humana.
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ANEXO

aic,mb/JP/mid 16
LIFE.5 PT



Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(1)

)

3)

(4)

)

"Monitoriza¢ao", a monitoriza¢ao na acecao do artigo 3.°, ponto 5), do Regulamento (UE)

.../... [Regulamento relativo as ameacas transfronteiri¢as graves para a saude];

"Emergéncia de saude publica", uma emergéncia de saude publica a nivel da Unido
reconhecida pela Comissdo Europeia em conformidade com o artigo 23.°
do Regulamento (UE) .../... [Regulamento relativo as ameagas transfronteiricas graves para a

saude];

"Contramedidas médicas", contramedidas médicas na ace¢ao do artigo 3.°, ponto 8),
do Regulamento (UE) .../... [Regulamento SCBTH], [além dos equipamentos de protecao

individual e das substancias de origem humana!’];

"Matérias-primas", os materiais necessarios para produzir as quantidades necessarias de

contramedidas médicas relevantes em caso de crise;

"Dados da vida real", dados relativos ao estado de saude dos doentes ou a prestacao de

cuidados de saude provenientes de outras fontes que ndo os ensaios clinicos.
Artigo 3.°
Ativacdo do quadro de emergéncia

Em caso de reconhecimento de uma emergéncia de satide publica, o Conselho, sob proposta
da Comissao, pode adotar um regulamento que ative o quadro de emergéncia, se tal for

adequado a situag¢@o econdmica tendo em conta a necessidade de assegurar um elevado

nivel de protecao da saude humana.

17 A suprimir se os equipamentos de prote¢do individual e as substancias de origem humana

estiverem incluidos na defini¢do de contramedidas médicas constante do Regulamento
SCBHT]
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. Sempre que o Conselho ativar uma ou varias das medidas previstas nos artigos 6. a 12.°,

¢é aplicavel o artigo 5.°.

No regulamento que ativa o quadro de emergéncia, o Conselho deve estabelecer quais das
medidas previstas nos artigos [...]6.° a [...]12.°[...] s3o adequadas a situacao econdémica e,

tendo em conta a necessidade de assegurar um elevado nivel de protecio da saude

humana, quais as medidas que devem ser ativadas.

O periodo de ativagcdo nfo deve ser superior a seis meses, sendo renovavel em conformidade

com o procedimento estabelecido no artigo 4.°.

O regulamento relativo a ativacdo do quadro de emergéncia ndo prejudica a Decisao
n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho'® nem o papel global de
coordenagao do Centro de Coordenagao de Resposta de Emergéncia no &mbito do Mecanismo

de Protegao Civil da Unido (MPCU), nem a Decisao 2014/415/UE do Conselho relativa as

regras de execucio da clausula de solidariedade pela Unido ou o papel de coordenacao

politica do Mecanismo Integrado da UE de Resposta Politica a Situacoes de Crise.

Artigo 4.°
Prorrogacio, desativacio e termo do periodo de ativacdo do quadro de emergéncia

O mais tardar [...] trés semanas antes do termo do periodo de ativagdo do quadro de

emergéncia, a Comissao deve apresentar ao Conselho um relatério elaborado em consulta

com 0 Conselho de Crise Sanitiria em que avalia se o periodo de ativagao do quadro de

emergéncia deve ser prorrogado. O relatério deve analisar, em especial, a situacdo de saude
publica e as consequéncias econdmicas da crise de satide publica na Unido no seu conjunto e

nos Estados-Membros, bem como o impacto das medidas anteriormente ativadas ao

abrigo do presente regulamento.

18

Decisao n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro
de 2013, relativa a um Mecanismo de Protecao Civil da Unido Europeia (JO L 347
de 20.12.2013, p. 924).
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2. Sedessa avaliagdo se concluir que ¢ adequado prorrogar o periodo de ativagao do quadro de

emergéncia, a Comissao pode propor ao Conselho a prorrogacao e especificar quais as

medidas que é adequado prorrogar. A prorrogagao [...] ocorre por um periodo nao

superior a seis meses. O Conselho pode decidir repetidamente prorrogar o periodo de
ativacao do quadro de emergéncia, se isso for adequado a situagdo econémica, tendo em

conta a necessidade de assegurar um elevado nivel de protecio da sauide humana.

3. A Comissdo pode propor ao Conselho a ado¢do de um regulamento que ative medidas

adicionais ou desative quaisquer |...lmedidas |[...] ativadas previstas nos artigos [...] 6.° a

[...]12.° |...] além das medidas que ja tenha ativado, se tal for adequado a situacao econdémica

e tendo em conta a necessidade de assegurar um elevado nivel de proteciao da saude

humana.

