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Assunto: Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO relativa as ameacas transfronteiricas graves para a saude
e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE

— Resultado da primeira leitura do Parlamento Europeu
(Estrasburgo, 3 a 6 de outubro de 2022)

I. INTRODUCAO

Nos termos do disposto no artigo 294.° do TFUE e na declaracdo comum sobre as regras praticas do
processo de codecisdo!, o Conselho, o Parlamento Europeu e a Comissdo realizaram uma série de

contactos informais a fim de chegarem a acordo sobre este dossié em primeira leitura.

Neste contexto, o presidente da Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar

(ENVI), Pascal CANFIN (RE, FR), apresentou, em nome da comissdo parlamentar, uma alteragao
de compromisso (alteragdo 278) a proposta de regulamento em epigrafe. Essa alteracao tinha sido

acordada durante os contactos informais acima referidos. Nao foram apresentadas outras alteragdes.

! JO C 145 de 30.6.2007, p. 5.
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II. VOTACAO

Na votacao realizada em 4 de outubro de 2022, o plenario adotou a alteracao de compromisso
(alteragdo 278) a proposta de regulamento em epigrafe. A proposta da Comissdo assim alterada
constitui a posi¢ao do Parlamento em primeira leitura, que figura na resolucdo legislativa constante

do anexo da presente nota?.

A posicao do Parlamento reflete o que havia sido previamente acordado entre as institui¢oes.

Por conseguinte, o Conselho devera estar em condigdes de aprovar a posicao do Parlamento.

O ato sera seguidamente adotado com a redagdo correspondente a posi¢do do Parlamento.

Na versao da posi¢ao do Parlamento, constante da resolucdo legislativa, foram assinaladas as
modificagdes introduzidas pelas alteragdes a proposta da Comissdo. Os aditamentos ao texto
da Comissao estdo assinalados a negrito e itdlico. O simbolo " I " indica uma supressao

de texto.
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ANEXO
(4.10.2022)

P9 _TA(2022)0333

Ameacas transfronteiricas graves para a satde ***]

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 4 de outubro de 2022, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativa as ameacas transfronteiricas
graves para a saude e que revoga a Decisdo n.” 1082/2013/UE (COM(2020)0727 — C9-
-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento e ao Conselho (COM(2020)0727),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 168.°, n.° 5, do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissao (C9-
-0367/2020),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer fundamentado apresentado pelo Senado francés, no &mbito do
Protocolo n.° 2 relativo a aplicag¢do dos principios da subsidiariedade e da proporcionalidade,
segundo o qual o projeto de ato legislativo ndo respeita o principio da subsidiariedade,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 27 de abril de 20213,
— Tendo em conta o parecer do Comité das Regides, de 7 de maio de 20214,

— Tendo em conta o acordo provisorio aprovado pela comissdo competente, nos termos do
artigo 74.°, n.° 4, do seu Regimento, e o compromisso assumido pelo representante do
Conselho, em carta de 29 de junho de 2022, de aprovar a posi¢dao do Parlamento, nos termos
do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,
— Tendo em conta o parecer da Comissdo do Mercado Interno e da Prote¢do dos Consumidores,

— Tendo em conta o relatorio da Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca
Alimentar (A9-0247/2021),

1. Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue’;

3 JO C 286 de 16.7.2021, p. 109.
4 JO C 300 de 27.7.2021, p. 76.
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2. Requer a Comissao que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissao e
aos parlamentos nacionais.

A presente posicao substitui as alteragdes aprovadas em 14 de setembro de 2021 e
11 de novembro de 2021 (Textos Aprovados, P9 TA(2021)0377 e P9_TA(2021)0449).
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P9 _TC1-COD(2020)0322

Posicao do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 4 de outubro de 2022 tendo

em vista a adocao do Regulamento (UE) 2022/... do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude e que revoga a Decisao

n.’ 1082/2013/UE

(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,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu® I ,
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides’ I ,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario8,

6 JO C 286 de 16.7.2021, p. 109.

7 JO C 300 de 27.7.2021, p. 76.

8 Posic¢ao do Parlamento Europeu de 4 de outubro de 2022.
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Considerando o seguinte:

(1)

A Decisdo n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho? instituiu uma rede de
vigilancia epidemiologica e de controlo das doengas transmissiveis. I O seu ambito de
aplicacao foi alargado pela Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e

do Conselho! I a fim de reforcar a abordagem da seguranca sanitéria a nivel da Unido e de
a tornar mais coordenada e mais ampla. A execucao dessa legislacdo confirmou que a acao
coordenada da Unido em matéria de monitorizagdo, alerta rapido e combate contra essas

ameagas contribui para a prote¢ao e melhoria da saude humana.

10

Decisao n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de setembro

de 1998, que institui uma rede de vigilancia epidemiologica e de controlo das doengas
transmissiveis na Comunidade (JO L 268 de 3.10.1998, p. 1).

Decisao n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro

de 2013, relativa as ameacas sanitdrias transfronteiricas graves e que revoga a Decisao
n.°2119/98/CE (JO L 293 de 5.11.2013, p. 1).
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)

Tendo em conta os ensinamentos retirados durante a atual pandemia de COVID-19 e a fim
de facilitar uma preparacao e resposta adequadas, a escala da Unido, a todas as ameacgas
transfronteirigas para a saude, o regime juridico em matéria de vigilancia epidemiolégica,
monitorizagdo, alerta rapido e combate as ameagas transfronteirigas graves para a saude,
incluindo as ameacas relacionadas com zoonoses, tal como estabelecido na Decisao

n.° 1082/2013/UE, devera ser alargado no que diz respeito a requisitos de comunicagao
adicionais e a andlise dos indicadores dos sistemas de satide, bem como no que respeita a
cooperagdo entre os Estados-Membros e as agéncias e organismos da Unido, em especial
o Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doencas (ECDC), a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), e organizacoes internacionais, em particular a Organizacio
Mundial da Saude (OMS), tendo simultaneamente em conta o peso que recai sobre as
autoridades nacionais competentes em funcdo da situacdo concreta de saude publica.
Além disso, a fim de assegurar uma resposta eficaz da Unido a novas ameagas
transfronteiricas para a satde, o regime juridico de combate as ameagas transfronteiricas
graves para a saude deverd tornar possivel a adocao imediata de defini¢des de caso para a
vigilancia de novas ameagas e prever a criagdo de uma rede de laboratérios de referéncia
da UE e de uma rede de apoio a monitorizagdo de surtos de doencas relevantes para as
substancias de origem humana. A capacidade de rastreio de contactos deverd ser reforcada
através da criacdo de um sistema automatizado que utilize tecnologias modernas,
respeitando ao mesmo tempo a legislacio da Unido sobre protecio de dados,
nomeadamente o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho'!

(Regulamento Geral sobre a Protecio de Dados).

