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DECISAO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de

relativa as ameacas sanitarias transfronteiricas graves

e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

artigo 168.°, n.° 5,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apos transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

. . . )
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario”,

! JO C 181 de 21.6.2012, p. 160.
Posi¢do do Parlamento Europeu de 3 de julho de 2013 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial) e decis@o do Conselho de ....
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Considerando o seguinte:

(D) O artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) estabelece,
nomeadamente, que deve ser assegurado um elevado nivel de protecao da saide humana na
definicdo e execucdo de todas as politicas e a¢des da Unido. Esse artigo estabelece ainda
que a a¢do da Unido deve ser complementar das politicas nacionais e abranger a vigilancia,
o alerta e o combate contra as ameagas graves para a saiude com dimensao transfronteiriga,
e que os Estados-Membros devem coordenar entre si, em articulagdo com a Comissao, as
suas politicas e programas nos dominios abrangidos pela acdo da Unido em matéria de

saude publica.

2) Nos termos da Decisdo n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho', foi criada
uma rede de vigilancia epidemiologica e de controlo das doencas transmissiveis na
Comunidade. A experiéncia adquirida no ambito da execu¢do dessa decisdo confirma que a
acao coordenada da Unido em matéria de monitorizagdo, alerta rapido e combate contra
essas ameacas contribui para a prote¢ao e a melhoria da saide humana. No entanto, a
evolucdo da situagdo na Unido e a nivel internacional na ltima década implicou uma

revisdo desse quadro juridico.

3) Além das doencas transmissiveis, um certo nimero de outras fontes de perigo para a saude,
relacionadas em particular com outros agentes bioldgicos ou agentes quimicos ou
ocorréncias ambientais (entre os quais se contam os perigos relacionados com as alteragdes
climaticas), poderao, devido a sua escala ou gravidade, por em perigo a saude dos cidadaos
em toda a Unido, prejudicar o funcionamento de setores criticos da sociedade e da
economia e por em causa a capacidade de reagao dos Estados-Membros a nivel individual.
O quadro juridico instituido ao abrigo da Decisdo n.° 2119/98/CE devera, por conseguinte,
ser alargado a fim de abranger outras ameacas e assegurar uma abordagem coordenada

mais ampla da seguranca da saude ao nivel da Unido.

! JO L 268 de 3.10.1998, p. 1.
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(4) Um grupo informal, designado Comité de Seguranca da Saude, constituido por
representantes de alto nivel dos Estados-Membros e estabelecido com base nas Conclusoes
da Presidéncia, de 15 de novembro de 2001, sobre o bioterrorismo, desempenhou um papel
importante de coordenagdo no Ambito de crises recentes relevantes para a Unido. E
necessario conferir este grupo um estatuto formal e atribuir-lhe um papel bem definido a
fim de evitar duplicagdes com outras entidades da Unido responsaveis pela gestao de

riscos.

®)] O Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril
de 2004, que cria um Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doengas' (ECDC -
European Centre for Disease Prevention and Control), confere ao ECDC um mandato que
abrange a vigilancia, a detegd@o e a avaliagdo dos riscos de ameagas para a saide humana
decorrentes de doencgas transmissiveis e de surtos de origem desconhecida. A
responsabilidade pela vigilancia epidemiologica das doengas transmissiveis e pelo
funcionamento do Sistema de Alerta Rapido e de Resposta (EWRS - Early Warning and
Response System) tem vindo a ser progressivamente transferida da rede comunitaria criada
ao abrigo da Decisdo n.° 2119/98/CE para o ECDC. Essa mudanca nao se reflete na n.°
Decisao 2119/98/CE uma vez que esta foi adotada antes da criagdo do ECDC.

(6) O Regulamento Sanitéario Internacional (2005) (a seguir designado "Regulamento Sanitario
Internacional), adotado pela 58.* Assembleia Mundial da Saude em 23 de maio de 2005,
reforcou a coordenacdo da preparacdo e da resposta a emergéncias de satde publica de
ambito internacional entre os Estados Partes na Organizagao Mundial de Saude (OMS),
que abrangem todos os Estados-Membros da Unido. A legislagao da Unido devera ter em
conta esta evolucdo, assim como a abordagem integrada de todos os riscos adotada pela

OMS, que engloba todas as categorias de ameaga, independentemente da sua origem.

! JO L 142 de 30.4.2004, p.1.
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(7 A presente decisdo devera aplicar-se sem prejuizo de outras medidas vinculativas relativas
a atividades especificas ou que estabelecem normas de qualidade e seguranca de
determinadas mercadorias, que preveem obrigacdes especiais e ferramentas para a
monitorizagdo, o alerta rapido e o combate contra ameacas especificas de natureza
transfronteirica. Essas medidas incluem, em especial, a legisla¢do relevante da Unido sobre
matérias que sdo objeto de preocupacdes comuns de seguranga no dominio da satde
publica, no que se refere a mercadorias, nomeadamente, produtos farmacéuticos,

dispositivos médicos e géneros alimenticios, e a exposi¢ao as radiacdes ionizantes.

(8) A protecdo da saide humana é uma questdo com dimensao transversal e pertinente para
numerosas politicas e atividades da Unido. A fim de alcancar um elevado nivel de protecao
da saude humana e de evitar qualquer sobreposi¢ao de atividades, duplicagdo de medidas
ou medidas contraditorias, a Comissao devera, em articulagdo com os Estados-Membros,
assegurar a coordenagdo e o intercambio de informagao entre os mecanismos e estruturas
estabelecidos ao abrigo da presente decisao e outros mecanismos e estruturas estabelecidos
ao nivel da Unido e ao abrigo do Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia
Atomica (Tratado Euratom), cujas atividades sejam relevantes para o planeamento da
preparacao e da resposta, para a monitorizagao, o alerta rapido e o combate contra as
ameacas transfronteirigas graves para a saude. Em particular, a Comissao devera assegurar
a recolha das informacdes relevantes dos varios sistemas de alerta rdpido e de informacao a
nivel da Unido, e ao abrigo do Tratado Euratom, e a sua comunicagdo aos Estados-

-Membros através do EWRS.
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(10)

As estruturas destinadas a coordenar as respostas a ameagas transfronteiricas graves para a
saude previstas pela presente decisdo deverao, em circunstancias excecionais, ser
disponibilizadas aos Estados-Membros e a Comissdo, também quando a ameaga ndo
estiver abrangida pela presente decisdo e na eventualidade de as medidas de satde publica
tomadas para combater essa ameaca serem insuficientes para assegurar um nivel elevado
de protecao da saude humana. Os Estados-Membros deverao, em articulagao com a
Comissdo, coordenar a resposta no dmbito do Comité de Seguranca da Satde criado pela
presente decisdo, em estreita cooperagdo, sempre que aplicavel, com outras estruturas
criadas a nivel da Unido e ao abrigo do Tratado Euratom para a monitorizagao, o alerta

rapido ou o combate contra essas ameacas.

O planeamento da preparacdo e da resposta € um elemento essencial para a monitorizacao
eficaz, o alerta rapido e o combate contra as ameagas transfronteiri¢as graves para a saude.
Esse planeamento devera incluir, em especial, a preparagdo adequada de setores criticos da
sociedade, tais como o setor energético, dos transportes, das comunicagdes e da protecao
civil, que, numa situagdo de crise, dependem de sistemas de satide publica bem preparados,
0s quais, por sua vez, dependem também do funcionamento daqueles setores e da
manutengdo de servigos essenciais a um nivel adequado. Em caso de ameaga
transfronteiriga grave para a satde proveniente de uma infe¢ao zoonotica, € importante
assegurar a interoperabilidade entre os setores sanitdrio e veterinario para o planeamento

da preparacao e da resposta.
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(11) As ameagas transfronteiricas graves para a saude estdo frequentemente associadas a
agentes patogénicos que podem ser transmitidos de pessoa a pessoa. Embora este tipo de
transmiss@o ndo possa ser inteiramente evitado, as medidas gerais de higiene podem ter um
contributo importante na diminui¢do da rapidez e dimensao da propagagdo do agente,
reduzindo, por conseguinte, o risco geral. Essas medidas poderdo incluir informagdes sobre
boas praticas de higiene, tais como a lavagem e secagem eficaz das maos, em instalagdes

coletivas e no ambiente de trabalho, e deverdo ter em conta as recomendacdes vigentes da

OMS.

(12) O Regulamento Sanitario Internacional ja exige que os Estados-Membros desenvolvam,
reforcem e mantenham capacidades que lhes permitam detetar, avaliar, notificar e
responder as emergéncias de saide publica de Ambito internacional. E necessério efetuar
consultas para efeitos de coordenagdo entre os Estados-Membros a fim de promover a
interoperabilidade entre os sistemas nacionais de planeamento da preparacdo, tendo em
conta as normas internacionais, e respeitando simultaneamente a competéncia dos Estados-
-Membros na organizacdo dos seus sistemas de satde. Os Estados-Membros deverao
apresentar periodicamente a Comissao uma atualizagdo do estado do respetivo
planeamento da preparacdo e da resposta a nivel nacional. As informagdes apresentadas
pelos Estados-Membros deverao incluir os elementos que os Estados-Membros sao
obrigados a transmitir 8 OMS no contexto do Regulamento Sanitério Internacional. Essas
informagdes deverdo referir em particular a dimensao transfronteirica do planeamento da
preparacdo e da resposta. A Comissdo devera compilar as informacdes recebidas e
assegurar o seu intercambio entre os Estados-Membros através do Comité de Seguranga da
Satde. Quando um Estado-Membro decida rever substancialmente a sua planifica¢do da
preparacgao nacional, devera informar a Comissao desse fato e apresentar-lhe as
informagdes sobre os principais aspetos dessa revisdo em tempo util para permitir o
intercambio de informagdes e eventuais consultas no ambito do Comité de Seguranca da

Saude.
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(13)

(14)

(15)

O Parlamento Europeu, na sua Resolucdo de 8 de margo de 2011, e o Conselho, nas suas
Conclusoes de 13 de setembro de 2010, salientaram a necessidade de introduzir um
procedimento comum para a contratacao publica conjunta de contramedidas médicas, em
especial de vacinas contra pandemias, a fim de dar aos Estados-Membros a possibilidade
de beneficiarem, a titulo facultativo, da aquisi¢ao em grupo, obtendo, por exemplo, pregos
vantajosos e flexibilidade para as encomendas de um determinado produto. No que se
refere as vacinas contra pandemias, num contexto de capacidades de producao limitadas a
nivel mundial, tal procedimento seria aplicado com o objetivo de possibilitar aos Estados-
-Membros participantes um acesso mais equitativo as vacinas, a fim de os ajudar a melhor
satisfazer as necessidades de vacinagao dos seus cidadaos, em conformidade com as

politicas nacionais de vacinagao.