4.  Apo6s o termo do periodo de ativagdo do quadro de emergéncia, as medidas tomadas nos

termos dos artigos [...] 6.°a[...]J12.° [...] [...] [...] deixam de ser aplicaveis.

5. As medidas previstas nos artigos 6.° a2 12.° devem ser automaticamente desativadas caso

cesse a emergéncia de saude publica a nivel da UE, em conformidade com o artigo 23.°,

n.° 2. do Regulamento (UE) n.°.../... [Regulamento relativo as ameacas transfronteiricas

oraves para a saude].
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Artigo 5.°
Criacao do Conselho de Crise Sanitaria

1. K criado o Conselho de Crise Sanitaria. Este assegura a coordenacio da agdo do Conselho,

da Comissao, das agéncias, [...Jorganismos e entidades competentes da Unido e
dos Estados-Membros, a fim de assegurar o abastecimento e o acesso a contramedidas

médicas.

O [...] Conselho de Crise Sanitdria assiste e fornece orientacées 2 Comissao na preparagao

e aplicacio das medidas a tomar nos termos dos artigos 6:° a 12.° [...]. Para o efeito,

a Comissio mantém o Conselho de Crise Sanitaria constantemente informado sobre as

medidas previstas ou tomadas.

1-A. O Conselho de Crise Sanitaria cessa a sua atividade quando todas as medidas previstas

nos artigos 6.° a 12.° forem desativadas ou caducarem.

2. O Conselho de Crise Sanitéria ¢ composto pela Comissao e por um representante de

cada Estado-Membro. Cada Estado-Membro nomeia um representante e um

representante suplente. [...]O secretariado do Conselho de Crise Sanitaria é assegurado

pela Comissao.
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2-A. O Conselho de Crise Sanitaria é copresidido pela Comissio e pelo Estado-Membro que

exerce a Presidéncia rotativa do Conselho.

[...] O Conselho de Crise Sanitiaria deve assegurar que todos os organismos € instituigdes

competentes da Unido, incluindo a Agéncia Europeia de Medicamentos, o Centro Europeu

de Prevencao e Controlo das Doencas e o Comité Consultivo para as Emergéncias de Saude
Publica, criado ao abrigo do Regulamento (UE) .../... [Regulamento relativo as ameagas
transfronteirigas graves para a saude], participam no Conselho de Crise Sanitdria na qualidade

de observadores. [...] O Conselho de Crise Sanitaria deve convidar, na qualidade de

observadores, um representante do Parlamento Europeu e um representante de

um Estado-Membro do Comité de Seguranga da Saude e, quando pertinente e em

conformidade com o seu regulamento interno, um representante da OMS para

0 Conselho de Crise Sanitaria.

Cada Estado-Membro nomeia um [...] representante € um representante suplente para

o Conselho de Crise Sanitaria.

3. O Conselho de Crise Sanitaria deve assegurar a coordenagao e partilha de informagdes com as

estruturas criadas ao abrigo:

a) Do Regulamento (UE) .../... [Regulamento EMA] durante o periodo de emergéncia de

saude publica, no que diz respeito aos medicamentos e dispositivos médicos;

b) Do Regulamento (UE) .../... [Regulamento Centro Europeu de Prevencio

e Controlo das Doencas] durante o periodo de emergéncia de saude publica;

c) Do Regulamento (UE) .../... [Regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves

para a saude], em especial o Comité de Seguranca da Satde e 0 Comité Consultivo

para as Emergéncias de Saude Publica;

d) Da Decisao n.’ 1313/2013/UE e, em especial, o Centro de Coordenagdo de Resposta
de Emergéncia, a fim de colmatar as lacunas operacionais no acesso a contramedidas
médicas e matérias-primas € assegurar, se necessario, as correspondentes tarefas de

monitorizagao e coordenagdo no local.
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3-A.

O Conselho de Crise Sanitaria assegura o intercambio de informag¢des com o Mecanismo
Integrado da UE de Resposta Politica a Situacdes de Crise (IPCR), criado pela Decisao
2014/415/UE do Conselho relativa as regras de execucio da clausula de solidariedade

pela Unio.