11

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril
de 2016, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de

dados pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE
(Regulamento Geral sobre a Protecio de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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3)

(4)

E importante assegurar a transparéncia, em conformidade com a legislacio aplicdvel,
dos investimentos publicos em investigacdo, desenvolvimento, fabrico, producdo,
contratagdo publica, constituicdo de reservas, fornecimento e distribuigdo de
contramedidas médicas para efeitos de preparagdo para ameacas transfronteiricas para

a saude e resposta as mesmas.

O Comité de Seguranca da Saude (CSS), criado formalmente pela Decisao

n.° 1082/2013/UE, desempenha um papel importante na coordenacao do planeamento da
prevengdo, da preparagdo e da resposta a ameagas transfronteiricas graves para a saude. O
CSS devera assumir responsabilidades adicionais no que se refere a adogao de orientagdes
e pareceres a fim de melhor apoiar os Estados-Membros na prevencao e controlo das
ameagas transfronteirigas graves para a saude, bem como a apoiar uma melhor
coordenacdo entre os Estados-Membros para fazer face a essas ameagas. Deverd poder
participar no CSS, na qualidade de observador, um representante designado

pelo Parlamento Europeu.
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(5)

(6)

(7)

A fim de aumentar a eficdcia da preparagdo e da resposta a ameacgas transfronteiricas
graves para a saude, a Comissdo, incluindo, se for caso disso, a Autoridade de
Preparacgao e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA), criada como servico da
Comissao por decisdo da Comissao de 16 de setembro de 2021'%, bem como o CSS, o
ECDC, a EMA e outras agéncias e organismos pertinentes da Unido deverdo coordenar-
-se e cooperar no que diz respeito a essa preparagdo e resposta. A coordenagdo entre
esses organismos deverd basear-se na participagdo das partes interessadas pertinentes e

procurar evitar duplicagdo de esforcos.

No seu parecer conjunto sobre a resposta 8 COVID-19, intitulado "Melhorar a preparagao e
a gestdo das pandemias", o Grupo de Conselheiros Cientificos Principais da Comissdo, o
Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias e o conselheiro especial
da presidente da Comissao recomendam a criagdo de um 6rgdo consultivo permanente da

UE no dominio das ameagas para a saude e das crises sanitarias.

Todas as recomendacgoes, aconselhamento, orientagcoes e pareceres mencionados no
presente regulamento sdo por natureza ndao vinculativos para os seus destinatdrios. As
recomendacoes permitem a Comissdo, ao ECDC e ao CSS dar a conhecer os seus pontos
de vista e sugerir uma linha de a¢do sem impor qualquer obrigagdo juridica aos

destinatdrios a quem as recomendagoes se dirigem.

12

Decisdao da Comissdo, de 16 de setembro de 2021, que cria a Autoridade de Preparacgdo e
Resposta a Emergéncias Sanitéarias (JO C 393 I de 29.9.2021, p. 3).
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(®)

)

O presente regulamento devera aplicar-se sem prejuizo de outras medidas vinculativas
relativas a atividades especificas ou normas de qualidade e seguranga relativas a
determinadas mercadorias que prevejam obrigagdes e instrumentos especiais para a
monitorizagdo, o alerta rapido e o combate a ameacas especificas de natureza
transfronteiriga, como é o caso do Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI) da OMS
adotado em 2005. Essas medidas incluem, em especial, a legislacdo relevante da Unido
sobre matérias que sao objeto de preocupagdes comuns de seguranga nos dominios da
saude publica e do ambiente, no que se refere a mercadorias, nomeadamente
medicamentos, dispositivos médicos, dispositivos médicos para diagnostico in vitro e
géneros alimenticios, a substancias de origem humana, como sangue, plasma, tecidos,

células e orgdos, e a exposicao a radiacdes ionizantes.

A sobreexploracio da fauna selvagem e de outros recursos naturais e a perda acelerada
de biodiversidade constituem um risco para a saude humana. Tendo em conta a
indissociabilidade da saude dos seres humanos, dos animais e do ambiente, é crucial

seguir a abordagem ""Uma So Saude" para fazer face as crises atuais e emergentes.

12943/22 jve/ARG/mkr 10

ANEXO

GIP.INST PT



(10)

Em consondncia com as abordagens ""Uma S6 Saude" e "Saude em Todas as Politicas",
a prote¢ao da saude humana ¢ uma questdo com dimensao transversal e pertinente para
numerosas politicas e atividades da Unido. E fundamental que a Unido ajude os Estados-
-Membros a reduzir as desigualdades no dominio da saude, nos Estados-Membros e
entre eles, a alcancar uma cobertura universal de saude, a dar resposta aos desafios que
enfrentam os grupos vulnerdveis e a reforgar a resiliéncia, a capacidade de resposta e a
prontidao dos sistemas de saude para fazer face a desafios futuros, incluindo pandemias.
A fim de alcancgar um elevado nivel de prote¢ao da satide humana e de evitar qualquer
sobreposi¢do de atividades, duplicagdo de a¢des ou a¢des contraditorias, a Comissao
devera, em articulacdo com os Estados-Membros e todas as partes interessadas
pertinentes, assegurar a coordenacao e o intercambio de informagdes entre os mecanismos
e estruturas estabelecidos ao abrigo do presente regulamento, e outros mecanismos e
estruturas estabelecidos a 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 prevengdo, da preparagdo e da resposta € a monitorizacao, o alerta
rapido e o combate as ameagas transfronteiricas graves para a saide. Em particular, a
Comissao devera assegurar a recolha das informagdes relevantes dos varios sistemas de
alerta rapido e de informacgao a nivel da Unido e ao abrigo do Tratado Euratom, e a sua
comunicacao aos Estados-Membros através do Sistema de Alerta Rapido e de Resposta
(SARR) estabelecido pela Decisdo n.° 1082/2013/UE. O SARR deve implementar, em
conjunto com os Estados-Membros, processamentos de dados sdlidos, exatos e
interoperaveis, a fim de assegurar a qualidade e coeréncia dos dados. O ECDC devera
coordenar-se com os Estados-Membros ao longo desses processamentos de dados, desde
a avaliagdo dos requisitos em matéria de dados e a transmissao e recolha dos dados, até
a sua atualizacdo e interpretacdo, com vista a promover uma colaboracdo solida entre a

Comissdo, 0 ECDC e os organismos competentes a nivel nacional e regional.
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(1)