Diversamente das doencas transmissiveis, cuja vigilancia ao nivel da Unido ¢ efetuada
numa base permanente pelo ECDC, outras ameagas transfronteirigas graves para a saude
nao requerem atualmente uma monitorizacao sistematica. Para tais ameacas, uma
abordagem baseada nos riscos, no dmbito da qual a monitorizagdo seja assegurada pelos
sistemas de controlo dos Estados-Membros e a informacao disponivel seja trocada através

do EWRS, ¢, por conseguinte, mais adequada.

A Comissao reforcara a cooperagao e as atividades com o ECDC, os Estados-Membros, a
Agéncia Europeia de Medicamentos e a OMS para melhorar os métodos e processos
através dos quais € fornecida a informacao relacionada com a cobertura de doengas que

possam ser prevenidas por imunoprofilaxia.
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(16)

(17)

Importa estabelecer um sistema que permita notificar, ao nivel da Unido, os alertas
relacionados com ameagas transfronteiricas graves para a saude, a fim de garantir que as
autoridades de satide publica competentes dos Estados-Membros e a Comissdo sao
devidamente informadas em tempo util. Por conseguinte, o EWRS, devera, por
conseguinte, ser alargado de forma a cobrir todas as ameacas transfronteiri¢as graves para
a saude abrangidas pela presente decisao, devendo o seu funcionamento continuar a ser da
competéncia do ECDC. A notificacdo de um alerta s6 devera ser exigida se a ameaga em
causa atingir ou puder atingir uma dimensao e gravidade tais que afete ou possa afetar mais
do que um Estado-Membro e exija ou possa exigir uma resposta coordenada ao nivel da
Unido. A fim de evitar duplicag¢des, a Comissdo devera assegurar que as notificagdes de
alerta no d&mbito do EWRS e outros sistemas de alerta rapido a nivel da Unido estejam
ligados na medida do possivel, de forma a que as autoridades competentes dos Estados-
Membros possam evitar, tanto quanto possivel, a notificagdo do mesmo alerta através dos

varios sistemas a nivel da Unido.

A fim de garantir que a avaliag@o dos riscos para a saude publica ao nivel da Unido
decorrentes de ameacas transfronteiri¢as graves para a satde seja ndo s6 coerente mas
também exaustiva numa perspetiva de satide publica, importa mobilizar de forma
coordenada os conhecimentos cientificos especializados disponiveis através de canais ou
estruturas apropriados, dependendo do tipo de ameaca em questdo. Essa avaliagdo dos
riscos para a saude publica devera ser desenvolvida através de um processo totalmente
transparente e basear-se nos principios da exceléncia, da independéncia, da imparcialidade
e da transparéncia. Essa avaliacdo devera fornecida pelas agéncias da Unido de acordo com
as missoes respetivas, ou pela Comissdo se a avaliacdo do risco necessaria nao se

enquadrar, total ou parcialmente, nos mandatos das agéncias da Unido.

PE-CONS 29/13 JPP/mf 8

DGB 4 PT



(18) Tendo em conta as regras aplicaveis em cada caso, os peritos cientificos deverdo apresentar
declaracdes de interesses e de compromissos. Essas declaragdes deverdo incluir qualquer
atividade, posicao, circunstancias ou outros factos que envolvam potencialmente um
interesse direto ou indireto, a fim de permitir a identificacdo dos interesses que possam ser

considerados prejudiciais a independéncia desses peritos.

(19) Para responder eficazmente as ameagas transfronteiricas graves para a satde a nivel
nacional poderd ser necessario efetuar consultas entre os Estados-Membros, em
colaboragdo com a Comissdo, com vista a coordenar as respostas nacionais e podera ser
necessario proceder a um intercambio de informagdes. Por for¢a da Decisao n.°
2119/98/CE, os Estados-Membros consultam-se ja mutuamente, em articulagao com a
Comissdo, com vista a coordenar os seus esfor¢os e as suas respostas ao nivel da Unido no
que respeita as doencas transmissiveis. Um mecanismo semelhante devera aplicar-se a
todas as ameacas graves para a saude com dimensao transfronteiri¢a, qualquer que seja a
sua origem. Importa igualmente recordar que, independentemente da presente decisao, em
caso de emergéncia grave, os Estados-Membros podem pedir assisténcia ao abrigo da
Decisao n.° 2007/779/CE, Euratom do Conselho, de 8 de novembro de 2007, que

. . ;. ~ RN |
estabelece um Mecanismo Comunitario no dominio da Protegdo Civil .

(20) As obrigacdes de os Estados-Membros prestarem informagdes nos termos da presente
decisdo nao prejudica a aplicacdo do artigo 346.°, n.° 1, alinea a), do TFUE, nos termos do
qual do qual nenhum Estado-Membro ¢ obrigado a fornecer informagdes cuja divulgacao

considere contraria aos interesses essenciais da sua seguranca.

! JOL 314 de 1.12.2007, p. 9.
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(22)

Os Estados-Membros sdo responsaveis pela gestao das crises de saude publica a nivel
nacional. No entanto, as medidas tomadas por cada Estado-Membro podem prejudicar os
interesses de outros Estados-Membros se forem incoerentes entre si ou se se basearem em
avaliagdes de risco divergentes. O objetivo de coordenagdo da resposta ao nivel da Unido
devera, por conseguinte, procurar garantir, nomeadamente, que as medidas adotadas a
nivel nacional sejam proporcionadas e limitadas aos riscos para a saude publica
relacionados com ameagas transfronteiri¢as graves para a satide e ndo entrem em conflito
com as obrigacdes e os direitos estabelecidos no TFUE, como os relativos a restricao de

viagem e do comércio.

A comunicag¢do incoerente ou pouco clara com o publico e as partes interessadas, por
exemplo profissionais de satide, pode ter um impacto negativo na eficacia da resposta
numa perspetiva de satide publica e efeitos negativos para os operadores econémicos. A
coordenacdo da resposta no seio do Comité de Seguranca da Satde, assistido pelos
subgrupos competentes, devera, por conseguinte, incluir o intercambio rapido de
informagdes sobre mensagens e estratégias de comunicacao Essa coordenacao devera
também envolver os desafios em matéria de comunicagdo, tendo em vista a coordenar a
comunicagao relativa aos riscos € a crise, com base numa avaliagdo sélida e independente
dos riscos para a saude publica, que devera ser adaptada as necessidades e circunstancias
nacionais. Esse intercambio de informacdes destina-se a facilitar a monitorizagao da

clareza e a coeréncia das mensagens destinadas ao publico e aos profissionais de satde.
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(23) A aplicabilidade de determinadas disposi¢des especificas do Regulamento (CE)
n.° 507/2006 da Comissao, de 29 de marco de 2006, relativo a autorizacao condicional de
introduc¢do no mercado de medicamentos para uso humano abrangidos pelo &mbito de
aplica¢do do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho', e do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao, de 24 de novembro de 2008, relativo a
analise das alteragdes dos termos das autorizagdes de introdu¢ao no mercado de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterinrios?, depende do
reconhecimento ao nivel da Unido, no ambito da Decisdo 2119/98/CE, de uma situagao de
emergéncia ou de pandemia relacionada com a gripe humana. As referidas disposigoes
permitem a introdugdo acelerada no mercado de certos medicamentos em caso de
necessidade urgente, através, respetivamente, de uma autorizacdo condicional de
introduc¢do no mercado ou da aprovagao temporaria de uma alteragdo dos termos de uma
autorizac¢ao de introdu¢@o no mercado de uma vacina contra a gripe humana, mesmo na
auséncia de determinados dados nao clinicos ou clinicos. No entanto, apesar da utilidade
dessas disposi¢des em caso de crise, ndo existe até a data um procedimento especifico para
o referido reconhecimento ao nivel da Unido. Por conseguinte, ¢ adequado estabelecer um
procedimento dessa natureza no quadro da defini¢do das normas de qualidade e seguranca

dos medicamentos.

(24) Antes de reconhecer uma situacao de emergéncia de satide publica a nivel da Unido, a
Comissao devera contactar com a OMS a fim de partilhar a sua andlise da situagao do surto
e de a informar da sua intengao de adotar tal decisdo. Caso tal decisdo seja adotada, a

Comissdo devera informar do facto a OMS.

! JO L 92 de 30.3.2006, p. 6.
2 JO L 334 de 12.12.2008, p. 7.
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(25) A ocorréncia de uma situacao relacionada com uma ameagas transfronteirigas graves para a
saude e suscetivel de ter consequéncias a escala europeia poderd implicar a tomada de
medidas especificas de localizagdo e rastreio de contactos (contact-tracing) pelos Estados-
-Membros em causa de forma coordenada, com o objetivo de identificar as pessoas ja
contaminadas e as pessoas expostas ao risco. Uma tal cooperagdo podera implicar o
intercambio, através do sistema, de dados pessoais, nomeadamente de dados sensiveis
relacionados com a satide, e de dados sobre casos humanos confirmados ou suspeitos de
doenga, entre Estados-Membros diretamente envolvidos nas medidas de localizagao e

rastreio de contactos.