[...] Os copresidentes do Conselho de Crise Sanitaria podem convidar peritos com

conhecimentos especializados especificos, nomeadamente representantes de agéncias e
organismos da Unido, autoridades nacionais, incluindo centrais de compras e organizagdes ou

associacdes de cuidados de satde, organizagdes internacionais, como a OMS, a FAQ e

a OIE, peritos do setor privado e outras partes interessadas, para participarem pontualmente

na qualidade de observadores nos trabalhos do Conselho de Crise Sanitaria ou dos seus

subgrupos sobre determinado assunto da ordem de trabalhos.

O Conselho de Crise Sanitaria deve reunir-se sempre que a situacdo o exija, a pedido

da Comissdo ou de um Estado-Membro.

[...]. No decurso da preparacio e execucio das medidas previstas nos artigos 6.° a 12.°,

a Comissio deve agir em estreita coordenacao com o Conselho de Crise Sanitaria. Em

especial, a Comissio deve, sempre que possivel, consultar 0 Conselho de Crise Sanitaria

em tempo util, antes de tomar medidas, e ter na maxima conta o resultado das

deliberacoes no Ambito do Conselho de Crise Sanitaria. A Comissio informa o Conselho

de Crise Sanitaria sobre as medidas tomadas.

. O Conselho de Crise Sanitaria pode emitir pareceres, a pedido da Comissao ou por

propria iniciativa. Caso a Comissao nao siga o parecer do Conselho de Crise Sanitaria,

explica ao Conselho de Crise Sanitaria por que razao nao o fez, sem prejuizo do direito

de iniciativa da Comissao.
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6-B. Na medida do possivel, 0 Conselho de Crise Sanitaria delibera por consenso. Caso néio

[.]

seja possivel chegar a um consenso, 0 Conselho de Crise Sanitaria delibera por maioria

de dois tercos dos representantes dos Estados-Membros. Cada Estado-Membro tem

direito a um voto.

O Conselho de Crise Sanitaria adota o seu regulamento interno, com base numa

proposta apresentada pela Comissio. O regulamento interno deve especificar os casos

em que os observadores devem e nio podem ser convidados a participar nas

deliberacoes do Conselho de Crise Sanitaria e a forma de gerir os potenciais conflitos de

interesses.

A Comissdo pode criar, por sua proépria iniciativa ou sob proposta do Conselho de Crise

Sanitaria, grupos de trabalho para apoiar o trabalho do Conselho de Crise Sanitéria, a fim de
examinar questdes especificas com base nas tarefas definidas no n.° 1. Os grupos de

trabalho deliberam em conformidade com as regras estabelecidas no artigo 5.°, n.’ 6-A.

Os Estados-Membros nomeiam peritos para os grupos de trabalho.

A Comissio assegura a transparéncia e proporciona a todos os representantes nacionais

icualdade de acesso a informacao, a fim de assegurar que o processo de tomada de

decisao reflita a situacao e as necessidades de todos os Estados-Membros.

15132/21 aic,mb/JP/mid 23
ANEXO LIFE.5 PT



Artigo 5.°-A

Declaracao de interesses

Os membros do Conselho de Crise Sanitaria comprometem-se a agir no interesse

publico.

Os membros do Conselho de Crise Sanitaria, bem como os observadores e peritos

externos que participam nas reunioes, devem fazer uma declaracio de compromisso e

uma declaracio de interesses em que indiquem quer a auséncia de quaisquer interesses

que possam ser considerados prejudiciais 2 sua independéncia, quer os eventuais

interesses diretos ou indiretos que possam ser considerados prejudiciais a sua

independéncia. Essas declaracdes devem ser feitas por escrito aquando da criacio

do Conselho de Crise Sanitaria, e em cada reuniao para declarar quaisquer interesses

que possam ser considerados prejudiciais a sua independéncia em relacio a qualquer

ponto da ordem de trabalhos. Nestes casos, a pessoa em causa deve ser excluida dos

debates e decisoes pertinentes.

Artigo 6.°

Mecanismo de monitorizacio de contramedidas médicas relevantes para situacoes de crise

Se esta medida for ativada, a Comissdo deve, apds consultar o Conselho de Crise Sanitéria,

elaborar e atualizar regularmente, por meio de atos de execucio, uma lista de contramedidas

médicas e matérias-primas relevantes para situagoes de crise, bem como um modelo para
monitorizar a sua oferta e procura, incluindo a capacidade de produgao, a constituicao de
reservas, os eventuais aspetos criticos ou o risco de perturbagdo nas cadeias de abastecimento

e nos acordos de aquisicao.