O planeamento da prevencdo, da preparacao e da resposta € um elemento essencial para
garantir a eficacia da monitorizagao, do alerta rapido e do combate as ameacas
transfronteirigas graves para a saude. Assim sendo, a Comissao devera estabelecer um
plano da Unido para enfrentar crises sanitarias e pandemias, que devera ser aprovado pelo
CSS. Esse plano devera ser acompanhado de atualizagdes dos planos de prevengdo,
preparacao e resposta dos Estados-Membros, de modo a garantir a sua compatibilidade no
ambito das estruturas a nivel regional. E essencial que esses planos nacionais e da Unido
sejam elaborados prestando especial atengdo as regioes transfronteirigas a fim de a
reforcar a sua cooperagdo no dominio da saude. Se for caso disso, as autoridades
regionais deverdo poder participar na elaboragdo dos planos nacionais. A fim de apoiar
os Estados-Membros neste esforco, a Comissdo e as agéncias e organismos pertinentes
da Unido deverdo proporcionar formagao especifica e facilitar a partilha de boas prdticas
para melhorar os conhecimentos dos profissionais dos cuidados de saude e da saude
publica, bem como as competéncias de que necessitam. O plano da Unido devera também,
quando pertinente, incluir elementos transfronteiricos a fim de promover a partilha de
boas praticas e um intercmbio harmonioso de informagoes em periodos de crise,
nomeadamente no que diz respeito as capacidades em matéria de tratamentos
especializados e cuidados intensivos nas regioes vizinhas. Para assegurar a execugdo do
plano da Unido, a Comissdo devera facilitar a realizacdo de testes de esforgo e exercicios
de simulacao, bem como de andlises durante e apds a agdo, com os Estados-Membros. O
plano da Unido deverél ser funcional e atualizado e dispor de recursos suficientes para a
sua operacionalizag¢do. Na sequéncial dos reexames dos planos nacionais, as
recomendacoes propostas deverdo ser abordadas num plano de ag¢do e a Comissao devera

ser informada de qualquer revisdo substancial dos planos nacionais.
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(12)

Os Estados-Membros deverao facultar a8 Comissao informacgdes atualizadas sobre o ponto
da situagdo no que respeita ao planeamento e execucao da prevencgdo, da preparacio e da
resposta a nivel nacional e, se for caso disso, regional. As informacdes facultadas pelos
Estados-Membros a Comissao deverao incluir os elementos que os Estados-Membros sao
obrigados a transmitir 8 OMS no contexto do RSI 1. 0 acesso a dados tempestivos e
completos é uma condicdo prévia para realizar prontamente avaliacoes dos riscos e para
a atenuacgdo das crises. A fim de evitar duplicagdo de esforcos e recomendacoes
divergentes, sdo necessarias definicoes normalizadas, quando possivel, e uma rede
segura entre as agéncias e organismos da Unido, a OMS e as autoridades nacionais

competentes.
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Por sua vez, a Comissao devera apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho, de trés
em trés anos, um relatorio sobre o ponto da situacao e os progressos realizados em matéria
de planeamento e execug¢do da prevengdo, da preparagdo e da resposta a nivel da Unido,
inclusive sobre as a¢des recomendadas, a fim de assegurar que os planos nacionais de
prevengdo, preparacao e resposta sejam adequados. A fim de apoiar a avaliagdo desses
planos, o ECDC devera realizar avaliagoes nos Estados-Membros, em coordenagao com
outras agéncias e organismos da Unido. Tal planeamento deverd incluir, em especial, a
preparagao adequada de setores criticos da sociedade, tais como a agricultura, a energia,
os transportes, as comunicagdes ou a protecao civil, que, numa situagao de crise, dependem
de sistemas de saude publica bem preparados e sensiveis as questdes de género, os quais,
por sua vez, dependem também do funcionamento daqueles setores e da manutencao dos
servicos essenciais a um nivel adequado. Em caso de ameagca transfronteirica grave para a
satide proveniente de uma infe¢do zoonotica, ¢ importante assegurar a interoperabilidade
entre o setor da satde e o setor veterinario para o planeamento da prevencao, da preparacao
e da resposta, segundo uma abordagem "Uma So Saude". As obrigagoes de prestacio de
informacgoes que incumbem aos Estados-Membros por forca do presente regulamento
ndo prejudicam a aplicagdo do artigo 346.°, n.’ 1, alinea a), do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), segundo o qual nenhum Estado-Membro é
obrigado a fornecer informacgoes cuja divulgacao considere contrdria aos interesses

essenciais da sua propria seguranga.
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(13)

(14)

A experiéncia adquirida com a atual pandemia de COVID-19 demonstrou a necessidade
de uma agdo mais firme a nivel da Unido para apoiar a cooperagdo e a coordenacio
entre os Estados-Membros, em especial entre as regioes fronteirigas vizinhas. Os planos
nacionais de prevengdo, preparacdo e resposta dos Estados-Membros que partilham
uma fronteira com, pelo menos, um outro Estado-Membro deverdo, por conseguinte,
incluir planos para melhorar a preparacgdo, a prevengdo e a resposta a crises sanitdrias
em zonas fronteiricas em regioes vizinhas, nomeadamente através da formagdao
transfronteirica para os profissionais dos cuidados de saude e de exercicios de

coordenacdo para a transferéncia médica de doentes.

A literacia em saude desempenha um papel fundamental na prevengdo e atenuacgdo do
impacto das ameacas transfronteiricas para a saude e contribui para uma melhor
compreensdo, por parte da populacdo, das contramedidas e da avaliagdo dos riscos face
a diferentes ameacas. A realizagdo de campanhas de educagdo para a saude baseadas
nos ultimos dados disponiveis podera ajudar a melhorar o comportamento da populagdo

a este respeito.
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(15)

(16)

Tendo como base os ensinamentos retirados da pandemia de COVID-19, o presente
regulamento devera estabelecer um mandato mais robusto para a coordenagdo a nivel
da Unido. A declaracdo de uma emergéncia de saude publica a nivel da Unidao
desencadearda uma maior coordenacdo e poderd permitir o desenvolvimento, a
constituicdo de reservas e a contratacdo publica conjunta de contramedidas médicas, em

tempo util, em conformidade com o Regulamento (UE) .../... do Conselho'".

O presente regulamento deverd reforgar os instrumentos destinados a garantir a
seguranca do abastecimento de contramedidas médicas criticas na Unido, assegurando
ao mesmo tempo o bom funcionamento do mercado interno caso surjam ameacas

transfronteirigas graves para a saude.

13

Regulamento (UE) 2022/... do Conselho, de ..., relativo a um quadro de medidas
destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situagdes
de crise em caso de emergéncia de saude publica a nivel da Unido (JO ....).

JO: Inserir o nimero do regulamento que consta do documento st6569/22 e completar a
nota de rodapé correspondente.
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(17)

(18)

A fim de evitar ruturas de contramedidas médicas criticas e de proteger a seguranga do
seu abastecimento a nivel da Unido e a nivel nacional, bem como para apoiar uma
localizagdo eficaz e estratégica das reservas, a Comissdo deverd assegurar a
coordenacdo e o intercdmbio de informacgoes entre as entidades que organizam e
participam em qualquer agdo no dmbito dos diferentes mecanismos estabelecidos ao
abrigo do presente regulamento e no dmbito de outras estruturas pertinentes da Unido
relacionadas com a contratagdo publica e a constituicdo de reservas de contramedidas
médicas, tais como o quadro de medidas adotado ao abrigo do Regulamento (UE) .../... *
e a reserva estratégica rescEU criada nos termos da Decisdao n.° 1313/2013/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho', tendo devidamente em conta a acessibilidade

dessas contramedidas médicas para as pessoas de regioes remotas, rurais e

ultraperiféricas.