(26) A cooperagdo com paises terceiros e organizagoes internacionais no dominio da satde
publica devera ser incentivada e € particularmente importante para garantir a troca de
informagdes com a OMS sobre as medidas tomadas por for¢a da presente decisdo. Em
especial, podera ser do interesse da Unido celebrar acordos de cooperagao internacional
com paises terceiros ou com organizagdes internacionais, incluindo a OMS, a fim de
promover o intercAmbio das informagdes relevantes provenientes dos sistemas de
monitorizagdo e de alerta sobre ameagas transfronteirigas graves para a satde. Dentro dos
limites das competéncias da Unido, esses acordos poderdo incluir, se necessario, a
participagdo desses paises terceiros ou organizagdes internacionais nas redes de vigilancia
epidemioldgica adequadas e no EWRS, o intercambio de boas praticas no dominio do
planeamento da preparacdo e da resposta, da avaliagdo de riscos para a saude publica e da

colaboragdo em termos de coordenacdo das respostas.
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27)

(28)

(29)

O tratamento dos dados pessoais para efeitos de execugdo da presente decisdo devera
reger-se pela Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro
de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagdo desses dados’, e pelo Regulamento (CE) n.° 45/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000, relativo a protegao das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicoes e
pelos 6rgios comunitarios e  livre circulagdo desses dados®. Em especial, o
funcionamento do EWRS devera prever salvaguardas especificas em matéria de seguranga
e legalidade do intercdmbio de dados pessoais para efeitos das medidas de localizagdo de

contactos aplicadas pelos Estados-Membros a nivel nacional.

Atendendo a que os objetivos da presente decisdo ndo podem ser suficientemente
realizados pelos Estados-Membros devido a dimensao transfronteirica das ameagas graves
para a saude e podem, pois, ser mais bem alcangados ao nivel da Unido, esta pode tomar
medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do
Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, a presente decisdo nio excede o necessario para alcangar

aqueles objetivos.

Uma vez que em alguns Estados-Membros a responsabilidade pela satide publica nao
constitui uma competéncia exclusivamente nacional, sendo consideravelmente
descentralizada, as autoridades nacionais deverao, se adequado, associar as autoridades

competentes em causa na aplicacao da presente decisdo.

JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
JOL 8de 12.1.2001, p. 1.
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(30) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucao da presente decisao, deverao ser
atribuidas competéncias de execucao a Comissao tendo em vista a adogcao de atos de
execucao relativos aos seguintes aspetos: modelos a utilizar na prestagdo de informagdes
sobre o planeamento da preparacdo e da resposta; estabelecimento e atualizagcdo de uma
lista das doengas transmissiveis e de problemas de satde especiais conexos abrangidos pela
rede de vigilancia epidemioldgica, e procedimentos para o funcionamento dessa rede;
adocao de defini¢des de caso para tais doengas transmissiveis e problemas de saude
especiais abrangidos pela rede de vigilancia epidemioldgica e, se necessario, para outras
ameagas transfronteirigas graves para a saide sujeitas a monitorizacao ad hoc;
procedimentos para o funcionamento do EWRS; procedimentos para o intercimbio de
informacgdes e a coordenacao das respostas dos Estados-Membros; reconhecimento de
situacdes de emergéncia em matéria de saide publica ao nivel da Unido e termo desse
reconhecimento. Essas competéncias de execucdo deverao ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro
de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugao pela
Comissdo’. Atendendo a que os atos de execugio previstos pela presente decisio dizem
respeito a protecao da saide humana, a Comissao ndo podera adotar um projeto de ato de
execucao caso o Comité das ameagas transfronteirigas graves para a satide ndo emita
parecer, nos termos do artigo 5.°, n.° 4, segundo paragrafo, alinea a), do Regulamento (UE)

n.° 182/2011.

! JOL 55de28.2.2011, p.13.
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(31) A Comissao devera adotar atos de execugdo imediatamente aplicaveis se, em casos
devidamente justificados relativos a gravidade e novidade de uma ameaca grave para a
satide com dimensao transfronteirica ou a rapidez da sua propagagdo entre os Estados-

Membros, imperativos de urgéncia assim o exigirem.

(32) A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados foi consultada nos termos do artigo 28.°,

n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e emitiu parecer.

(33) Por conseguinte, a Decisao n.° 2119/98/CE devera ser revogada e substituida pela presente

decisdo,

ADOTARAM A PRESENTE DECISAO:

! JO C 197 de 5.7.2012, p. 21.
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Capitulo I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1. A presente decisdo estabelece regras relativas a vigilancia epidemiologica, monitorizagao,
alerta rapido e combate contra as ameagas transfronteiricas graves para a satde, incluindo
regras em matéria de planeamento da preparacao e da resposta no ambito dessas atividades,

a fim de coordenar e complementar as politicas nacionais.

2. A presente decisdo visa apoiar a cooperacao e a coordenacgdo entre os Estados-Membros
para melhorar a prevengao e o controlo da propagacao de doengas humanas graves através
das fronteiras dos Estados-Membros ¢ combater outras das ameacas transfronteiri¢as
graves para a saude, a fim de contribuir para um elevado nivel de protecdo da saude

publica na Unido.

3. A presente decisdo clarifica também as modalidades de cooperagdo e de coordenagdo entre

os diversos intervenientes a nivel da Unido.
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Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

1. A presente decisdo ¢ aplicdvel as medidas de satide publica relativas as seguintes

categorias de das ameagas transfronteirigcas graves para a saude:
a)  Ameacas de origem bioldgica, designadamente:
1) doengas transmissiveis,

1)  resisténcia antimicrobiana e infe¢des associadas aos cuidados de saude
relacionadas com doencas transmissiveis (a seguir designadas "problemas de

saude especiais conexos"),

1ii)  biotoxinas ou outros agentes bioldgicos nocivos nao relacionados com doengas

transmissiveis;
b)  Ameagas de origem quimica;
c¢)  Ameacas de origem ambiental;
d) Ameacas de origem desconhecida;

e)  Ocorréncias suscetiveis de constituir emergéncias de saude publica de ambito
internacional por for¢a do Regulamento Sanitario Internacional, desde que sejam

abrangidas por uma das categorias de ameagas estabelecidas nas alineas a) a d).

PE-CONS 29/13 JPP/mf 17
DGB 4 PT



2. A presente decisdo aplica-se igualmente a vigilancia epidemiologica das doengas

transmissiveis e dos problemas de saude especiais conexos.

3. As disposicdes da presente decisdo nao prejudicam as disposi¢des de outros atos da Unido
que regulem aspetos especificos da monitorizagdo, do alerta rapido, da coordenagdo do
planeamento da preparagdo e da resposta ou da coordenacao do combate contra das
ameacas transfronteirigas graves para a saude, incluindo medidas que estabelecem normas
de qualidade e seguranga para mercadorias especificas e medidas relativas a atividades

econdmicas especificas.

4. Em situagdes de emergéncia excecionais, os Estados-Membros ou a Comissao podem
solicitar a coordenagao da resposta no ambito do Comité de Seguranca da Saude, nos
termos do artigo 11.°, para as das ameacas transfronteiri¢as graves para a saude distintas
das enumeradas no artigo 2.°, n.° 1, se se considerar que as medidas tomadas em matéria de
saude publica se revelaram insuficientes para assegurar um elevado nivel de prote¢ao da

saude humana.

5. A Comissado deve, em articulacdo com os Estados-Membros, assegurar a coordenacdo e a
informag¢do mutua entre 0os mecanismos e as estruturas estabelecidos ao abrigo da presente
decisdo e mecanismos e estruturas semelhantes estabelecidos ao nivel da Unido ao abrigo
do Tratado Euratom cujas atividades sejam relevantes para o planeamento da preparagao e
da resposta, a monitorizacdo, o alerta rapido, e o combate contra as ameagas

transfronteirigas graves para a saude.
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Os Estados-Membros conservam o direito de manter ou prever disposigdes, procedimentos
e medidas suplementares para os respetivos sistemas nacionais no dominio abrangido pela
presente decisdo, incluindo disposi¢des previstas em acordos ou convengdes bilaterais ou
multilaterais, vigentes ou futuros, desde que tais disposi¢des, procedimentos e medidas

suplementares ndo prejudiquem a aplicagdo da presente decisdo.

Artigo 3.°
Definigoes

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

a)

b)

"Defini¢do de caso", um conjunto de critérios de diagnostico estabelecidos de comum
acordo que tém de ser preenchidos para se identificar com exatidao, numa determinada
populacdo, casos de uma determinada ameaca transfronteiri¢a grave para a saude,

excluindo simultaneamente a detecdo de outras ameacgas ndo relacionadas;

"Doenga transmissivel", uma doencga infecciosa provocada por um agente contagioso que
pode ser transmitida de pessoa a pessoa por contacto direto com uma pessoa afetada ou por
um meio indireto como a exposi¢ao a um vetor, animal, fomite, produto ou ambiente, ou

troca de fluidos, contaminados com o agente contagioso;

"Localizagao e rastreio de contactos", medidas aplicadas a fim de localizar as pessoas que
tenham sido expostas a uma fonte de uma ameaca transfronteirica grave para a saude e que

corram o risco de contrair, ou que tenham contraido, uma doenga;
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d)

g)

"Vigilancia epidemiologica", a recolha, o registo, a analise, a interpretacdo e a divulgagdo
sistematicos de dados e analises sobre doencas transmissiveis e problemas de saude

especiais conexos;

"Monitoriza¢do", a observagado, detecdo ou reexame continuos das alteragdes de uma
condigao, situagdo ou atividades, incluindo uma fung¢ado continua de recolha de dados ¢
analises sistematicas sobre indicadores especificados relativos a das ameacas

transfronteirigcas graves para a satde;

"Medida de saude publica", uma decisdo ou agdo que visa prevenir, monitorizar ou
controlar a propagacgdo de doengas ou a contaminagdo, ou combater riscos graves para a

saude publica ou atenuar o seu impacto na saude publica;

"Ameaca transfronteiri¢a grave para a saude", uma ameaca para a vida ou um perigo grave
para a saude de origem bioldgica, quimica, ambiental ou desconhecida que se propague ou
implique um risco consideravel de se propagar através das fronteiras nacionais dos
Estados-Membros, € que possa tornar necessaria a coordenacao a nivel da Unido a fim de

assegurar um nivel elevado de protecao da satide humana;
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Capitulo I1

Planeamento

Artigo 4.°

Planeamento da preparacdo e da resposta

1. Os Estados-Membros ¢ a Comissao devem consultar-se entre si no ambito do Comité de
Seguranca da Saude, referido no artigo 17.°, com vista a coordenar os seus esfor¢os no
sentido de desenvolver, refor¢ar e manter as suas capacidades de monitorizagdo, alerta
rapido, avaliacao e resposta a das ameacas transfronteirigas graves para a saude. Essa

consulta deve ter por objetivos:

a) A partilha de boas préaticas e experiéncia em matéria de planeamento da preparacgao e

da resposta;
b) A promocao da interoperabilidade do planeamento nacional de preparagao;

c) A tomada em considera¢do da dimensao intersetorial do planeamento da preparagao

e da resposta a nivel da Unido; e

d) O apoio a aplicacdo de requisitos relativos as capacidades basicas para a vigilancia e
resposta, como referido nos artigos 5.° ¢ 13.° do Regulamento Sanitario

Internacional.