Esses atos de execucao sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artico 12.°-A, n.° 2. e, por imperativos de urgéncia devidamente justificados, pelo

procedimento aplicavel aos atos de execucao imediatamente aplicaveis a que se refere o

artigso 12.°-A, n.° 3.
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2. A lista referida no n.° 1 deve incluir uma lista restrita de contramedidas médicas e
matérias-primas especificas relevantes para situacdes de crise para a preparagdo das medidas a
tomar nos termos do presente artigo e dos artigos 7.° a 12.° [...], tendo em conta as

informagdes obtidas nos termos:

a) Do Regulamento (UE) .../... [Regulamento EMA], nomeadamente os artigos XX
[referéncias a confirmar apos a adogdo], no que diz respeito a monitorizagdo e
atenuacao da escassez de medicamentos criticos, dispositivos médicos e dispositivos

médicos para diagnostico in vitro;

b) Do Regulamento (UE) .../... [Regulamento Centro Europeu de Prevencao e Controlo
das Doengas], nomeadamente o artigo 3.°, alinea ¢), no que diz respeito aos indicadores
disponiveis da capacidade dos Estados-Membros em matéria de servicos de satde

necessarios para a gestdo de ameacas de doencas transmissiveis e a resposta a estas.

3. Sem prejuizo dos interesses de seguranca nacional, os Estados-Membros devem, quando

adequado, fornecer a Comissdo informacdes adicionais que ainda nio tenham sido

recolhidas pelas agéncias da UE, com base no modelo de monitoriza¢do das

contramedidas médicas e matérias-primas especificas relevantes para situacoes de crise

a que se refere o n.°1.

4. Sem prejuizo dos interesses de seguranca nacional e da protecio de informacoes

comerciais confidenciais decorrente de acordos assumidos pelos Estados-Membros,

[...]sempre que um Estado-Membro [...] tencione adotar a nivel nacional medidas para a
contratacdo publica, a aquisi¢do ou o fabrico de contramedidas médicas ou matérias-primas

relevantes para situagdes de crise_constantes da lista referida no n.’ 1, pode [...Jinformarf...]

em tempo util o Conselho de Crise Sanitaria.

5. A pedido da Comissao, e nomeadamente em nome do Conselho de Crise Sanitaria, a EMA

deve facultar-lhes informagdes sobre a monitorizagdo de medicamentos, dispositivos médicos
e dispositivos médicos para diagndstico in vitro, incluindo a respetiva procura e oferta, em
conformidade com os artigos XX [referéncias a confirmar apos a adogdo]

do Regulamento (UE) .../... [Regulamento EMA].
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A Comissao deve recolher informacdes adicionais que ainda nao tenham sido recolhidas

pelas agéncias da UE através de um sistema informatico seguro e monitorizar, com base no

modelo, todas as informagdes pertinentes sobre a oferta e procura de contramedidas médicas
e matérias-primas relevantes para situacdes de crise dentro e fora da Unido. A Comissdo deve
assegurar [...] a interoperabilidade do sistema informatico com os sistemas eletronicos de
monitorizagdo e comunicagdo de informagdes desenvolvidos pela EMA ao abrigo do

artigo 9.°, alinea c), [referéncias a confirmar apos a ado¢do] do Regulamento (UE) .../...

[Regulamento EMA].

A Comissao deve fornecer regularmente informagdes sobre os resultados da monitorizagao
das contramedidas médicas e das matérias-primas relevantes para situagdes de crise

ao Parlamento Europeu e ao Conselho [...].

A Comissao deve disponibilizar ao Parlamento Europeu e ao Conselho e a0 Comité

de Seguranca da Saude]...] modelizagdes e previsdes relativas as necessidades de

contramedidas médicas e matérias-primas relevantes para situagdes de crise, com o apoio das

agéncias competentes da Unido, quando adequado.

A Comissio informa posteriormente o Conselho de Crise Sanitaria sobre a

monitorizacao e os seus resultados.
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Artigo 7.°

Contratacio publica, aquisicio e fabrico de contramedidas médicas e matérias-primas

relevantes para situacdes de crise

0. Se esta medida for ativada, o Conselho de Crise Sanitaria presta aconselhamento

a Comissio sobre o mecanismo adequado para adquirir contramedidas médicas e

matérias-primas relevantes para situacoes de crise, quer através da ativacao de

contratos existentes, quer através da negociacao de novos contratos, utilizando os

instrumentos disponiveis, tais como o artigo 4.° do Regulamento (UE) 2016/369: o

procedimento de contratacéio publica conjunta a que se refere o artigo 12.°

do Regulamento (UE) .../ ... [Regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves

para a saude] ou as Parcerias Europeias de Inovacao.