Em 10 de abril de 2014, a Comissdo aprovou um acordo de contratacdo publica
conjunta para contramedidas médicas. Esse acordo de contratacdo publica conjunta
prevé um mecanismo voluntdrio que permite aos paises participantes e as instituicoes da
Unido adquirir em conjunto contramedidas médicas para diferentes categorias de
ameagas transfironteirigcas para a saude, incluindo vacinas, antiviricos e outros
tratamentos. Estabelece também regras comuns para a organizacdo prdtica dos

procedimentos de contratacdo publica conjunta.

14

JO: Inserir o nimero do regulamento que consta do documento st6569/22.

Decisao n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro
de 2013, relativa a um Mecanismo de Protecdo Civil da Unido Europeia (JO L 347

de 20.12.2013, p. 924).
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O presente regulamento deverd reforcar e alargar o regime de contratacdo publica
conjunta de contramedidas médicas, em conformidade com as medidas relativas a
monitorizagdo, ao alerta rdapido e ao combate as ameacas transfronteiricas graves para a
saude, estabelecido no Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu
e do Conselho'. Em caso de ameaca transfronteirica grave para a satide, a contratacio
publica conjunta de contramedidas médicas estabelecida no presente regulamento
deverd constituir um instrumento operacional eficaz a disposicdo da Unido, juntamente
com outros instrumentos de contratacdo publica previstos na legislacdo da Unido. Em
especial, os contratos no dmbito do procedimento de contratacio publica conjunta
estabelecido no presente regulamento podem ser celebrados ou ativados em periodos de
crise, em conformidade com o Regulamento (UE) .../...". Nesses casos, os contratos
deverdo satisfazer as condigoes estabelecidas no acordo de contratacio publica
conjunta, conforme previsto no presente regulamento. A Comissao devera assegurar a
coordenacdo e o intercadmbio de informacdes entre as entidades que organizam e
participam em qualquer acdo no ambito dos diferentes mecanismos estabelecidos ao
abrigo do presente regulamento e de outrosl atos pertinentes da Unido relacionados com a

contratagio publica e a constituigio de reservas de contramedidas médicas || .

15

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

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

JO: Inserir o nimero do regulamento que consta do documento st6569/22.
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(19)

A Comissdo deverd apoiar e facilitar a contratacdo publica conjunta de contramedidas
médicas, fornecendo todas as informacées pertinentes para a negociacdo dessa
contratagdo publica conjunta, tais como informagoes sobre os pregos previstos, os
fabricantes, os prazos de entrega e as modalidades da contratagdo publica conjunta. O
acordo de contratacdo publica conjunta, que determina as modalidades prdticas que
regem o procedimento de contratagdo publica conjunta estabelecido nos termos do
artigo 5.° da Decisdo n.” 1082/2013/UE, deverd também ser adaptado de modo a prever
uma clausula de exclusividade relativa a negociagdo e a contratagdo para os paises
participantes no procedimento de contratacdo publica conjunta, a fim de permitir uma
melhor coordenacgdo no interior da Unido, uma posigdo de negociagdo reforcada e uma
acdo mais eficaz para proteger a segurancga do abastecimento da Unido. Os paises
participantes comprometem-se, ao abrigo da clausula de exclusividade, a nao adquirir a
contramedida médica em causa através de outros canais e a ndo conduzir processos de
negociacdo paralelos para essa contramedida. A Comissdo deverd facilitar a decisdo dos
Estados-Membros quanto a participacdo, fornecendo uma avaliagdo, nomeadamente, da
aplicagdo da clausula de exclusividade, da sua necessidade e das suas condigées, a
acordar conjuntamente com os paises participantes. Os Estados-Membros deverdo
decidir sobre a sua participagdo no procedimento de contratagdo publica conjunta logo
que lhes tenham sido fornecidas todas as informagoes necessdarias. Em todo o caso, as
restri¢oes as atividades e negociagoes paralelas em matéria de contratacdo publica so
deverao aplicar-se quando os paises participantes tiverem concordado com tais
restricoes. Tendo em conta o teor sensivel da avaliagdo e a sua relevincia para os
interesses financeiros da Unido e dos Estados-Membros participantes no decurso de um
procedimento de contratacio publica conjunta, a possibilidade de a tornar publica
devera ser devidamente ponderada a luz das excecoes previstas no Regulamento (CE)

n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho'S, em especial, no seu artigo 4.°.

16

Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio
de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do
Conselho e da Comissao (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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(20)

Dado que as ameacas transfronteiricas graves para a saude ndo se cingem as fronteiras
da Unido, esta deverd adotar uma abordagem coordenada, caracterizada pela
solidariedade e pela responsabilidade, ao combater tais ameacas. Por conseguinte, a
contratagdo publica conjunta de contramedidas médicas devera ser alargada de modo a
incluir os Estados da Associa¢ao Europeia de Comércio Livre, os paises candidatos a
adesdo a Unido, em conformidade com a legislacao aplicavel da Unido, o Principado de
Andorra, o Principado do Monaco, a Republica de Sdo Marinho e o Estado da Cidade
do Vaticano, em derrogacdo do artigo 165.°, n.” 2, do Regulamento (UE, Euratom)
2018/1046 e em conformidade com o artigo 3.°, n.” 2, desse regulamento. A contratacio
publica conjunta de contramedidas médicas visa refor¢ar a posi¢ao de negociagio dos
paises participantes, contribuir para a seguranca do abastecimento das autoridades
adjudicantes e garantir um acesso equitativo a contramedidas médicas contra ameacas
transfronteiricas graves para a saude. Os procedimentos de contratagdo publica
conjunta deverdo satisfazer normas elevadas de transparéncia relativamente as
institui¢coes da Unido, nomeadamente o Tribunal de Contas Europeu, e os cidaddios da
Unido, em conformidade com o principio da transparéncia a que se refere o artigo 15.°
do TFUE. Tendo simultaneamente em conta a protecdo das informacoes
comercialmente sensiveis e a protegdo dos interesses essenciais de seguranca nacional, a
transparéncia deverd também ser incentivada no que dizg respeito a divulgacdo de
informacoes relacionadas com o calendario de entrega das contramedidas médicas, as
responsabilidades contratuais e as condi¢oes de indemnizagdo, bem como o niimero de
instalacoes de producdo. Devera ser aplicado um elevado grau de transparéncia, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.” 1049/2001, o que inclui o direito de os
cidaddos solicitarem o acesso a documentos relativos a contramedidas médicas
adquiridas por contratagdo publica conjunta, em conformidade com o artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.” 1049/2001. Sempre que se recorra a contratacdo publica
conjunta, deverdo ser tidos em conta, no processo de adjudicacdo, critérios qualitativos,

para além dos custos.
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21

Segundo a OMS, a prevencgdo é uma das etapas essenciais do ciclo de gestao de crises.
No ambito das quatro categorias de prevengdo reconhecidas a nivel internacional, a
saber, as categorias primdria, secunddria, tercidria e quaterndria, sdo vdrias as
atividades que constituem a pedra angular para o alerta rapido, a monitorizagdo e o
combate as ameacas transfronteiricas graves para a saude. Entre essas atividades
contam-se a monitorizacdo da cobertura vacinal contra doencas transmissiveis, os
sistemas de vigilancia para a prevencgdo de doengas transmissiveis e as medidas
destinadas a reduzir o risco de propagacgdo de doencas transmissiveis ao nivel do
individuo e da comunidade, em consondncia com a abordagem "Uma So Saude''. O
investimento em atividades de prevengdo relacionadas com ameacas transfronteiricas
graves para a saude contribuiria diretamente para os objetivos do presente regulamento.
O termo "prevencio' ou "prevencado de doencas' na acecdo do presente regulamento
deverd, por conseguinte, ser entendido como abrangendo as atividades de prevengdo que
visam minimizar o peso das doencgas transmissiveis e os fatores de risco conexos para
efeitos de alerta rapido, monitorizacdo e combate as ameacas transfronteiricas graves

para a saude.
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(22)

