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ANNEXES 1 to 2

ANEXOS

da
Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a criacio de um programa de acio da Uniio no dominio da saude para o
periodo 2021-2027 e que revoga o Regulamento (UE) n.” 282/2014 («Programa UE pela
Saude»)
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b)

d)

ANEXO 1

LISTA DE POSSIVEIS ACOES ELEGIVEIS PREVISTAS NO ARTIGO 13.°

Investimento em:

1)  projetos precursores para iniciativas de elevado valor acrescentado que possam
ser expandidas,

i1)  infraestruturas criticas de satde relevantes no contexto de crises sanitarias,
instrumentos, estruturas, processos, capacidade de produgdo e capacidade
laboratorial, incluindo instrumentos de vigilancia, modelizacdo, previsao,
prevenc¢ao e gestdo de surtos;

Transferéncia, adaptagdo e implantacdo, nos Estados-Membros, das melhores
praticas e solucdes inovadoras de comprovado valor acrescentado da Unido, e apoio
personalizado e especifico para cada pais destinado aos paises ou grupos de paises
com as maiores necessidades, através do financiamento de projetos especificos,
nomeadamente de geminacdo, bem como de aconselhamento especializado e apoio
pelos pares;

Apoio a atividades de analise e ao aconselhamento especializado, em especial:

1) inquéritos, estudos, recolha de dados e estatisticas, metodologias,
classificacoes, microssimulagdes, indicadores, intermediacdo de conhecimentos
e exercicios de avaliagdo comparativa,

i1)  estabelecimento e gestdo de uma infraestrutura de informacdo e de
conhecimentos em matéria de saude,

ii1) grupos e painéis de peritos que prestam aconselhamento, dados e informagdes
para apoiar o desenvolvimento e a execugdo da politica de satde,

iv) estudos, andlises e aconselhamento cientifico para apoiar a elaboracdo de
politicas, e apoio aos comités cientificos sobre «Seguranga dos Consumidores»
e «Riscos Sanitarios, Ambientais e Emergentesy;

Desenvolvimento e aplicacdo da legislacio e da acdo da Uniio em matéria de
saude, nomeadamente através do apoio a:

1) aplicacao, controlo do cumprimento e acompanhamento da legislagcdo e da agao
da Unido no dominio da saude, bem como apoio técnico a aplicagdo dos
requisitos legais,

i1) colaboragdo e parcerias transfronteiricas, incluindo nas regides
transfronteirigas, com vista a transferéncia e expansao de solugdes inovadoras,

iii) colaboragdo e coordenacao intersetoriais,
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Vi)

vii)

viii)

Xi)

desenvolvimento e gestdo de bases de dados e de ferramentas digitais, e
respetiva interoperabilidade, incluindo, se adequado, com outras tecnologias de
dete¢do, como as tecnologias espaciais,

atividades de auditoria e de avaliagdo em conformidade com a legislacdo da
Unido,

colaboragao entre as instituicdes da Unido, as suas agéncias e as organizacgoes e
redes internacionais, bem como contribuicdo da Unido para as iniciativas
mundiais,

atividades de consulta das partes interessadas,

criacdo de redes por organizagdes ndo-governamentais e participagdo dessas
organizagdes em projetos abrangidos pelo Programa,

cooperacdo com paises terceiros nos dominios abrangidos pelo Programa,

pontos de contacto nacionais que fornegam orientacdo, informagdo e
assisténcia relacionadas com a aplicagdo da legislacdo de satide da Unido e a
execucdo do programa,

partes interessadas, com vista a cooperacao transnacional,

Constituicio de reservas estruturais e preparacio para situagoes de crise:

i)

ii)

iii)

criagdo de um mecanismo para o desenvolvimento, a aquisicdo e a gestdo de
produtos relevantes em situagdo de crise, € apoio a esse mecanismo;

criagdo e gestdo de reservas e existéncias europeias de produtos relevantes em
situacdo de crise, complementarmente a outros instrumentos da Unido,

criagdo de mecanismos para a monitorizagdo e afetacdo eficazes das instalagdes
disponiveis de prestacdo de cuidados (tais como camas de hospital e de
unidades de cuidados intensivos), para a distribuicdo ou afetacdo de bens e
servicos necessarios em caso de crise sanitdria, e para assegurar o
abastecimento e a utilizagdo segura de medicamentos, medicamentos
experimentais e dispositivos médicos, € apoio a esses mecanismos;