Em particular, o Conselho de Crise Sanitaria aconselha a Comisséio sobre a necessidade

de utilizar uma modalidade de compra em que a Comissao atue como central de

compras em nome dos Estados-Membros, quer em conjugacio com outros instrumentos

disponiveis, quer como modalidade de contratacao autonoma.

1. Se for caso disso, os Estados-Membros podem mandatar a Comissao para agir como

central de compras. a fim de adquirir, em seu nome, contramedidas médicas e

matérias-primas relevantes para situacoes de crise, nas condicoes estabelecidas nos

numeros seguintes.

Os Estados-Membros sao livres de participar no procedimento de contratacao.

nomeadamente através de mecanismos de ""autoexclusiao' e, em casos devidamente

justificados, através de mecanismos de ""autoinclusao''.

A Comissao, em estreita coordenacao com o Conselho de Crise Sanitaria, elabora a

proposta de acordo-quadro a [...] assinar pelos Estados-Membros que pretendam ser

representados pela Comissdo ("Estados-Membros participantes") para atuar como central de

compras de contramedidas médicas relevantes para situacdes de crise. |...]
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1-A. Este acordo-quadro deve incluir regras processuais para o inicio e a preparacao dos

procedimentos de contratacao publica previstos no presente artigo e as modalidades de

livre participacao dos Estados-Membros, incluindo as condicoes e prazos para eventuais

mecanismos de "autoinclusiao' e "autoexclusao' dos Estados-Membros, bem como as

modalidades de participacio dos Estados-Membros participantes ao longo de todo o

procedimento de contratacio publica e os procedimentos de afetacao de contramedidas

médicas adquiridas.

1-B. Com o apoio do Conselho de Crise Sanitaria, a Comissao deve levar a cabo os

procedimentos de contratacao publica e celebrar os acordos dai resultantes com os

operadores economicos em nome dos Estados-Membros participantes, nos termos

do Regulamento Financeiro.

A Comissio informa regularmente o Conselho de Crise Sanitaria sobre os progressos

realizados no procedimento de contrataciao publica e sobre o conteiido das negociacoes.

A Comissao deve ter na maxima conta o aconselhamento do Conselho de Crise Sanitaria

e as necessidades reais dos Estados-Membros. Em especial, a Comissao s6 deve ponderar

o lancamento de negociacoes se um numero suficiente de Estados-Membros tiver

manifestado o seu apoio.

1-C. Todos os Estados-Membros participantes sao associados ao procedimento de

contrataciao publica. Para o efeito, a Comissao convida os Estados-Membros a nomear

representantes para participarem na preparacao dos procedimentos de contratacio

publica, bem como na negociacao dos acordos de aquisicao. Os representantes

dos Estados-Membros participantes tém o estatuto de peritos associados ao

procedimento de contratacao publica, em conformidade com o0 Regulamento Financeiro.

Sempre que a Comissao tencione celebrar um contrato que preveja a obrigacao de

adquirir contramedidas médicas relevantes para situacoes de crise, deve informar

os Estados-Membros participantes dessa intencao e das condicoes pormenorizadas do

contrato. Os Estados-Membros participantes devem ter a oportunidade de apresentar as

suas observacoes sobre os projetos de contratos, as quais devem ser tidas em conta

pela Comissao. Se for aplicado o mecanismo de autoexclusio, os Estados-Membros

participantes dispoem de, pelo menos, 5 dias para se autoexcluirem.
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2.

[...]A contratacdo publica a que se refere o n.° 1 deve ser efetuada pela Comissao em

conformidade com as regras estabelecidas no Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046

do Parlamento Europeu e do Conselho!® para os seus proprios contratos ptblicos. Quando

devidamente justificado pela extrema urgéncia da crise sanitaria ou quando

estritamente necessario para levar a cabo uma adaptacao a imprevistos na evolucio da

emergéncia de saiide publica, podem ser utilizadas as seguintes simplifica¢cdes dos

procedimentos de contratag¢do publica:

a)

b)

d)

Em derrogagao do artigo 137.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, existe a
possibilidade de apresentar elementos de prova relativos aos critérios de exclusao e
selecdo apds a assinatura do contrato, desde que tenha sido apresentada uma declaragao

sob compromisso de honra a este respeito antes da adjudicacao;

Em derrogacdo do artigo 172.°, n.° 2, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046,
a Comissao pode alterar o contrato se isso for necessario para se adaptar a evolucao da

emergéncia de saude publica;

Em derrogacgdo do artigo 165.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, existe a
possibilidade de acrescentar entidades adjudicantes ndo identificadas nos documentos

do concurso apos a assinatura do contrato;

Em derrogagdo do artigo 172.°, n.° 1, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, as
entidades adjudicantes t€ém o direito de solicitar a entrega de bens ou servigos a partir da
data de envio dos projetos de contratos resultantes da contratacdo efetuada para efeitos

do presente regulamento, o mais tardar 24 horas apds a adjudicagao.