O quadro sanitario reforcado da Unido para fazer face as ameacgas transfronteirigcas
graves para a saude deverd funcionar em sinergia e complementaridade com outras
politicas e fundos da Unido, tais como: as acoes executadas ao abrigo do Programa UE
pela Saude, criado pelo Regulamento (UE) 2021/522 do Parlamento Europeu e do
Conselho'’; os Fundos Europeus Estruturais e de Investimento (FEEI), a saber, o
Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional e o Fundo de Coesdo, a que se refere o
Regulamento (UE) 2021/1058 do Parlamento Europeu e do Conselho'®, o Fundo Social
Europeu Mais, criado pelo Regulamento (UE) 2021/1057 do Parlamento Europeu e do
Conselho”, o Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural, a que se refere o
Regulamento (UE) n.° 1305/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho?’, e o Fundo
Europeu dos Assuntos Maritimos, das Pescas e da Aquicultura, criado pelo
Regulamento (UE) 2021/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho?’; o Horizonte
Europa, estabelecido pelo Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do
Conselho?’; o Programa Europa Digital, criado pelo Regulamento (UE) 2021/694 do

Parlamento Europeu e do Conselho?; a reserva rescEU; o Instrumento de Apoio de

17

18

19

20
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23

Regulamento (UE) 2021/522 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de margo

de 2021, que cria um programa de acdo da Unido no dominio da saude ("Programa UE pela
Satde") para o periodo 2021-2027 e que revoga o Regulamento (UE) n.° 282/2014 (JO L
107 de 26.3.2021, p. 1).

Regulamento (UE) 2021/1058 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de junho

de 2021, relativo ao Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional e ao Fundo de Coesao
(JO L 231 de 30.6.2021, p. 60).

Regulamento (UE) 2021/1057 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de junho

de 2021, que cria o Fundo Social Europeu Mais (FSE+) e que revoga o Regulamento (UE)
n.° 1296/2013 (JO L 231 de 30.6.2021, p. 21).

Regulamento (UE) n.° 1305/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 17 de dezembro de 2013, relativo ao apoio ao desenvolvimento rural pelo Fundo
Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural (FEADER) e que revoga o

Regulamento (CE) n.° 1698/2005 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 487).
Regulamento (UE) 2021/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho

de 2021, que cria o Fundo Europeu dos Assuntos Maritimos, das Pescas e da Aquicultura e
que altera o Regulamento (UE) 2017/1004 (JO L 247 de 13.7.2021, p. 1).

Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril

de 2021, que estabelece o Horizonte Europa — Programa-Quadro de Investigacao e
Inovacao, que define as suas regras de participagao e difusao, e que revoga os
Regulamentos (UE) n.° 1290/2013 e (UE) n.° 1291/2013 (JO L 170 de 12.5.2021, p. 1).
Regulamento (UE) 2021/694 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril

de 2021, que cria o Programa Europa Digital e revoga a Decisdo (UE) 2015/2240

(JOL 166 de 11.5.2021, p. 1).
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23)

Emergéncia (IAE), previsto no Regulamento (UE) 2016/369 do Conselho?*; e o
Programa a favor do Mercado Unico (PMU), estabelecido pelo Regulamento (UE)
2021/690 do Parlamento Europeu e do Conselho?’.

A decisdo tomada pela Assembleia Mundial da Saude na sua sessdo extraordindria

de 1 de dezembro de 2021 devera dar inicio a um processo a escala mundial tendo em
vista uma convencdo, um acordo ou outro instrumento internacional da OMS sobre
prevengdo, preparacgdo e resposta a pandemias. Em conformidade com a Decisdo (UE)
2022/451 do Conselho®®, a Unidao deverd colaborar com a OMS e os seus Estados-
-Membros com vista a elaboracdo de uma convencdo, um acordo ou outro instrumento
internacional da OMS sobre prevencdo, preparacdo e resposta a pandemias. A Unido
colaborarda com a OMS e os seus Estados-Membros para elaborar um novo instrumento
juridicamente vinculativo que complemente o RSI, refor¢ando assim o multilateralismo
e a arquitetura sanitdaria mundial. A Unido deverd também apoiar os esforcos destinados

a reforcar a aplicacdo e o cumprimento do RSI.

24

25

26

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

Regulamento (UE) 2021/690 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril

de 2021, que estabelece um programa a favor do mercado interno, da competitividade das
empresas, incluindo as pequenas e médias empresas, do setor dos vegetais, dos animais,
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais e das estatisticas europeias
(Programa a favor do Mercado Interno) e que revoga os Regulamentos (UE) n.® 99/2013,
(UE) n.° 1287/2013, (UE) n.° 254/2014 e (UE) n.® 652/2014 (JO L 153 de 3.5.2021, p. 1).
Decisdo (UE) 2022/451 do Conselho, de 3 de marco de 2022, que autoriza a abertura de
negocia¢des em nome da Unido Europeia relativas a um acordo internacional sobre
prevencao, preparagdo e resposta a pandemias, bem como relativas a alteragdes
complementares ao Regulamento Sanitario Internacional (2005) (JO L 92 de 21.3.2022,

p. 1).
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(24) A pandemia de COVID-19 pos em evidéncia o facto de as doengas graves poderem
exercer uma forte pressdo sobre as capacidades dos sistemas de saude, com
consequéncias negativas, por exemplo, na prestacdo de cuidados de saude a doentes com
outras doencgas transmissiveis ou ndo transmissiveis, nomeadamente implicagoes na
continuidade dos cuidados de saude e atrasos ou interrupg¢oes do tratamento de doentes
e sobreviventes de cancro e de pessoas com problemas de saude mental. O impacto das
ameacas transfronteiricas graves para a saude pode, por conseguinte, colocar novas
dificuldades no que toca a garantir um elevado nivel de protecio da saude humana.
Respeitando embora as responsabilidades dos Estados-Membros no que se refere a
definicdo das suas politicas de saude e a organizacdo e prestagdo de servigos de saude e
de cuidados médicos, é importante ter em conta o impacto das emergéncias de saude
publica na prestagdo de servigos de saude destinados a outras doencas e afecoes, a fim
de salvaguardar a dete¢do e o tratamento de outras doencgas graves e minimizar os
atrasos ou interrupgoes dessa detecdo e desse tratamento. Assim, haverd que ter em
conta o impacto que um surto significativo de uma doenca transmissivel, que absorva
uma parte importante das capacidades do sistema de saude, pode ter na continuidade dos
cuidados de saude e na prevencdo e tratamento das doencas ndo transmissiveis e das

comorbilidades.
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(25)