contratacdo publica de bens e servigos necessarios para a prevengao e gestao de
crises sanitarias e medidas destinadas a garantir 0 acesso a esses bens e
Servigos essenciais,

criacdo e gestdo de uma reserva, a nivel da Unido, de médicos e outros
profissionais de saude e de peritos em saude, bem como de um mecanismo
destinado a destacar esse pessoal e esses peritos conforme necessario para
prevenir ou fazer face a uma crise sanitaria em toda a Unido; criagdo e gestdo
de uma equipa de emergéncia sanitaria da Unido para prestar aconselhamento
especializado e assisténcia técnica a pedido da Comissdo em caso de crise
sanitaria;

Preparacio, prevencio e resposta a ameacas sanitarias transfronteiricas:
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g)

vi)

vii)

viii)

acoes destinadas a promover a escala da Unido e intersetorial as capacidades de
prevencdo, preparacao, gestao e resposta a crises sanitarias dos intervenientes a
nivel da Unido, nacional, regional e local, incluindo a elaboracdo de planos de
contingéncia e a realizagdo de exercicios de preparagao, bem como a melhoria
das competéncias dos médicos e de outros profissionais que trabalham na area
dos cuidados de saude e da saude publica,

criagdo de um quadro integrado e transversal de comunicacdo dos riscos que
abranja todas as fases de uma crise sanitaria - prevengao, preparagao e resposta,

apoio e/ou contratagdo publica para a producdo urgente de contramedidas
médicas, incluindo produtos quimicos e substincias ativas essenciais, €
financiamento da cooperacdo em matéria de avaliacao das tecnologias da satide
e ensaios clinicos em situagdes de emergéncia,

acOes preventivas destinadas a proteger os grupos vulneraveis das ameacas
para a saude e acoes destinadas a adaptar a resposta a situagdes de crise € a sua
gestao as necessidades desses grupos vulneraveis,

acoes destinadas a fazer face as consequéncias colaterais para a saude
decorrentes de uma crise sanitaria, em especial no que se refere a satde mental,
aos doentes com doengas cronicas € a outros grupos vulneraveis,

acOes para reforcar a capacidade de intervencdo rapida, a investigacdo, o
desenvolvimento, a capacidade laboratorial, a produgdo e a implantagao de
produtos de nicho relevantes para situagdes de crise,

estabelecimento e gestdo de um mecanismo de coordenacgdo intersetorial «Uma
Sé Saudey,

acOes de apoio as atividades de investigacdo e de avaliagdo e gestdo dos riscos
relativas a interliga¢do entre a saude animal, os fatores ambientais e as doencas
humanas, incluindo durante crises sanitarias;

Reforco dos sistemas de sauide nacionais:

i)

apoio as agdes de transferéncia de conhecimentos e a cooperagdo a nivel da
Unido para ajudar a melhorar a eficdcia, acessibilidade, sustentabilidade e
resiliéncia dos processos nacionais de reforma, em especial para responder aos
desafios identificados pelo Semestre Europeu e reforcar os cuidados primarios,
consolidar a integracdo dos cuidados e visar a cobertura universal de satde e a
igualdade de acesso aos cuidados de saude,

programas de formacdo de médicos e outros profissionais de saide e
programas de intercdmbio temporario de pessoal,

apoio para melhorar a distribuigdo geografica dos trabalhadores do setor dos
cuidados de satude e evitar a ocorréncia de «desertos médicosy,

apoio ao estabelecimento e a coordenacdo de laboratérios e centros de
referéncia da Unido e de centros de exceléncia,
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h)

Vi)

vii)

vii)

Xi)

xii)

xiii)

auditoria das disposi¢des tomadas pelos Estados-Membros em matéria de
preparagdo e resposta (p. ex. gestdo de crises, resisténcia aos agentes
antimicrobianos, vacinagao),

apoio a convergéncia ascendente do desempenho dos sistemas nacionais
através do desenvolvimento de indicadores, de analises ¢ da intermediagdo de
conhecimentos, bem como da organizagdo de testes de resisténcia para os
sistemas nacionais de saude,

apoio ao refor¢o das capacidades tendo em vista o investimento nas reformas
dos sistemas de saude e a implementagdo dessas reformas (planeamento
estratégico e acesso a financiamento de fontes diversificadas),

apoio ao refor¢o das capacidades dos sistemas nacionais tendo em vista a
aplicacdo da legislacao relativa as substancias de origem humana e a promogao
do abastecimento sustentavel e seguro dessas substancias através de atividades
de ligacdo em rede,