. \ s~ r +
2. Para efeitos do n.° 1, os Estados-Membros devem apresentar a Comissao, até ... e
seguidamente de t€s em trés anos, informagdes sobre os ultimos desenvolvimentos

relativos a situagdo do respetivo planeamento da preparagao e da resposta a nivel nacional:

+ . . 4 :
JO: por favor inserir data correspondente a um ano ap6s a data de entrada em vigor.
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Essas informagdes devem conter os elementos seguintes:

a) identificacdo e atualizagdo da situacao no que se refere a aplicacao das normas
relativas as capacidades basicas para o planeamento da preparagdo e da resposta,
determinadas a nivel nacional para o setor da saude, tal como previsto pela OMS, de

acordo com o Regulamento Sanitario Internacional;

b)  descrigdo das medidas ou disposi¢des destinadas a assegurar a interoperabilidade
entre o setor da saude e outros setores, nomeadamente o setor veterinario,

identificados como criticos em caso de emergéncia, em especial:
1)  estruturas de coordenacdo existentes para incidentes transectoriais,
11)  centros operacionais de emergéncia (centros de crise);

c)  descricao dos planos, medidas ou disposicdes relativos a continuidade das atividades

destinados a assegurar o fornecimento continuo de servigos e produtos cruciais.

A obrigagdo de fornecer as informagdes referidas nas alineas b) e c) s6 € aplicavel se tais
medidas ou disposi¢des estiverem em vigor ou forem previstas a titulo do planeamento

nacional de preparagdo e de resposta.

3. Para efeitos do n.° 1, quando procederem a uma revisdo aprofundada do planeamento
nacional de preparacdo, os Estados-Membros devem informar a Comissao atempadamente
dos principais aspetos desse planeamento que sejam relevantes para os objetivos

mencionados no n.° 1 e para as questdes especificas mencionadas no n.° 2.
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4. Ao receber informagdes classificadas transmitidas nos termos dos n.°s 2 e 3 do presente
artigo, a Comissao ¢ o Comité de Seguranca da Saude aplicam as regras estabelecidas no

anexo da Decisao 2001/844/CE, CECA, Euratom da Comissao, de 29 de novembro de

2001, que altera o seu Regulamento Interno’.

Cada Estado-Membro deve assegurar que as suas regras nacionais de seguranga se aplicam
a todas as pessoas singulares residentes no seu territorio e a todas as pessoas coletivas
estabelecidas no seu territdrio que lidam com as informacdes referidas nos ntimeros 2 e 3
do presente artigo. As normas nacionais de seguran¢a devem garantir um nivel de protecao
das informagdes classificadas pelo menos equivalente ao garantido pelas normas de
seguranca constantes do Anexo da Decisdao 2001/844/CE, CECA, Euratom da Comissao ¢
da Decisdao 2011/292/UE do Conselho, de 31 de marco de 2011, relativa as regras de

seguranca aplicaveis a prote¢io das informagdes classificadas da UE?.

5. A Comissdo deve disponibilizar as informacdes recebidas nos termos dos n.°s 2 e 3 aos

membros do Comité de Seguranga da Satde.

Com base nessas informagdes, e para efeitos do n.° 1, a Comissdo deve dar inicio, em
tempo util, a um debate no Comité de Seguranca da Satde, nomeadamente, se adequado,

com base em sinteses ou em relatorios de progresso tematicos.

! JOL 317 de 16.12.2011, p. 31.
2 JOL 141 de 27.5.2011, p. 17.
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6. A Comissao adota, por meio de atos de execucao, modelos a utilizar pelos Estados-
-Membros para fornecer as informacgodes referidas nos n.°s 2 e 3, a fim de garantir a sua

relevancia para os objetivos identificados no n.° 1 e a sua comparabilidade.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 18.°, n.° 2.

Artigo 5.°

Contratagdo publica conjunta de contramedidas médicas

1. As institui¢des da Unido e os Estados-Membros que assim o desejem podem aplicar
procedimentos para a contratagao publica conjunta nos termos do artigo 104.°, n.° 1,
terceiro paragrafo, do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposic¢des financeiras aplicaveis ao
or¢amento geral da Unidio’, e nos termos do artigo 133.° do Regulamento Delegado (UE,
Euratom) n.° 1268/2012 da Comissao, de 29 de outubro de 2012, sobre as normas de
execu¢ao do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao orgamento geral da Unido?, com
vista a aquisi¢cdo antecipada de contramedidas médicas para ameacas transfronteirigas

graves para a saude.

JO L 298 de 26.10.2012, p. 1.
2 JOL 362 de 31.12.2012, p. 1.

PE-CONS 29/13 JPP/mf 24
DGB 4 PT



2. O procedimento de contratacdo publica conjunta referido no n.° 1 deve satisfazer as

seguintes condicoes:

a) A participacdo no procedimento de contratacdo publica conjunta esta aberta a todos

os Estados-Membros até ao langamento do procedimento;

b)  Os direitos e as obrigagdes dos Estados-Membros que nio participam na contratagao
publica conjunta, em particular os relativos a protecao e melhoria da saude humana,

sdo respeitados;

c) A contratacdo publica conjunta ndo afeta o mercado interno, ndo constitui uma

discriminacdo ou uma restricdo ao comércio nem causa distor¢cdes da concorréncia;

d) A contratagdo publica conjunta ndo deve ter qualquer impacto financeiro direto no
or¢amento dos Estados-Membros que ndo participem na contratacdo publica

conjunta.

3. O procedimento de contrata¢do publica conjunta, a que se refere no n.° 1, deve ser
precedido de um acordo celebrado entre as partes que determine as disposigdes praticas
que regem o procedimento e o processo de tomada de decisdo no que respeita a escolha do

procedimento, a avaliagdo das propostas e a adjudica¢ao do contrato.
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Capitulo 111

Vigilancia epidemiologica e monitorizacio ad hoc

Artigo 6.°

Vigilancia epidemiologica

1. E criada uma rede de vigilancia epidemioldgica das doencas transmissiveis e dos
problemas sanitarios especiais conexos a que se referem o artigo 2.°, n.° 1, alinea a),

subalineas 1) e ii). Esta rede é administrada e coordenada pelo ECDC.

2. A rede de vigilancia epidemiolédgica deve assegurar a comunicagao permanente entre a
Comissdo, o ECDC e as autoridades competentes responsaveis a nivel nacional pela

vigilancia epidemioldgica.

3. As autoridades nacionais competentes a que se refere o n.° 2 devem comunicar as seguintes

informacdes as autoridades participantes da rede de vigilancia epidemioldgica:

a)  Dados e informagdes compardveis e compativeis relativos a vigilancia
epidemioldgica de doengas transmissiveis e problemas de saude especiais conexos a

que se refere o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalineas i) e ii);

b)  Informagdes relevantes sobre a evolucao de estados epidémicos;
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c) Informacgdes relevantes sobre fenomenos epidémicos insolitos ou novas doencas

transmissiveis de origem desconhecida, inclusive em paises terceiros.

4. Ao comunicarem as informacdes de vigilancia epidemioldgica, as autoridades nacionais
competentes devem utilizar, sempre que existam, as defini¢des de casos adotadas nos
termos do n.° 5 para cada doenga transmissivel e problema sanitario especial conexo a que

se refere o n.° 1.
5. A Comissdo estabelece e atualiza, por meio de atos de execugao:

a) A lista das doengas transmissiveis e dos problemas de satde especiais conexos,
estabelecidos em conformidade com os critérios fixados no Anexo e a que se refere o
artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalineas 1) e i1), a fim de assegurar a cobertura das
doengas transmissiveis e dos problemas de satide especiais conexos pela rede de

vigilancia epidemioldgica;

b)  Defini¢des de caso para cada doenga transmissivel e problema de saude especial
conexo sujeitos a vigilancia epidemioldgica, a fim de assegurar, ao nivel da Unido, a

comparabilidade e a compatibilidade dos dados recolhidos;

c)  Procedimentos para o funcionamento da rede de vigilancia epidemiologica,
desenvolvidos em aplicagdo dos artigos 5.°, 10.° e 11.° do Regulamento (CE)

n.° 851/2004.

Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 18.°, n.° 2.
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Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a gravidade ou
novidade de uma ameaga transfronteiriga grave para a saide ou com a rapidez da sua
propagacao entre os Estados-Membros, a Comissdo pode adotar as medidas referidas nas
alineas a) e b) através de atos de execucdo imediatamente aplicaveis, pelo procedimento a

que se refere o artigo 18.°, n.° 3.

Artigo 7.°

Monitorizagdo ad hoc

1. No seguimento da notificacdo de um alerta nos termos do artigo 9.° respeitante a uma
ameaga para a saude a que se refere o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalinea iii), ou
alineas b), ¢) ou d), os Estados-Membros devem, em articulacdo com a Comissao € com
base nas informagdes disponiveis dos seus sistemas de monitorizagdo, informar-se
mutuamente através do EWRS e, se a urgéncia da situacdo o exigir, através do Comité de
Seguranga da Saude, sobre a evolugdo da situagao relativa a ameaca em causa a nivel

nacional.

2. As informagdes transmitidas nos termos do n.° 1 devem incluir, em especial, as mudangas
na distribui¢do geografica, propagacao e gravidade da ameaga em causa e dos meios de

dete¢do, se disponiveis.

3. A Comissao adota, se necessario, por meio de atos de execucao, as defini¢cdes de casos a
utilizar para a monitorizagdo ad hoc, a fim de assegurar, ao nivel da Unido, a

comparabilidade e a compatibilidade dos dados recolhidos.
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Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 18.°, n.° 2.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a gravidade de
uma ameaga transfronteiriga grave para a saude ou com a rapidez da sua propaga¢ao entre
os Estados-Membros, a Comissdo pode adotar ou atualizar as defini¢des de casos, a que se
refere o primeiro paragrafo, através de atos de execugdo imediatamente aplicaveis, pelo

procedimento a que se refere o artigo 18.°, n.° 3.