(26)

Em periodos de crise, é fundamental garantir a seguranca do abastecimento de
contramedidas médicas criticas na Unido, a qual pode ser prejudicada por varios fatores,
tal como demonstrou a experiéncia adquirida com a pandemia de COVID-19. As agoes
da Unido para salvaguardar os compromissos assumidos e proteger o abastecimento de
contramedidas médicas incluem, nomeadamente, um mecanismo de autorizacdo de
exportagdo nos termos do Regulamento (UE) 2015/479 do Parlamento Europeu e do
Conselho?’, acordos de cooperacio reforcada e atividades de contratacio publica. Se for
caso disso, as acoes empreendidas ao abrigo do presente regulamento deverdo ter em
conta a possibilidade de ativar esses mecanismos, nos termos da legislacdo aplicavel da

Uniao.

Diversamente das doengas transmissiveis, cuja vigildncia ao nivel da Unido ¢ efetuada
numa base permanente pelo ECDC, outras I ameacas transfronteiri¢as graves para a saude
nao requerem atualmente uma monitorizagao sistemdtica pelas agéncias e organismos da
Unido. Para tais ameagas, ¢ pois mais adequada uma abordagem baseada nos riscos, no
ambito da qual a monitorizacdo seja efetuada pelos sistemas de monitorizacdo dos

Estados-Membros ¢ as informagdes disponiveis sejam trocadas através do SARR.

27

Regulamento (UE) 2015/479 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo
de 2015, relativo ao regime comum aplicavel as exportacdes (JO L 83 de 27.3.2015, p. 34).
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(27) A Comissao devera reforcar a cooperacao e as atividades com os Estados-Membros, o
ECDC, a EMA, outras agéncias ou organismos da Unido, infraestruturas de investigagado e
a OMS para melhorar, através da abordagem "Uma So Saude'’, a prevengao das doencgas
transmissiveis, nomeadamente das doencgas preveniveis por vacinagdo, bem como de outros
problemas de satde, como a resisténcia antimicrobiana.

(28) No caso das ameacas transfronteirigas para a saude ligadas a doengas transmissiveis, o
ECDC devera cooperar com os Estados-Membros I para proteger os doentes I que
necessitam de um tratamento a base de substancias de origem humana contra a
transmissao dessa doencga transmissivel. I O ECDC devera, por conseguinte, estabelecer ¢
gerir uma rede de I servigos que apoie a utilizacdo de substincias de origem humana.

(29) A Decisdo n.° 1082/2013/UE criou o SARR, um sistema que permite notificar, ao nivel da
Unido, os alertas relacionados com ameagas transfronteirigas graves para a saude, a fim de
garantir que as autoridades de saude publica competentes dos Estados-Membros e a
Comissao sejam devidamente informadas em tempo util. Todas as ameacas
transfronteiricas graves para a saude abrangidas pelo presente regulamento sdao
abrangidas pelo SARR.
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A fim de promover a eficdcia dos sistemas de alerta em caso de ameacas
transfronteiricas para a saude, a Comissdo deverd ser incentivada a integrar de forma
automdtica informacoes provenientes de diferentes bases de dados importantes, como as
que contém dados sobre o ambiente, o clima, a irrigacdo de dgua e outros dados
relevantes para as ameacas transfronteiricas graves para a saude, que possam facilitar a
compreensdo e atenuar o risco de potenciais ameacas para a saude. O funcionamento do
SARR devera continuar a ser da competéncia do ECDC. A notificagdao de um alerta s6
devera ser exigida se a ameaca em causa atingir ou puder atingir uma dimensao e uma
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. O SARR deverd continuar a ser
desenvolvido e aperfeicoado com vista a aumentar a automatizagdo da recolha e da
andlise de informacaes, a reduzir os encargos administrativos e a melhorar a
normalizacdo das notificacées. A fim de evitar duplicagdes e assegurar a coordenagao
entre os sistemas de alerta da Unido, a Comissdo e o ECDC deverdo assegurar que as
notificagdes de alerta no ambito do SARR e de outros sistemas de alerta rapido a nivel da
Unido sejam interoperdveis e, mediante supervisdo humana, estejam automaticamente
ligadas entre si na medida do possivel, por forma a que as autoridades competentes dos
Estados-Membros possam evitar, tanto quanto possivel, notificar o mesmo alerta através de
varios sistemas a nivel da Unido e possam receber alertas relativos a todos os perigos a
partir de uma unica fonte coordenada. As referidas autoridades nacionais deverdo
notificar as ocorréncias relevantes de ameacas transfronteiricas graves para a saude no
SARR, que permite notificar simultaneamente a OMS sobre ocorréncias que possam
constituir emergéncias de saude publica de dmbito internacional, em conformidade com

o artigo 6.° do RSI.
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(30)

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 saude seja ndo so coerente mas
também exaustiva numa perspetiva de saude publica, importa mobilizar de forma
coordenada e multidisciplinar os conhecimentos cientificos especializados disponiveis
através de canais ou estruturas apropriados, em func¢do 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. A participagao das agéncias e organismos da Unido em
tais avaliacdes dos riscos devera ser alargada em fungdo da sua especialidade a fim de
assegurar uma abordagem que abranja todos os perigos, através de uma rede permanente
de agéncias e organismos, bem como de servicos pertinentes da Comissdo, para apoiar a
elaboracdo das avaliacdes dos riscos. Importa que a Comissao, a pedido do CSS ou por
sua propria iniciativa, e em estreita cooperag¢do com as agéncias e organismos
pertinentes da Unido ou com os servigos pertinentes da Comissdo, forneca todas as
informacaoes, dados e conhecimentos especializados pertinentes de que disponha. As
ameagcas transfronteiricas graves para a saude poderdo exigir uma abordagem
multidisciplinar para a sua avaliacio e andlise, pelo que a coordenacdo entre as
agéncias e organismos da Unido ou os servi¢os da Comissdo poderad ser essencial para
assegurar uma reagdo rapida e coordenada. Se for caso disso, essa coordenagdo podera,
em especial, assumir a forma de uma avaliacio dos riscos provenientes de varias fontes
conduzida sob a diregcdo de uma agéncia ou organismo especifico da Unido designado
pela Comissdo. As agéncias e organismos da Unido deverdo dispor de recursos
financeiros e humanos adequados para alcancar um grau suficiente de especializagdo e

eficacia no dmbito dos seus mandatos.
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(1)

(32)

Os Estados-Membros, a Comissdo e as agéncias e organismos da Unido, ao seguirem a
abordagem "Uma So Saude'', deverdo identificar as organizagoes e os peritos de saude
publica reconhecidos, bem como outras partes interessadas pertinentes em todos os
setores, que estejam disponiveis para dar apoio na resposta da Unido as ameacas para a
saude. Esses peritos e partes interessadas, inclusive organizagoes da sociedade civil,
deverdo ser integrados no contexto das atividades de preparacgdo e resposta da Unido, a
fim de contribuir, quando pertinente, para os processos de tomada de decisdo. As
autoridades nacionais deverdo igualmente consultar e envolver na execugdo do presente
regulamento, se for caso disso, representantes das organizacoes de doentes e parceiros
sociais nacionais dos setores dos cuidados de satide e dos servicos sociais. E

fundamental garantir o pleno cumprimento das regras em matéria de transparéncia e de

conflito de interesses relativamente a participacdo das partes interessadas.