19

Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des financeiras aplicadveis ao orgamento geral
da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, UE n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)
n.°223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisdo n.° 541/2014/UE, e revoga

o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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Em conformidade com o [...] acordo-quadro estabelecido, a Comissdo pode ter a capacidade

e a responsabilidade, em nome de todos os Estados-Membros participantes ¢ com base nas

suas necessidades, de celebrar com operadores econdmicos, incluindo produtores individuais

de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise, acordos de aquisicao, |...]

nomeadamente mecanismos de pré-pagamento da produgao ou do desenvolvimento dessas

contramedidas em troca do direito ao resultado.

A fim de preparar a realizagdo dessas tarefas, os representantes da Comissao ou os peritos

nomeados pela Comissao podem efetuar, em cooperaciao com as autoridades nacionais

relevantes, visitas no local as instalagdes de producdo de contramedidas médicas relevantes

para situagdes de crise.

A Comissao deve ter a capacidade e a responsabilidade de ativar as instalagdes EU FAB para
disponibilizar capacidades de reserva para o fabrico face a um aumento subito da procura a
fim de assegurar a entrega de contramedidas médicas e matérias-primas relevantes para
situacdes de crise, correspondentes as quantidades acordadas e em conformidade com o
calendario dos contratos EU FAB. Devem ser realizados procedimentos de contratagdo
publica especificos para as quantidades acordadas de contramedidas médicas relevantes para

situacdes de crise.

Se conceder financiamento para a producao e/ou o desenvolvimento de contramedidas
médicas relevantes para situagoes de crise, a Comissao tem o direito de exigir o
licenciamento, em condic¢des equitativas e razoaveis, da propriedade intelectual e do
saber-fazer relativos a tais contramedidas, caso um operador econémico abandone os esfor¢os
de desenvolvimento das mesmas ou ndao consiga assegurar a sua entrega em quantidade
suficiente e atempada nos termos do acordo celebrado. Podem estabelecer-se outros
procedimentos e condi¢des relativos ao exercicio deste direito nos acordos especificos com os

operadores econdmicos.
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6.

[...]A disponibilizacido e a utilizacido das contramedidas médicas relevantes para

situacoes de crise continuam a ser da competéncia dos Estados-Membros participantes.

Nos casos em que as quantidades negociadas excedem a procura, a Comissao, a pedido

dos Estados-Membros em causa, deve elaborar um mecanismo de realocacio, revenda e

doacdo.

A Comissio deve assegurar que os Estados-Membros participantes sejam tratados em

pé de icualdade na execuciao dos procedimentos de adjudicacao de contratos e na

aplicacao dos acordos deles resultantes.

Artigo 8.°

Ativacio de planos de investigacao e inovaciao de emergéncia e utilizacao de redes de ensaios

clinicos e plataformas de partilha de dados |[...]

1. Se esta medida for ativada, a Comissao e os Estados-Membros devem, apds consultar
0 Conselho de Crise Sanitaria, ativar os aspetos de investigacdo e inovagdo de emergéncia
do plano de preparacdo e resposta da Unido a que se refere o Regulamento (UE) .../...
[Regulamento relativo as ameagas transfronteirigas graves para a satude].
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2. A Comissao deve apoiar o acesso tanto a dados relevantes de ensaios clinicos como a dados
da vida real. Se possivel, a Comissdo deve basear-se nas iniciativas de investigacao existentes
em matéria de preparacao, tais como redes de ensaios clinicos [...]e estudos de observagdo a

escala da Unido e a escala internacional, incluindo [...] coortes estratégicas, apoiadas por

plataformas e infraestruturas digitais, como a computagao de alto desempenho, que permitam
a partilha aberta de dados faceis de encontrar, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis
(FAIR), bem como nas atividades dos organismos nacionais competentes de apoio a

disponibilidade e ao acesso a dados, incluindo dados de saide em conformidade com o

artigo 12.°-B.

3. Nadefini¢do das agdes relativas a ensaios clinicos, a Comissao deve envolver o Grupo
de Trabalho Emergéncias da EMA criado pelo Regulamento (UE) .../... [Regulamento EMA],

as redes existentes, como a Rede de Infraestruturas Europeias de Investigacao Clinica,

assegurando simultaneamente a conformidade com o0 Regulamento (UE) n.° 536/20142° ¢

a coordenagao com o ECDC.