apoio ao estabelecimento e a execu¢do de programas de assisténcia aos
Estados-Membros e a acao por estes desenvolvida para melhorar a promog¢ao
da saude e a prevengdo de doengas (no caso das doencgas transmissiveis € nao
transmissiveis),

apoio as acdes dos Estados-Membros destinadas a por em pratica ambientes
urbanos, escolares e de trabalho saudéveis e seguros, a proporcionar opg¢des de
vida saudaveis e a promover regimes alimentares saudaveis, tendo em conta as
necessidades dos grupos vulneraveis,

apoio ao funcionamento das redes europeias de referéncia e a criagdo e gestao
de novas redes transnacionais estabelecidas em conformidade com a legislacao
da Unido em matéria de saude, e apoio as agdes dos Estados-Membros que
visam coordenar as atividades destas redes com o funcionamento dos sistemas
nacionais de saude,

apoio aos Estados-Membros para reforcar a capacidade administrativa dos seus
sistemas de saude através da avaliagdo comparativa, da cooperacdo e do
intercaAmbio das melhores préticas,

apoio a um quadro da Unido e as respetivas ferramentas digitais interoperaveis
para a cooperacdo entre os Estados-Membros e no ambito de redes, incluindo
as necessarias para permitir aos Estados-Membros realizar avaliagdes clinicas
conjuntas e consultas cientificas conjuntas para o intercambio de resultados da
cooperacao em matéria de ATS;

Acoes no dominio do combate ao cancro:

i)

ii)

apoio aos Estados-Membros e as ONG para a promog¢do e aplicacdo das
recomendacdes do Cdodigo Europeu contra o Cancro,

\

apoio a criacdo de regimes de garantia da qualidade para os centros de
oncologia,
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Vi)

vii)

viii)

apoio a programas de prevencao dos principais fatores de risco do cancro,

acoes de apoio a prevencao secundaria do cancro, por exemplo a dete¢do e
diagnostico atempados através do rastreio,

acoes de apoio ao acesso a servigos oncoldgicos e a medicamentos inovadores
para o cancro,

acoes de apoio a continuidade dos cuidados (abordagens integradas dos
cuidados para a prevencao, o diagnostico, o tratamento e o acompanhamento),

acoes de apoio a qualidade na prevencdo do cancro e nos cuidados
oncoldgicos, incluindo o diagnoéstico e o tratamento,

acoes de apoio a qualidade de vida dos sobreviventes de cancro e dos
cuidadores,

apoio a aplicagdo da politica e da legislacdo da Unido em matéria de controlo
do tabaco,

estabelecimento de um mecanismo de reforco de capacidades inter-
especialidades e de educagdo continua no dominio dos cuidados oncoldgicos, e
apoio a esse mecanismo;

Acoes relativas a medicamentos, vacinas e dispositivos médicos:

i)

Vi)

vii)

viii)

apoio a iniciativas destinadas a melhorar as taxas de cobertura vacinal nos
Estados-Membros,

apoio a acdes para combater a hesitacdo em vacinar,

apoio a ensaios clinicos para acelerar o desenvolvimento, a autorizacdo € o
acesso a medicamentos e vacinas inovadores, seguros e eficazes,

apoio a agdes para assegurar uma maior disponibilidade de medicamentos e
dispositivos médicos na Unido e contribuir para a acessibilidade dos precos
desses produtos para os doentes e os sistemas de saude,

apoio a agdes de incentivo ao desenvolvimento de produtos inovadores e de
produtos menos interessantes do ponto de vista comercial, como os agentes
antimicrobianos,

apoio a acgdes de monitorizacdo de faltas de medicamentos e dispositivos
médicos nos hospitais e nas farmdcias comunitérias, para suprir essas faltas e
para aumentar a seguranca do abastecimento,

apoio a agdes para incentivar o desenvolvimento de medicamentos e
dispositivos médicos inovadores menos nocivos para o ambiente € promover
um fabrico mais ecoldgico,

acoes para reforcar a avaliagdo dos riscos ambientais dos produtos
farmacéuticos,
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)

k)

ix) agdes para promover a utilizacdo e eliminacdo prudentes dos agentes
antimicrobianos,

X) apoio a agdes de promoc¢do da convergéncia da regulamentacdo a nivel
internacional sobre medicamentos e dispositivos médicos;