Os Estados-Membros sdo responsaveis pela gestdo das crises de saude publica a nivel
nacional. No entanto, as medidas tomadas por um Estado-Membro, a titulo individual,
poderao afetar outros Estados-Membros, se forem incoerentes entre si ou se se basearem
em avalia¢des dos riscos divergentes. O objetivo da coordenacdo da resposta ao nivel da
Unido devera, por conseguinte, consistir em procurar garantir, nomeadamente, que as
medidas tomadas a nivel nacional sejam proporcionadas e limitadas aos riscos para a saude
publica relacionados com ameagas transfronteiricas graves para a satide e ndo entrem em
conflito com as obrigagdes e os direitos estabelecidos no TFUE, como os relativos a livre

circulacao de pessoas, mercadorias e servigos.

12943/22 jve/ARG/mkr 29
ANEXO GIP.INST PT



(33) O CSS, que ¢ responsavel pela coordenacao da resposta a nivel da Unido, devera assumir
responsabilidades adicionais na adogdo de pareceres e orientagdes para os Estados-
-Membros relacionados com a prevencao e o controlo das ameacas transfronteirigas graves
para a satide. Além disso, se a coordenacdo das medidas nacionais de saude publica se
revelar insuficiente para garantir uma resposta adequada da Unido, a Comissdo devera
reforgar o seu apoio aos Estados-Membros através da adogao de recomendagdes sobre
medidas temporarias em matéria de saude publica. O didlogo regular entre o CSS e as
instdncias pertinentes do Conselho deverd também ser reforgado, a fim de assegurar um

melhor seguimento dos trabalhos do CSS a nivel nacional.

12943/22 jve/ARG/mkr 30
ANEXO GIP.INST PT



(34)

Uma comunicagdo incoerente com o publico e as partes interessadas, nomeadamente os
profissionais dos cuidados de saude e da saude publica, pode ter um impacto negativo na
eficacia da resposta numa perspetiva de satde publica e efeitos negativos para os
operadores econdmicos. A coordenagao da resposta no seio do CSS, assistido pelos
subgrupos pertinentes, deverd, por conseguinte, incluir um intercambio rapido de
informacdes sobre mensagens e estratégias de comunicagdo e procurar solucdes para os
desafios em matéria de comunicacao, tendo em vista coordenar a comunicacao relativa aos
riscos e as crises, com base numa avaliacdo holistica, s6lida e independente dos riscos para
a saude publica, que devera ser adaptada as necessidades e circunstancias nacionais e
regionais, se for caso disso. Esse intercambio de informagdes destina-se a facilitar a
monitoriza¢do da clareza e coeréncia das mensagens destinadas ao publico e aos
profissionais dos cuidados de satide. Para o efeito, as instituicéoes publicas pertinentes
deverdo contribuir para a partilha de informacgoes verificadas e para a luta contra a
desinformacdo. Dada a natureza transetorial das crises relacionadas com a saude, devera
também ser assegurada a coordenag@o com outros quadros pertinentes, como a

Comunidade de Protecdo Civil da UE.
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(35)

Importa alargar o reconhecimento de emergéncias de satde publica e os efeitos juridicos
desse reconhecimento previstos na Decisdo n.° 1082/2013/UE. Para o efeito, o presente
regulamento devera permitir a Comissao reconhecer formalmente uma emergéncia de
saude publica a nivel da Unido. A fim de reconhecer tal emergéncia, a Comissao devera
criar um comité consultivo independente que disponibilize competéncias especializadas
sobre a questdo de saber se uma ameaca constitui uma emergéncia de satide publica a nivel
da Unido e preste aconselhamento sobre medidas de resposta de satde publica e sobre a
cessacao do reconhecimento da emergéncia. O comité consultivo devera ser composto por
peritos independentes, incluindo representantes dos profissionais dos cuidados de satide
e dos servigos sociais e representantes da sociedade civil, selecionados pela Comissdo nos
dominios de especializagdo e experiéncia mais relevantes para a ameaga especifica em
causa. Também deverdo poder participar, na qualidade de observadores, representantes dos
Estados-Membros, do ECDC, da EMA e de outras agéncias ou organismos da Unido ou da
OMS. Todos os membros do comité consultivo deverdo fazer declaragoes de interesses. O
reconhecimento de uma emergéncia de satide publica a nivel da Unido devera constituir a
base para a introdu¢do de medidas operacionais de satde publica relativas a medicamentos
e dispositivos médicos e de mecanismos flexiveis para desenvolver, adquirir, gerir e
disponibilizar contramedidas médicas, bem como para a ativacao do apoio do ECDC a fim
de mobilizar e destacar equipas de assisténcia em caso de surto, que constituem o

designado "Grupo de Trabalho da UE para a Satde".
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(36)

(37)

Antes de reconhecer uma emergéncia de satide publica a nivel da Unido, a Comissao
devera contactar a OMS a fim de partilhar a sua analise do surto e de a informar da sua
intencao de adotar tal decisdao de reconhecimento. Caso a decisdo de reconhecimento seja

adotada, a Comissdo devera também informar do facto a OMS.

A ocorréncia de uma situacdo que corresponda a uma ameaca transfronteirica grave para a
saude e seja suscetivel de ter consequéncias a escala da Unido devera exigir que os
Estados-Membros em causa tomem, de forma coordenada, medidas especificas de controlo
ou de rastreio de contactos, com o objetivo de identificar as pessoas ja contaminadas e as
pessoas expostas ao risco. Tal coordenacgdo podera exigir o intercambio de dados pessoais,
incluindo informacgdes sensiveis relacionadas com a satde e informacdes sobre casos
humanos confirmados ou suspeitos da doenca ou infecdo, entre os Estados-Membros

diretamente envolvidos nas medidas de rastreio de contactos. |
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(38) Deveré ser incentivada a cooperagdo com paises terceiros € organizagdes internacionais no
dominio da saide publica. E particularmente importante assegurar o intercimbio de
informacdes com a OMS sobre as medidas tomadas nos termos do presente regulamento.
Essa cooperagao reforcada ¢ igualmente necessaria para contribuir para o compromisso da
Unido de incrementar o apoio aos sistemas de saude e de reforcar a capacidade de
preparacao e resposta dos parceiros. A Unido podera beneficiar da celebragao de acordos
de cooperagdo internacional com paises terceiros ou com organizacdes internacionais,
incluindo a OMS, a fim de promover o intercambio de informagdes pertinentes
provenientes dos sistemas de monitorizacao e de alerta sobre ameacas transfronteiricas
graves para a saude. Dentro dos limites das competéncias da Unido, tais acordos poderdo
incluir, se for caso disso, a participacdo desses paises terceiros ou organizagoes
internacionais na rede de vigilancia epidemioldgica ou monitorizagdo pertinente, como o
Portal Europeu de Vigilincia das Doencas Infecciosas, gerido pelo ECDC, ¢ no SARR, o
intercAmbio de boas praticas nos dominios da capacidade e do planeamento em termos de
preparagao e resposta, a avaliagdo dos riscos para a saude publica e a colaboragdao em
termos de coordenacdo das respostas, incluindo a resposta em matéria de investigacao.
Esses acordos de cooperagdo internacional poderdo também facilitar a doagdo de
contramedidas médicas, em especial em beneficio dos paises de rendimento baixo e

médio.
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(39)