Capitulo IV

Alerta rapido e resposta

Artigo 8.°

Criagdo de um Sistema de Alerta Rapido e de Resposta

E criado um sistema de alerta rapido para a notifica¢do, ao nivel da Unido, dos alertas
relativos a ameacas transfronteiri¢as graves para a saide denominado "Sistema de Alerta
Répido e de Resposta" (EWRS). O EWRS assegura a comunica¢ao permanente entre a
Comissao e as autoridades competentes responsaveis a nivel nacional pela emissao de
alertas, avaliagdo dos riscos para a saude publica e determina¢ao das medidas que possam

ser necessarias para proteger a satde publica.
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2. A Comissao adota, por meio de atos de execucao, procedimentos relativos ao intercambio
de informagdes, a fim de assegurar o bom funcionamento do EWRS e a aplicagdo uniforme
dos artigos 8.° € 9.° e evitar a sobreposi¢ao de atividades ou a¢des contraditorias com
estruturas e mecanismos existentes de monitorizagdo, alerta rapido e combate contra as

ameagas transfronteiri¢as graves para a saude.

Os referidos atos de execugao sdao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 18.°, n.° 2.

Artigo 9.°

Notificagdo de alertas

1. As autoridades nacionais competentes ou a Comissao devem notificar um alerta através do
EWRS se o aparecimento ou a evolu¢do de uma ameaga transfronteirica grave para a saude

preencher as seguintes condigdes:

a) A ameaga ¢ invulgar ou inesperada no local e momento especificos, causa ou pode
causar uma morbilidade ou mortalidade humanas significativas, propaga-se ou pode
propagar-se rapidamente, ou excede ou pode exceder a capacidade de resposta

nacional;
b) A ameaca afeta ou pode afetar mais do que um Estado-Membro;

c) A ameaca exige ou pode exigir uma resposta coordenada ao nivel da Unido.
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2. Se as autoridades nacionais competentes notificarem a OMS ocorréncias que possam

constituir emergéncias de satide publica de ambito internacional nos termos do artigo 6.°

do Regulamento Sanitario Internacional, devem, o mais tardar em simultaneo, notificar um

alerta através do EWRS, desde que a ameaga em causa seja abrangida pelo artigo 2.°, n.° 1,

da presente decisao.

3. Aquando da notificacdao de um alerta, as autoridades nacionais competentes € a Comissao

devem comunicar prontamente, através do EWRS, todas as informacdes relevantes

disponiveis de que disponham e que possam ser uteis para coordenar a resposta tais como:

a)  Tipo e origem do agente;

b)  Data e local do incidente ou do surto;

c)  Meios de transmissdo ou de propagagao;

d)  Dados toxicologicos;

e)  M¢étodos de detecao e de confirmagao;

f)  Riscos para a saude publica;

g)  Medidas de satde publica aplicadas ou que tencione aplicar a nivel nacional;

h)  Medidas que ndo sejam medidas de saude publica;

i)  Dados pessoais necessarios para efeitos de localizacdo de contactos, nos termos do
artigo 16.%

7)) Quaisquer outras informagdes relevantes para essa ameaga transfronteirica grave para
a saude.
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A Comissao deve colocar a disposi¢ao das autoridades nacionais competentes, através do
EWRS, todas as informagdes que possam ser uteis para coordenar a resposta, a que se
refere o artigo 11.°, incluindo informacdes sobre ameagas transfronteiri¢as graves para a
satde e medidas de satide publica relacionados com ameagas transfronteirigas graves para
a saude transmitidas através de sistemas de alerta rapido e de informagao criados ao abrigo

de outras disposic¢oes legislativas da Unido ou do Tratado Euratom.

Artigo 10.°

Avaliagao dos riscos para a saude publica

Caso um alerta seja notificado nos termos do artigo 9.°, a Comissao deve, se tal for
necessario para coordenar a resposta ao nivel da Unido e a pedido do Comité de Seguranca
da Satde a que se refere o artigo 17.° ou por sua propria iniciativa, disponibilizar
imediatamente as autoridades nacionais competentes e ao Comité de Seguranga da Saude,,
através do EWRS, uma avaliacao de risco da gravidade potencial da ameaca para a saude
publica, incluindo eventuais medidas de saude publica. Essa avaliacao de risco deve ser,

efetuada:

a)  Pelo ECDC, nos termos do artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 851/2004, em
caso de ameaga a que se refere o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalineas i ¢ ii), ou o

artigo 2.°, n.° 1, alinea d); e/ou
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b)  Pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, em nos termos do
artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislag@o alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios', em
caso de ameaga a que se refere o artigo 2.° da presente decisao se a ameaga for

abrangida pelo mandato da Agéncia Europeia para a Seguranga dos Alimentos; e/ou
c)  Por outras agéncias da Unido pertinentes.

2. Quando a avaliagdo do risco necessaria nao se enquadrar, total ou parcialmente, nos
mandatos das agéncias a que se refere o n.° 1 e for considerada necessaria para a
coordenacao da resposta a nivel da Unido, a Comissao deve, a pedido do Comité de
Seguranga da Satde ou por sua propria iniciativa, disponibilizar uma avaliagao de risco ad

hoc.

A Comissao deve disponibilizar imediatamente a avaliagao do risco as autoridades
nacionais competentes, através do EWRS. Se a avaliag@o do risco se destinar a publicagao,

as autoridades nacionais competentes devem recebé-la antes dessa publicagao.

A avaliagdo do risco deve ter em conta, se disponiveis, as informagdes relevantes
facultadas por outras entidades, em especial pela OMS, particularmente em caso de

emergéncia de saude publica com dimensao internacional.

3. A Comissdo deve assegurar que as informagdes que possam ser relevantes para a avaliagdo
do risco sejam disponibilizadas as autoridades nacionais competentes, através do EWRS, e

ao Comité de Seguranga da Satde.

! JOL31de1.2.2002, p. 1.
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Artigo 11.°

Coordenagdo da resposta

1. No seguimento de um alerta nos termos do artigo 9.°, os Estados-Membros devem, a
pedido da Comissdo ou de um Estado-Membro e com base nas informagdes disponiveis,
incluindo as informagdes referidas no artigo 9.° e as avaliagdes dos riscos referidas no
artigo 10.°, consultar-se mutuamente no ambito do Comité de Seguranga da Satde a que se

refere o artigo 19.° e em articulagdo com a Comissao, a fim de coordenar:

a)  Asrespostas nacionais a ameaca transfronteirica grave para a satude, inclusivamente
se uma emergéncia de saude publica de ambito internacional for declarada de acordo
com o Regulamento Sanitario Internacional e estiver abrangida pelo artigo 2.° da

presente decisdo;

b) A comunicac¢do relativa aos riscos e a crise, a adaptar as necessidades e
circunstancias dos Estados-Membros, com o objetivo de disponibilizar informagdes

coerentes e coordenadas na Unido ao publico e aos profissionais da saude.

2. Caso um Estado-Membro tencione adotar medidas de satde publica para combater uma
ameaca transfronteiriga grave para a saude, deve, antes de adotar tais medidas, informar e
consultar os outros Estados-Membros e a Comissdo sobre a natureza, o objetivo € o ambito
de aplicacao das medidas, salvo se a necessidade de protecao da saude publica for de tal

modo urgente que torne necessaria a ado¢ao imediata das medidas.
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Se um Estado-Membro tiver de adotar, com carater de urgéncia, medidas de saude publica
para dar resposta ao aparecimento ou ao ressurgimento de uma ameaca grave para a saude
com dimensao transfronteiri¢a, deve informar os outros Estados-Membros e a Comissao da

natureza, objetivo e ambito de aplica¢do dessas medidas imediatamente apds a sua adogao.

Caso uma ameaga grave para a saude com dimensao transfronteiri¢a exceda as capacidades
de resposta nacionais, o Estado-Membro afetado pode igualmente pedir assisténcia aos
outros Estados-Membros através do Mecanismo Comunitario no dominio da Protecdo Civil

estabelecido pela Decisdao 2007/779/CE, Euratom.

A Comissao adota, por meio de atos de execucao, os procedimentos necessarios para a
aplicacdo uniforme das disposi¢cdes em matéria de intercambio de informacao, consulta e

coordenacdo, previstas nos n.°s 1 a 3.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 18.°, n.° 2.
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Capitulo V

Situacdes de emergéncia

Artigo 12.°

Reconhecimento das situacoes de emergéncia
l. A Comissdo pode reconhecer uma situagao de emergéncia de satide publica:

a)  Em situagdes de emergéncia relacionadas com epidemias de gripe humana
consideradas como tendo um potencial pandémico, das quais o Diretor-Geral da
OMS tenha sido informado e relativamente as quais ainda nao tenha adotado uma
decisdo que declara uma situacdo de pandemia de gripe humana de acordo com as

regras aplicaveis da OMS; ou

b) Em situacdes de emergéncia distintas das mencionadas na alinea a), das quais o
Diretor-Geral da OMS tenha sido informado e relativamente as quais ainda nao tenha
adotado uma decisdo que declare uma emergéncia de saude publica de ambito

internacional, de acordo com o Regulamento Sanitario Internacional e caso:

1)  aameaga transfronteiriga grave para a satide em questdo ponha em perigo a

saude publica a nivel da Unido; e

i1)  as necessidades médicas ndo estejam satisfeitas em relacdo a essa ameaga, ou
seja, que ndo existe um método satisfatorio de diagnostico, prevengdo ou
tratamento autorizado na Unido ou, mesmo nos casos em que tal método exista,
a autoriza¢do de um medicamento possa constituir uma vantagem terapéutica

substancial para as pessoas afetadas.
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2. A Comissdo adota a medida a que se refere o n.° 1 através de atos de execugao.

Os referidos atos de execugao sdao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 18.°, n.° 2.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a gravidade de
uma ameagca transfronteiri¢a grave para a saude ou com a rapidez da sua propagacao entre
os Estados-Membros, a Comissao pode reconhecer situagdes de emergéncia de saude
publica nos termos do n.° 1 através de atos de execu¢do imediatamente aplicaveis, pelo

procedimento a que se refere o artigo 18.°, n.° 3.