4. A participagao e contribui¢cdo da Unido para os aspetos de investigacao e inovagdo de
emergéncia do plano de preparacdo e resposta da Unido com os Estados-Membros devem ser
conformes com as regras e os procedimentos dos varios programas do quadro financeiro

plurianual.
Artigo 9.°

Inventario da producio e das instalacoes de producio de contramedidas médicas relevantes

para situacoes de crise

1.  Se esta medida for ativada, a Comissao pode [...] elaborar e atualizar regularmente [...] por

meio de atos de execucao um inventario da producao e das instalacoes de producao de

contramedidas médicas relevantes para situacoes de crise ¢ um modelo para monitorizar

a capacidade de producio e as existéncias.

20 [ref]
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Esses atos de execucao sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artico 12.°-A, n.° 2. e, por imperativos de urgéncia devidamente justificados. pelo

procedimento aplicavel aos atos de execucao imediatamente aplicaveis a que se refere o

artigo 12.°-A. n.’ 3.[...]

A Comissao pode, utilizando o0 modelo definido, solicitar aos produtores de contramedidas

médicas relevantes para situagdes de crise que informem a Comissdo, no prazo de cinco dias,
sobre a capacidade de produgao total efetiva e as eventuais existéncias dessas contramedidas
médicas e respetivos componentes nas suas instalagdes de producao da Unido e nas
instalagdes de paises terceiros por eles exploradas ou contratadas ou onde adquiram
fornecimentos, e transmitam a Comissao um calendario da producao prevista em cada

instalacdo de produgdo da Unido nos trés meses seguintes.

A pedido da Comissdo, cada produtor de contramedidas médicas relevantes para situagdes de
crise deve informa-la, no prazo maximo de cinco dias, de qualquer instalagao de producao
dessas contramedidas médicas por ele explorada na Unido, incluindo informagdes sobre a sua
capacidade de produgdo no que diz respeito a contramedidas médicas relevantes para
situacdes de crise, através de atualizacdes regulares. No caso dos medicamentos, esta
informacao deve incluir as instalagdes relacionadas tanto com produtos acabados como com

os principios ativos farmacéuticos.

A Comissao deve informar regularmente o Parlamento Europeu e o Conselho sobre a
producdo de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise e a taxa de produgao
prevista na Unido e os fornecimentos provenientes de instalagdes de paises terceiros, quer se
trate de produtos acabados, produtos intermédios ou outros componentes, bem como sobre a
capacidade das instalagdes de produgdo de contramedidas médicas relevantes para situagdes
de crise da Unido e de paises terceiros, protegendo simultaneamente de forma adequada as

informagdes comercialmente sensiveis dos produtores.
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Artigo 10.°

Inventario de matérias-primas, consumiveis, dispositivos, equipamentos e infraestruturas

relevantes para situacdes de crise

Se esta medida for ativada, a Comissao deve alargar o inventario e 0 modelo previstos no artigo 9.°
as matérias-primas, aos consumiveis, aos dispositivos, aos equipamentos e as infraestruturas
relevantes para situacdes de crise, caso considere que existe um risco de escassez no abastecimento
de matérias-primas, consumiveis, dispositivos ou equipamentos relevantes para situagdes de crise

ou qualquer problema relacionado com as infraestruturas.

Artigo 11.°

Medidas destinadas a garantir a disponibilidade e o abastecimento de contramedidas médicas

relevantes para situacoes de crise

1.  Se esta medida for ativada, a Comissao pode]...], caso considere que existe um risco de

escassez de matérias-primas, consumiveis, dispositivos médicos ou outros dispositivos,

equipamentos e infraestruturas relevantes para situagdes de crise, aplicar com o acordo dos

[...] Estados-Membros em questio e apds consultar os operadores econémicos em causa,

medidas especificas para assegurar a reorganizacao eficiente das cadeias de abastecimento e
das linhas de produgdo, e utilizar as existéncias para aumentar a disponibilidade e o
abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise, o mais

rapidamente possivel.
2. Em especial, as medidas a que se refere o n.° 1 podem [...] incluir:

a) A facilitagdo da expansdo ou reorientagao das capacidades de produgao existentes ou a
criacdo de novas capacidades de producao de contramedidas médicas relevantes para

situacdes de crise;
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b)

d)