Transformacao digital da saude:

1) apoio a implantacdo, gestdo e manutencao de infraestruturas de servigos
digitais interoperaveis que tenham atingido um estddio de maturidade e a
processos de garantia da qualidade dos dados para o intercambio, o acesso, a
utilizagdo e a reutilizacdo de dados; apoio a criagdo de redes transfronteiras,
nomeadamente através da utilizagdo de processos clinicos eletronicos, registos
e outras bases de dados,

i1)  apoio a transformacgao digital dos cuidados de satde e dos sistemas de saude,
nomeadamente através da avaliagdo comparativa e do reforgo das capacidades
para a adocdo de ferramentas e tecnologias inovadoras; melhoria das
competéncias digitais dos profissionais de saude,

iii) apoio a implantagdo e a interoperabilidade de ferramentas e infraestruturas
digitais nos Estados-Membros e entre estes € com as instituicdes € organismos
da Unido; desenvolvimento de estruturas de governagdo adequadas e de
sistemas de informagdo de satde da Unido sustentdveis e interoperaveis, no
ambito do espago europeu de dados de satde, e refor¢o do acesso dos cidadaos
aos seus dados de saude e do controlo que exercem sobre esses dados,

iv)  apoio a utilizagdo otimizada da telemedicina/telessaide, nomeadamente através
de comunicagdes por satélite nas areas remotas, promog¢do da inovacdo
organizacional baseada nas tecnologias digitais nos estabelecimentos de saude
e promogado de ferramentas digitais de apoio a capacitacdo dos cidaddos e aos
cuidados centrados no doente;

Comunicacio e sensibilizacdo das partes interessadas e dos cidadaos, em
especial:

1) comunicacdo dirigida aos cidaddos no contexto da gestdo dos riscos e da
preparacao para situacdes de crise,

i1)  comunicacdo dirigida aos cidaddos e as partes interessadas para promover a
acao da Unido nos dominios mencionados no presente anexo,

1) comunica¢do para promover a prevencdo de doengas e os estilos de vida
saudaveis, em cooperagdo com todos os intervenientes a nivel internacional, da
Unido e nacional.
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ANEXO IT

INDICADORES PARA A AVALIACAO DO PROGRAMA

Indicadores do Programa

L.

II.

II1.

IV.

Qualidade e exaustividade da planificagdo da UE e dos Estados-Membros em
matéria de preparagdo e resposta a ameagas sanitarias transfronteirigcas graves

Acesso a medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado, por
exemplo, nimero de autorizagdes de medicamentos orfaos, medicamentos de
terapias avancadas, medicamentos para uso pedidtrico ou vacinas, para
necessidades ndo satisfeitas

Numero de agdes e de melhores praticas que contribuem diretamente para o
ODS 3.4/Estado-Membro

Aplicacdo das melhores praticas pelos Estados-Membros da UE

Para acompanhar a execucdo do Programa serdo também utilizados os seguintes

indicadores:

1.  Nuamero de Estados-Membros que melhoraram a planificagdo da preparagao e
resposta

2. Vacinas, medicamentos, dispositivos médicos e outras contramedidas durante
situacdes de crise [disponibilizados por tipo e por Estado-Membro]

3. Numero de doses de vacina distribuidas

4.  Numero de entidades que beneficiam dos medicamentos e dispositivos médicos

5. Indice da capacidade laboratorial da UE (EULabCap)

6.  Taxa liquida de sobrevivéncia aos cinco anos, padronizada para a idade, para o
cancro do colo do utero, da mama e colorretal

7.  Relagdo entre os registos oncoldgicos (RO) e numero de Estados-Membros
(EM) que comunicam informagdes sobre o estddio do cancro do colo do utero,
da mama e colorretal no momento do diagnostico

8. Prevaléncia do tabagismo

9.  Numero de casos de falta de medicamentos na rede de pontos de contacto
unicos

10. Acesso a medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado para
necessidades ndo satisfeitas

11. Numero de auditorias realizadas na UE e em paises terceiros para assegurar

boas praticas de fabrico e boas praticas clinicas (controlo da Unido)
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12.

13.

14.

Obitos atribuiveis a infe¢des resistentes aos agentes antimicrobianos

Numero de unidades hospitalares que participam nas RER e de doentes
diagnosticados e tratados pelos membros das RER

Numero de relatérios de avaliagdes de tecnologias de saude realizadas
conjuntamente
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