3. A Comissao informa o Diretor-Geral da OMS da ado¢do das medidas referidas no n.° 1.

Artigo 13.°

Efeitos juridicos do reconhecimento

O reconhecimento de uma situacdo de emergéncia nos termos do artigo 12.°, n.° 1, tem como unico
efeito juridico permitir a aplicagdo do artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 507/2006 ou, nos
casos em que esse reconhecimento se refira especificamente a epidemias de gripe humana
consideradas como tendo um potencial pandémico, permitir a aplica¢do do artigo 21.° do

Regulamento (CE) n.° 1234/2008.
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Artigo 14.°

Termo do reconhecimento

A Comissdo pde termo, por meio de atos de execugdo, ao reconhecimento das situagdes a que se
refere o artigo 12.°, n.° 1, assim que uma das condi¢des aplicaveis estabelecidas deixar de estar

preenchida.

Os referido atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 18.°,

n.° 2.

O termo do reconhecimento de acordo com o primeiro paradgrafo ndo afeta a validade das
autorizacdes de introdug¢ao no mercado concedidas com base no Regulamento (CE) n.° 507/2006
para os medicamentos a que se refere o artigo 2.°, n.° 2, do mesmo regulamento ou concedidas nos

termos do procedimento referido no artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 1234/2008.
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Capitulo VII

Disposicoes processuais

Artigo 15.°

Designacdo das autoridades e dos representantes nacionais
l. Cada Estado-Membro deve designar, até...":

a)  As autoridades competentes responsaveis, no Estado-Membro, pela vigilancia

epidemioldgica a que se refere o artigo 6.°%

b) A autoridade ou as autoridades competentes responsaveis a nivel nacional pela
notificacdo de alertas e pela determinacao das medidas de prote¢do da satide publica

necessarias, para efeitos da aplicacdo dos artigos 8.°,9.° e 10.%;

c¢) Um representante ¢ um suplente para o Comité de Seguran¢a da Saude a que se

refere o artigo 17.°;

2. Os Estados-Membros devem notificar a Comissao e os outros Estados-Membros das
designacdes a que se refere o n.° 1 e da sua eventual alteragdo. Em caso de tal alteragdo, a
Comissao deve transmitir imediatamente ao Comité de Seguranca da Satide uma lista

atualizada dessas designagoes.

3. A Comissdo deve publicar a lista atualizada das autoridades designadas nos termos do n.°
1, alineas a) e c¢), bem como a lista atualizada das autoridades a que pertencem os

representantes no Comité de Seguranga da Satde.

JO: por favor inserir data correspondente a quatro meses apds a data de entrada em vigor da
presente decisao.
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Artigo 16.°

Protegdo dos dados pessoais

1. Para efeitos da aplicacdo da presente decisdo, os dados pessoais devem ser tratados de
acordo com a Diretiva 95/46/CE e o Regulamento (CE) n.° 45/2001. Em especial, devem
ser tomadas medidas técnicas e organizativas adequadas para proteger esses dados pessoais
contra a destruicao acidental ou ilegal, a perda acidental ou o acesso ndo autorizado e

contra qualquer forma de tratamento ilegal.

2. O EWR deve incluir uma fung¢ao de transmissao seletiva de mensagens que assegure que
os dados pessoais s6 podem ser comunicados as autoridades nacionais competentes que
sejam partes interessadas nas medidas de localizagdo e rastreio de contactos. Esta funcao
de transmissdo seletiva de mensagens deve ser concebida e utilizada de forma a garantir a

seguranga ¢ a legalidade do intercambio de dados pessoais.

3. Se as autoridades competentes responsaveis pela aplicagdo de medidas de localizagdo e
rastreio de contactos comunicarem dados pessoais necessarios para efeitos de localizacdo e
rastreio de contactos através do EWR, nos termos do artigo 9.°, n.° 3, devem utilizar a
funcdo de transmissdo seletiva de mensagens a que se refere o n.° 2 do presente artigo e
comunicar os dados apenas aos outros Estados-Membros envolvidos nas medidas de

localizagao e rastreio de contactos.

4. Quando fizerem circular as informagdes referidas no n.° 3, as autoridades competentes

devem fazer referéncia ao alerta comunicado previamente através do EWR.
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5. As mensagens que contenham dados pessoais sdo automaticamente apagadas da

funcionalidade de mensagem seletiva doze meses apds a data de envio.

6. Se uma autoridade competente constatar que uma notificagdo de dados pessoais por si
efetuada nos termos do artigo 9.°, n.° 3, se revelou posteriormente contraria a Diretiva
95/46/CE por nao ser necessaria para a aplicagdo das medidas de localizagdo e rastreio de
contactos em causa, deve informar imediatamente os Estados-Membros aos quais essa

notificacao foi transmitida.

7. No que se refere as suas responsabilidades de notificagdo e retificagdo dos dados pessoais
no EWRS, as autoridades nacionais competentes sdo consideradas responsaveis pelo

tratamento na acec¢ao do artigo 2.°, alinea d), da Diretiva 95/46/CE.

8. No que se refere as suas responsabilidades de conservagao dos dados pessoais, a Comissao
¢ considerada responsavel pelo tratamento na acecao do artigo 2.°, alinea d), do

Regulamento (CE) n.® 45/2001.
9. A Comissao adota:

a)  Orientagdes destinadas a garantir que o funcionamento diario do EWRS respeita o

disposto na Diretiva 95/46/CE e no Regulamento (CE) n.® 45/2001;

b)  Uma recomendacdo que forneca uma lista indicativa dos dados pessoais que podem
ser objeto de intercambio para fins de coordenagao das medidas de localizagdo e

rastreio de contactos.
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Artigo 17.°
Comité de Seguranga da Saude

l. E criado um "Comité de Seguranga da Satide", constituido por representantes dos Estados-

-Membros designados nos termos do artigo 15.°, n.° 1, alinea c).
2. O Comité de Seguranca da Satide desempenha as seguintes fungoes:

a)  Apoiar o intercambio de informacdes entre os Estados-Membros e a Comissao sobre

a experiéncia adquirida no que respeita a execu¢do da presente decisdo;

b)  Coordenar, em articulagdo com a Comissdo, o planeamento da preparagdo e da

resposta desenvolvidos pelos Estados-Membros, nos termos do artigo 4.°;

c¢)  Coordenar, em articulacdo com a Comissao, a comunicacao dos riscos € a
comunicag¢do em situacdes de crise, bem como as respostas dos Estados-Membros a

ameagas transfronteiri¢as graves para a saude, nos termos do artigo 11.°.

3. O Comité de Seguranca da Satde ¢ presidido por um representante da Comissao. O Comité
de Seguranca da Saude reune-se periodicamente e sempre que a situagdo o exija, a pedido

da Comissdo ou de um Estado-Membro.

4. O secretariado ¢ assegurado pela Comissao.
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5. O Comité de Seguranca da Satde adota, por maioria de dois tercos dos seus membros, o
seu regulamento interno. Este regulamento interno estabelece regras de trabalho,

nomeadamente no que respeita:
a)  Os procedimentos para as sessdes plendrias a alto nivel e para os grupos de trabalho;

b) A participacdo de peritos nas reunides plendrias, o estatuto dos observadores,

incluindo os de paises terceiros;

c)  Asdisposigoes relativas a avaliacdo, pelo Comité, da relevancia para o seu mandato
das questdes que lhe sdo submetidas, e a possibilidade de recomendar o reenvio de
tais questdes para um organismo competente nos termos de disposi¢des de outros
atos da Unido ou nos termos do Tratado Euratom; essas disposi¢cdes nao prejudicam

as obriga¢des dos Estados-Membros nos termos dos artigos 4.° e 11° da presente

Decisdo.
Artigo 18.°
Procedimento de comité
1. Para efeitos da adocdo de atos de execugdo, a Comissao ¢ assistida pelo Comité para as

ameacas transfronteiri¢as graves para a saude. Esse comité deve ser entendido como um

comité na acec¢do do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente numero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011.

Na falta de parecer do Comité, a Comissao ndo pode adotar o projeto de ato de execucao,

aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4, terceiro paragrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
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3. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011, em conjugagdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

Artigo 19.°

Relatorios respeitantes a presente decisdo

Até ..., e subsequentemente de trés em trés anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu e
ao Conselho um relatdrio sobre a aplicacao da presente decisdo. O relatorio deve incluir, em
especial, uma avaliagdo do funcionamento do EWRS e da rede de vigilancia epidemioldgica, bem
como informagdes sobre 0 modo como 0s mecanismos e estruturas estabelecidas ao abrigo da
presente decisdo complementam outros sistemas de alerta a nivel da Unido e nos termos do Tratado
Euratom protegem de forma eficaz a satude publica, evitando simultaneamente duplicacdes
estruturais. A Comissdo pode fazer acompanhar esse relatorio de propostas para alterar as

disposicdes relevantes da Unido.

Capitulo VII

Disposicoes finais

Artigo 20.°
Revogagdo da Decisdo 2119/98/CE

1. E revogada a Decisdo n.° 2119/98/CE.
2. As referéncias a decisdo revogada devem entender-se como sendo referéncias a presente
decisdo.

JO: por favor inserir data correspondente a dois anos apds a entrada em vigor da presente
decisdo.
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Artigo 21.°

Entrada em vigor

A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido

Europeia.

Artigo 22.°

Destinatarios

Os destinatarios da presente decisdo sdao os Estados-Membros.

Feitoem ...,

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente

PE-CONS 29/13 JPP/mf 45

DGB 4

PT



ANEXO

Critérios de selecao de doencas transmissiveis ou de problemas de saude
especiais conexos que devem ser abrangidos

pela vigilancia epidemioldgica no ambito da rede

1. Doengas transmissiveis e problemas de saude especiais conexos que provoquem, ou
possam provocar, uma morbilidade, uma mortalidade significativas, ou ambas, em toda a
Unido, especialmente nos casos em que a prevencao das doengas implique uma abordagem
coordenada na Unido.

2. Doengas transmissiveis e problemas de saude especiais conexos relativamente as quais o
intercambio de informagdes possa proporcionar um alerta rapido em caso de ameaga para a
satde publica.