A facilitagao da expansao das capacidades existentes ou a criagdo de novas capacidades
relacionadas com as atividades e a introdu¢ao de medidas que garantam a flexibilidade
regulamentar, destinadas a apoiar a produgdo e a coloca¢dao no mercado de
contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise, respeitando

simultaneamente as prerrogativas da EMA e das autoridades nacionais

responsaveis pelos medicamentos no que diz respeito a avaliacao e supervisio dos

medicamentos:

A implementagao de iniciativas em matéria de contratagdo publica, a reserva de
existéncias e de capacidades de producdo para coordenar abordagens, e a
disponibilizagdo de fornecimentos, servigos e recursos criticos para a produgdo de

contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise;

A facilitacdo da colaboragdo das empresas pertinentes num esfor¢o conjunto da
industria para garantir a disponibilidade e o abastecimento de contramedidas médicas

relevantes para situacdes de crise; e

A facilita¢do do licenciamento da propriedade intelectual e do saber-fazer no ambito das

contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise.

3. A Comissao pode disponibilizar em tempo util os mecanismos de incentivo financeiro

necessarios para assegurar a rapida aplicagdo das medidas referidas no n.° 2.

Artigo 12.°

Ativacio do financiamento de emergéncia

Se esta medida for ativada e forem cumpridos os requisitos previstos no Regulamento (UE)

2016/369, o apoio de emergéncia ao abrigo do Regulamento (UE) 2016/369 ¢ ativado para financiar

as despesas necessarias para fazer face a emergéncia de saude publica [...].
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Artigo 12.° A

Procedimento de comité

A Comissio é assistida por um Comité de Execucao de Crise Sanitaria. Este comité é um

comité na acecao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE)

n.’ 182/2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissao nao adota o projeto de ato de execucao,

aplicando-se o artigo 5.° n.° 4, terceiro paragrafo, do Resulamento (UE) n.° 182/2011.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos a2 emergéncia de saude

publica, a Comissio adota atos de execucao imediatamente aplicaveis pelo procedimento

a que se refere o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 12.°-B

Protecao de dados pessoais

O presente regulamento nao prejudica as obrigacoes dos Estados-Membros no que

respeita ao tratamento dos dados pessoais ao abrigco do Regulamento (UE) 2016/679 e

da Diretiva 2002/58/CE relativa a privacidade e as comunicacoes eletronicas, nem as

obrigacoes da Comissiao e, se for caso disso, de outras instituicoes e orgiaos da Uniao, no

que respeita ao tratamento de dados pessoais ao abrigo do Regulamento (UE) 2018/1725,

no exercicio das suas funcoes.
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2. Os dados pessoais nao sao tratados nem comunicados, exceto nos casos em que tal seja

estritamente necessario para os fins do presente regulamento. Nesses casos, aplicam-se,

conforme adequado, as condicoes previstas no Regulamento (UE) 2016/679 e

no Regulamento (UE) 2018/1725.

3. Se o tratamento de dados pessoais nao for estritamente necessario para a execucao dos

mecanismos estabelecidos no presente regulamento, os dados pessoais devem ser

anonimizados de modo a que o seu titular nio seja identificavel.

4. A Comissao, por meio de um ato de execucao, adota regras pormenorizadas para

assegurar o pleno cumprimento dos requisitos previstos na legislacaio da Unido sobre o

papel dos intervenientes na recolha e no tratamento de dados pessoais.

Os referidos atos de execuciao siao adotados pelo procedimento de exame a que se refere

o artigo 12.°-A. n.° 2.

Artigo 13.°

Reexame

[...] Até 2024, a Comissao deve proceder a um reexame do presente regulamento e apresentar um

relatorio sobre as principais conclusdes desse reexame ao Parlamento Europeu e ao Conselho. O

reexame deve incluir uma avaliacio do trabalho da HERA no Ambito do quadro de

emergéncia estabelecido pelo presente regulamento e da sua relacio com as atividades de

preparacao da HERA [tendo em conta a avaliaciao a que se refere o artigo 29.°, n.° 1,

do Regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude] e incluir uma

avaliacao da necessidade de estabelecer a HERA como entidade distinta, tendo em conta as

agéncias ou autoridades competentes ativas no dominio da crise sanitaria. Os Estados-Membros

devem ser consultados e os seus pontos de vista e recomendacées sobre a aplicacdo do quadro

de emergéncia refletidos no relatorio final. A Comissio apresenta, se for caso disso, propostas

com base nesse relatorio, a fim de alterar o presente regulamento ou apresentar novas

propostas.
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Artigo 14.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal

Oficial da Uniao Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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