3. Doengas transmissiveis e problemas de saude especiais conexos raros e graves que nao
seriam identificados a nivel nacional e relativamente aos quais a partilha de dados
permitiria a formulagao de hipoteses a partir de uma base de conhecimentos mais ampla.

4. Doengas transmissiveis e problemas de saude especiais conexos para os quais existam
medidas preventivas eficazes com beneficio para a protecao da saude.

5. Doengas transmissiveis e problemas de saude especiais conexos cuja comparagao pelos
Estados-Membros contribuiria para a avaliagdo de programas nacionais ¢ da Unido.
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	5. A Comissão deve, em articulação com os Estados-Membros, assegurar a coordenação e a informação mútua entre os mecanismos e as estruturas estabelecidos ao abrigo da presente decisão e mecanismos e estruturas semelhantes estabelecidos ao nível da Un...
	6. Os Estados-Membros conservam o direito de manter ou prever disposições, procedimentos e medidas suplementares para os respetivos sistemas nacionais no domínio abrangido pela presente decisão, incluindo disposições previstas em acordos ou convençõ...
	1. Os Estados-Membros e a Comissão devem consultar-se entre si no âmbito do Comité de Segurança da Saúde, referido no artigo 17.º, com vista a coordenar os seus esforços no sentido de desenvolver, reforçar e manter as suas capacidades de monitorizaç...
	a) A partilha de boas práticas e experiência em matéria de planeamento da preparação e da resposta;
	b) A promoção da interoperabilidade do planeamento nacional de preparação;
	c) A tomada em consideração da dimensão intersetorial do planeamento da preparação e da resposta a nível da União; e
	d) O apoio à aplicação de requisitos relativos às capacidades básicas para a vigilância e resposta, como referido nos artigos 5.º e 13.º do Regulamento Sanitário Internacional.
	2. Para efeitos do n.º 1, os Estados-Membros devem apresentar à Comissão, até …11F+ e seguidamente de tês em três anos, informações sobre os últimos desenvolvimentos relativos à situação do respetivo planeamento da preparação e da resposta a nível na...
	Essas informações devem conter os elementos seguintes:
	a) identificação e atualização da situação no que se refere à aplicação das normas relativas às capacidades básicas para o planeamento da preparação e da resposta, determinadas a nível nacional para o setor da saúde, tal como previsto pela OMS, de aco...
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	a) A participação no procedimento de contratação pública conjunta está aberta a todos os Estados-Membros até ao lançamento do procedimento;
	b) Os direitos e as obrigações dos Estados-Membros que não participam na contratação pública conjunta, em particular os relativos à proteção e melhoria da saúde humana, são respeitados;
	c) A contratação pública conjunta não afeta o mercado interno, não constitui uma discriminação ou uma restrição ao comércio nem causa distorções da concorrência;
	d) A contratação pública conjunta não deve ter qualquer impacto financeiro direto no orçamento dos Estados-Membros que não participem na contratação pública conjunta.
	3. O procedimento de contratação pública conjunta, a que se refere no n.  1, deve ser precedido de um acordo celebrado entre as partes que determine as disposições práticas que regem o procedimento e o processo de tomada de decisão no que respeita à e...
	1. É criada uma rede de vigilância epidemiológica das doenças transmissíveis e dos problemas sanitários especiais conexos a que se referem o artigo 2.º, n.º 1, alínea a), subalíneas i) e ii). Esta rede é administrada e coordenada pelo ECDC.
	2. A rede de vigilância epidemiológica deve assegurar a comunicação permanente entre a Comissão, o ECDC e as autoridades competentes responsáveis a nível nacional pela vigilância epidemiológica.
	3. As autoridades nacionais competentes a que se refere o n.º 2 devem comunicar as seguintes informações às autoridades participantes da rede de vigilância epidemiológica:
	a) Dados e informações comparáveis e compatíveis relativos à vigilância epidemiológica de doenças transmissíveis e problemas de saúde especiais conexos a que se refere o artigo 2.º, n.º 1, alínea a), subalíneas i) e ii);
	b) Informações relevantes sobre a evolução de estados epidémicos;
	c) Informações relevantes sobre fenómenos epidémicos insólitos ou novas doenças transmissíveis de origem desconhecida, inclusive em países terceiros.
	4. Ao comunicarem as informações de vigilância epidemiológica, as autoridades nacionais competentes devem utilizar, sempre que existam, as definições de casos adotadas nos termos do n.º 5 para cada doença transmissível e problema sanitário especial co...
	5. A Comissão estabelece e atualiza, por meio de atos de execução:
	a) A lista das doenças transmissíveis e dos problemas de saúde especiais conexos, estabelecidos em conformidade com os critérios fixados no Anexo e a que se refere o artigo 2.º, n.º 1, alínea a), subalíneas i) e ii), a fim de assegurar a cobertura das...
	b) Definições de caso para cada doença transmissível e problema de saúde especial conexo sujeitos a vigilância epidemiológica, a fim de assegurar, ao nível da União, a comparabilidade e a compatibilidade dos dados recolhidos;
	c) Procedimentos para o funcionamento da rede de vigilância epidemiológica, desenvolvidos em aplicação dos artigos 5.º, 10.º e 11.º do Regulamento (CE) n.º 851/2004.
	Os referidos atos de execução são adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 18.º, n.º 2.
	Por imperativos de urgência devidamente justificados, relacionados com a gravidade ou novidade de uma ameaça transfronteiriça grave para a saúde ou com a rapidez da sua propagação entre os Estados-Membros, a Comissão pode adotar as medidas referidas...
	1. No seguimento da notificação de um alerta nos termos do artigo 9.º respeitante a uma ameaça para a saúde a que se refere o artigo 2.º, n.º 1, alínea a), subalínea iii), ou alíneas b), c) ou d), os Estados-Membros devem, em articulação com a Comiss...
	2. As informações transmitidas nos termos do n.º 1 devem incluir, em especial, as mudanças na distribuição geográfica, propagação e gravidade da ameaça em causa e dos meios de deteção, se disponíveis.
	3. A Comissão adota, se necessário, por meio de atos de execução, as definições de casos a utilizar para a monitorização ad hoc, a fim de assegurar, ao nível da União, a comparabilidade e a compatibilidade dos dados recolhidos.
	Os referidos atos de execução são adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 18.º, n.º 2.
	Por imperativos de urgência devidamente justificados, relacionados com a gravidade de uma ameaça transfronteiriça grave para a saúde ou com a rapidez da sua propagação entre os Estados-Membros, a Comissão pode adotar ou atualizar as definições de cas...
	1. É criado um sistema de alerta rápido para a notificação, ao nível da União, dos alertas relativos a ameaças transfronteiriças graves para a saúde denominado "Sistema de Alerta Rápido e de Resposta" (EWRS). O EWRS assegura a comunicação permanente e...
	2. A Comissão adota, por meio de atos de execução, procedimentos relativos ao intercâmbio de informações, a fim de assegurar o bom funcionamento do EWRS e a aplicação uniforme dos artigos 8.º e 9.º e evitar a sobreposição de atividades ou ações contr...
	Os referidos atos de execução são adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 18.º, n.º 2.
	1. As autoridades nacionais competentes ou a Comissão devem notificar um alerta através do EWRS se o aparecimento ou a evolução de uma ameaça transfronteiriça grave para a saúde preencher as seguintes condições:
	a) A ameaça é invulgar ou inesperada no local e momento específicos, causa ou pode causar uma morbilidade ou mortalidade humanas significativas, propaga-se ou pode propagar-se rapidamente, ou excede ou pode exceder a capacidade de resposta nacional;
	b) A ameaça afeta ou pode afetar mais do que um Estado-Membro;
	c) A ameaça exige ou pode exigir uma resposta coordenada ao nível da União.
	2. Se as autoridades nacionais competentes notificarem à OMS ocorrências que possam constituir emergências de saúde pública de âmbito internacional nos termos do artigo 6.º do Regulamento Sanitário Internacional, devem, o mais tardar em simultâneo, n...
	3. Aquando da notificação de um alerta, as autoridades nacionais competentes e a Comissão devem comunicar prontamente, através do EWRS, todas as informações relevantes disponíveis de que disponham e que possam ser úteis para coordenar a resposta tais ...
	a) Tipo e origem do agente;
	b) Data e local do incidente ou do surto;
	c) Meios de transmissão ou de propagação;
	d) Dados toxicológicos;
	e) Métodos de deteção e de confirmação;
	f) Riscos para a saúde pública;
	g) Medidas de saúde pública aplicadas ou que tencione aplicar a nível nacional;
	h) Medidas que não sejam medidas de saúde pública;
	i) Dados pessoais necessários para efeitos de localização de contactos, nos termos do artigo 16.º;
	j) Quaisquer outras informações relevantes para essa ameaça transfronteiriça grave para a saúde.
	4. A Comissão deve colocar à disposição das autoridades nacionais competentes, através do EWRS, todas as informações que possam ser úteis para coordenar a resposta, a que se refere o artigo 11.º, incluindo informações sobre ameaças transfronteiriças ...
	1. Caso um alerta seja notificado nos termos do artigo 9.º, a Comissão deve, se tal for necessário para coordenar a resposta ao nível da União e a pedido do Comité de Segurança da Saúde a que se refere o artigo 17.º ou por sua própria iniciativa, disp...
	a) Pelo ECDC, nos termos do artigo 7.º, n.º 1, do Regulamento (CE) n.º 851/2004, em caso de ameaça a que se refere o artigo 2.º, n.º 1, alínea a), subalíneas i e ii), ou o artigo 2.º, n.º 1, alínea d); e/ou
	b) Pela Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos, em nos termos do artigo 23.º do Regulamento (CE) n.º 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os princípios e normas gerais da legislação aliment...
	c) Por outras agências da União pertinentes.
	2. Quando a avaliação do risco necessária não se enquadrar, total ou parcialmente, nos mandatos das agências a que se refere o n.º 1 e for considerada necessária para a coordenação da resposta a nível da União, a Comissão deve, a pedido do Comité de S...
	A Comissão deve disponibilizar imediatamente a avaliação do risco às autoridades nacionais competentes, através do EWRS. Se a avaliação do risco se destinar a publicação, as autoridades nacionais competentes devem recebê-la antes dessa publicação.
	A avaliação do risco deve ter em conta, se disponíveis, as informações relevantes facultadas por outras entidades, em especial pela OMS, particularmente em caso de emergência de saúde pública com dimensão internacional.
	3. A Comissão deve assegurar que as informações que possam ser relevantes para a avaliação do risco sejam disponibilizadas às autoridades nacionais competentes, através do EWRS, e ao Comité de Segurança da Saúde.
	1. No seguimento de um alerta nos termos do artigo 9.º, os Estados-Membros devem, a pedido da Comissão ou de um Estado-Membro e com base nas informações disponíveis, incluindo as informações referidas no artigo 9.º e as avaliações dos riscos referid...
	a) As respostas nacionais à ameaça transfronteiriça grave para a saúde, inclusivamente se uma emergência de saúde pública de âmbito internacional for declarada de acordo com o Regulamento Sanitário Internacional e estiver abrangida pelo artigo 2.º da ...
	b) A comunicação relativa aos riscos e à crise, a adaptar às necessidades e circunstâncias dos Estados-Membros, com o objetivo de disponibilizar informações coerentes e coordenadas na União ao público e aos profissionais da saúde.
	2. Caso um Estado-Membro tencione adotar medidas de saúde pública para combater uma ameaça transfronteiriça grave para a saúde, deve, antes de adotar tais medidas, informar e consultar os outros Estados-Membros e a Comissão sobre a natureza, o objet...
	3. Se um Estado-Membro tiver de adotar, com caráter de urgência, medidas de saúde pública para dar resposta ao aparecimento ou ao ressurgimento de uma ameaça grave para a saúde com dimensão transfronteiriça, deve informar os outros Estados-Membros ...
	4. Caso uma ameaça grave para a saúde com dimensão transfronteiriça exceda as capacidades de resposta nacionais, o Estado-Membro afetado pode igualmente pedir assistência aos outros Estados-Membros através do Mecanismo Comunitário no domínio da Prot...
	5. A Comissão adota, por meio de atos de execução, os procedimentos necessários para a aplicação uniforme das disposições em matéria de intercâmbio de informação, consulta e coordenação, previstas nos n.ºs 1 a 3.
	Os referidos atos de execução são adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 18.º, n.º 2.
	1. A Comissão pode reconhecer uma situação de emergência de saúde pública:
	a) Em situações de emergência relacionadas com epidemias de gripe humana consideradas como tendo um potencial pandémico, das quais o Diretor-Geral da OMS tenha sido informado e relativamente às quais ainda não tenha adotado uma decisão que declara um...
	b) Em situações de emergência distintas das mencionadas na alínea a), das quais o Diretor-Geral da OMS tenha sido informado e relativamente às quais ainda não tenha adotado uma decisão que declare uma emergência de saúde pública de âmbito internacion...
	i) a ameaça transfronteiriça grave para a saúde em questão ponha em perigo a saúde pública a nível da União; e
	ii) as necessidades médicas não estejam satisfeitas em relação a essa ameaça, ou seja, que não existe um método satisfatório de diagnóstico, prevenção ou tratamento autorizado na União ou, mesmo nos casos em que tal método exista, a autorização de um ...

	2. A Comissão adota a medida a que se refere o n.º 1 através de atos de execução.
	Os referidos atos de execução são adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 18.º, n.º 2.
	Por imperativos de urgência devidamente justificados, relacionados com a gravidade de uma ameaça transfronteiriça grave para a saúde ou com a rapidez da sua propagação entre os Estados-Membros, a Comissão pode reconhecer situações de emergência de sa...
	3. A Comissão informa o Diretor-Geral da OMS da adoção das medidas referidas no n.  1.
	1. Cada Estado-Membro deve designar, até…17F+:
	a) As autoridades competentes responsáveis, no Estado-Membro, pela vigilância epidemiológica a que se refere o artigo 6.º;
	b) A autoridade ou as autoridades competentes responsáveis a nível nacional pela notificação de alertas e pela determinação das medidas de proteção da saúde pública necessárias, para efeitos da aplicação dos artigos 8.º, 9.º e 10.º;
	c) Um representante e um suplente para o Comité de Segurança da Saúde a que se refere o artigo 17.º;
	2. Os Estados-Membros devem notificar a Comissão e os outros Estados-Membros das designações a que se refere o n.º 1 e da sua eventual alteração. Em caso de tal alteração, a Comissão deve transmitir imediatamente ao Comité de Segurança da Saúde uma ...
	3. A Comissão deve publicar a lista atualizada das autoridades designadas nos termos do n.  1, alíneas a) e c), bem como a lista atualizada das autoridades a que pertencem os representantes no Comité de Segurança da Saúde.
	1. Para efeitos da aplicação da presente decisão, os dados pessoais devem ser tratados de acordo com a Diretiva 95/46/CE e o Regulamento (CE) n.º 45/2001. Em especial, devem ser tomadas medidas técnicas e organizativas adequadas para proteger esses da...
	2. O EWR deve incluir uma função de transmissão seletiva de mensagens que assegure que os dados pessoais só podem ser comunicados às autoridades nacionais competentes que sejam partes interessadas nas medidas de localização e rastreio de contactos. Es...
	3. Se as autoridades competentes responsáveis pela aplicação de medidas de localização e rastreio de contactos comunicarem dados pessoais necessários para efeitos de localização e rastreio de contactos através do EWR, nos termos do artigo 9.º, n.º 3, ...
	4. Quando fizerem circular as informações referidas no n.º 3, as autoridades competentes devem fazer referência ao alerta comunicado previamente através do EWR.
	5. As mensagens que contenham dados pessoais são automaticamente apagadas da funcionalidade de mensagem seletiva doze meses após a data de envio.
	6. Se uma autoridade competente constatar que uma notificação de dados pessoais por si efetuada nos termos do artigo 9.º, n.º 3, se revelou posteriormente contrária à Diretiva 95/46/CE por não ser necessária para a aplicação das medidas de localização...
	7. No que se refere às suas responsabilidades de notificação e retificação dos dados pessoais no EWRS, as autoridades nacionais competentes são consideradas responsáveis pelo tratamento na aceção do artigo 2.º, alínea d), da Diretiva 95/46/CE.
	8. No que se refere às suas responsabilidades de conservação dos dados pessoais, a Comissão é considerada responsável pelo tratamento na aceção do artigo 2.º, alínea d), do Regulamento (CE) n.º 45/2001.
	a) Orientações destinadas a garantir que o funcionamento diário do EWRS respeita o disposto na Diretiva 95/46/CE e no Regulamento (CE) n.º 45/2001;
	b) Uma recomendação que forneça uma lista indicativa dos dados pessoais que podem ser objeto de intercâmbio para fins de coordenação das medidas de localização e rastreio de contactos.
	1. É criado um "Comité de Segurança da Saúde", constituído por representantes dos Estados-Membros designados nos termos do artigo 15.º, n.º 1, alínea c).
	2. O Comité de Segurança da Saúde desempenha as seguintes funções:
	a) Apoiar o intercâmbio de informações entre os Estados-Membros e a Comissão sobre a experiência adquirida no que respeita à execução da presente decisão;
	b) Coordenar, em articulação com a Comissão, o planeamento da preparação e da resposta desenvolvidos pelos Estados-Membros, nos termos do artigo 4.º;
	c) Coordenar, em articulação com a Comissão, a comunicação dos riscos e a comunicação em situações de crise, bem como as respostas dos Estados-Membros a ameaças transfronteiriças graves para a saúde, nos termos do artigo 11.º.
	3. O Comité de Segurança da Saúde é presidido por um representante da Comissão. O Comité de Segurança da Saúde reúne-se periodicamente e sempre que a situação o exija, a pedido da Comissão ou de um Estado-Membro.
	4. O secretariado é assegurado pela Comissão.
	5. O Comité de Segurança da Saúde adota, por maioria de dois terços dos seus membros, o seu regulamento interno. Este regulamento interno estabelece regras de trabalho, nomeadamente no que respeita:
	a) Os procedimentos para as sessões plenárias a alto nível e para os grupos de trabalho;
	b) A participação de peritos nas reuniões plenárias, o estatuto dos observadores, incluindo os de países terceiros;
	c) As disposições relativas à avaliação, pelo Comité, da relevância para o seu mandato das questões que lhe são submetidas, e a possibilidade de recomendar o reenvio de tais questões para um organismo competente nos termos de disposições de outros ato...
	1. Para efeitos da adoção de atos de execução, a Comissão é assistida pelo Comité para as ameaças transfronteiriças graves para a saúde. Esse comité deve ser entendido como um comité na aceção do artigo 3.º, n.º 2, do Regulamento (UE) n.º 182/2011.
	2. Caso se faça referência ao presente número, aplica-se o artigo 5.º do Regulamento (UE) n.º 182/2011.
	Na falta de parecer do Comité, a Comissão não pode adotar o projeto de ato de execução, aplicando-se o artigo 5.º, n.º 4, terceiro parágrafo, do Regulamento (UE) n.º 182/2011.
	3. Caso se faça referência ao presente número, aplica-se o artigo 8.º do Regulamento (UE) n.º 182/2011, em conjugação com o artigo 5.º do mesmo regulamento.
	1. É revogada a Decisão n.  2119/98/CE.
	2. As referências à decisão revogada devem entender-se como sendo referências à presente decisão.
	1. Doenças transmissíveis e problemas de saúde especiais conexos que provoquem, ou possam provocar, uma morbilidade, uma mortalidade significativas, ou ambas, em toda a União, especialmente nos casos em que a prevenção das doenças implique uma abordag...
	2. Doenças transmissíveis e problemas de saúde especiais conexos relativamente às quais o intercâmbio de informações possa proporcionar um alerta rápido em caso de ameaça para a saúde pública.
	3. Doenças transmissíveis e problemas de saúde especiais conexos raros e graves que não seriam identificados a nível nacional e relativamente aos quais a partilha de dados permitiria a formulação de hipóteses a partir de uma base de conhecimentos mais...
	4. Doenças transmissíveis e problemas de saúde especiais conexos para os quais existam medidas preventivas eficazes com benefício para a proteção da saúde.
	5. Doenças transmissíveis e problemas de saúde especiais conexos cuja comparação pelos Estados-Membros contribuiria para a avaliação de programas nacionais e da União.