Qualquer tratamento de dados pessoais para efeitos de execucao do presente regulamento
devera cumprir plenamente o Regulamento (UE) 2016/679, o Regulamento (UE)
2018/1725% do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva 2002/58/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho®. O tratamento de dados pessoais deverd limitar-se
ao estritamente necessdrio e, sempre que possivel, os dados em causa deverdo ser
anonimizados. Em especial, o funcionamento do SARR devera prever salvaguardas
especificas para a seguranca e licitude do intercambio de dados pessoais para efeitos das
medidas de rastreio de contactos aplicadas pelos Estados-Membros a nivel nacional. A este
respeito, o SARR inclui uma funcionalidade de transmissdo de mensagens através da qual
os dados pessoais, incluindo os dados de contacto e de saude, podem ser comunicados,
quando necessdrio, as autoridades pertinentes envolvidas nas medidas de rastreio de
contactos, nas evacuagoes médicas ou noutros procedimentos transfronteiri¢os. Em caso
de cooperacdo entre as autoridades de saude da Unido e paises terceiros, a OMS ou
outras organizagoes internacionais, as transferéncias de dados pessoais para paises
terceiros ou organizacoes internacionais deverdo cumprir sempre as obrigacoes

estabelecidas no Regulamento (UE) 2018/1725.

28

29

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

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

Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2002,
relativa ao tratamento de dados pessoais e a protecao da privacidade no setor das
comunicagdes eletronicas (Diretiva relativa a privacidade e as comunicacdes eletronicas)
(JOL 201 de 31.7.2002, p. 37).
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(40)

(41)

(42)

A fim de impedir uma sobrecarga administrativa e uma duplicacdo de esforgos, deverd
evitar-se, tanto quanto possivel, a sobreposicdo das atividades de apresentacgdo de
relatorios e de avaliacdo com as estruturas e mecanismos existentes em matéria de
planeamento e execucgdo da prevencgdo, da preparacgdo e da resposta, a nivel nacional, a
ameagcas transfronteiricas graves para a saude. Nesse sentido, ndo deverd ser solicitado
aos Estados-Membros que comuniquem dados e informagoes que ja tenham sido
solicitados pela Comissdo ou por outras agéncias e organismos da Unido, nos termos da
legislacdo da Unido aplicavel. Além disso, a Unido devera reforcar ainda mais a sua
cooperagdo com a OMS, em especial no dmbito dos quadros de comunicagdo,

monitorizagdo e avaliagcdo do RSI.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, dar resposta a ameacas
transfronteirigas graves para a saide e as respetivas consequéncias, ndo podem ser
suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas podem ser mais bem alcangados
ao nivel da Unido, a Unido 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, o presente

regulamento ndo excede o necessario para alcangar esses objetivos.

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

competentes em causa na execucdo do presente regulamento.
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(43)

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucao do presente regulamento, deverao
ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo no que diz respeito aos seguintes
aspetos: os modelos a utilizar para facultar informacgdes sobre o planeamento da preparagao
e da resposta; a organizagao das atividades de formagdo e dos programas destinados aos
profissionais dos cuidados de satide e da saude publica; o estabelecimento e atualizagao de
uma lista de doengas transmissiveis e problemas de saude especiais conexos abrangidos
pela rede de vigilancia epidemioldgica e os procedimentos para o funcionamento dessa
rede; a adocao de definigdes de caso para as doengas transmissiveis € os problemas de
saude especiais abrangidos pela rede de vigilancia epidemioldgica e, quando necessario,
para outras ameagas transfronteirigas graves para a saude que sejam objeto de uma
monitoriza¢do ad hoc; I o funcionamento da plataforma digital de vigilancia; a designagao
de laboratorios de referéncia da UE para prestar apoio aos laboratorios nacionais de
referéncia; os procedimentos para o intercdmbio de informacdes, a consulta dos Estados-
-Membros ¢ a coordenacao das respostas dos Estados-Membros; o reconhecimento de
emergéncias de satide publica a nivel da Unido e a cessagdo desse reconhecimento; os
procedimentos para estabelecer a interligagdo do SARR com os sistemas de rastreio de
contactos e os procedimentos necessarios para assegurar que o tratamento de dados esteja

em conformidade com a legislagdo em matéria de protecdo de dados.
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(44)

(45)

Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011
do Parlamento Europeu e do Conselho3” I. Atendendo a que os atos de execugao previstos
no presente regulamento dizem respeito a prote¢ao da satlde humana, a Comissao nao pode
adotar um projeto de ato de execugdo caso o Comité para as Ameacgas Transfronteirigas
Graves para a Saude ndo emita parecer, nos termos do artigo 5.°, n.° 4, segundo paragrafo,

alinea a), do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

A Comissao devera adotar atos de execucao imediatamente aplicaveis se, em casos
devidamente justificados relativos a gravidade ou novidade de uma ameaca transfronteiriga
grave para a saude ou a rapidez da sua propagacao entre os Estados-Membros, imperativos

de urgéncia assim o exigirem.

30

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
Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(46)

A fim de completar determinados aspetos do presente regulamento e de avaliar o estado
de execugdo dos planos nacionais de preparagao e a sua coeréncia com o plano da Unido, o
poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissao
no que diz respeito: aos casos e condigcoes em que pode ser concedido aos paises terceiros
e a organizagoes internacionais acesso parcial as funcionalidades da plataforma digital
de vigildncia; a determinados dados, informacoes e documentos que podem ser
transmitidos através da plataforma; as condi¢oes em que o ECDC pode participar e
obter acesso a dados de saude acessiveis ou trocados através das infraestruturas digitais;
aos requisitos pormenorizados necessdrios para assegurar que o funcionamento do
SARR e o tratamento de dados estejam em conformidade com os regulamentos relativos
a protecdo de dados; a lista das categorias de dados pessoais que podem ser trocados
para fins de rastreio de contactos; e aos procedimentos, normas e critérios aplicaveis a
avalia¢do do planeamento da prevengio, da preparacio e da resposta a nivel nacional. E
particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor3!l . Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participagdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-
-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de

peritos da Comissdo que tratem da preparagdo dos atos delegados.

31

JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

12943/22 jve/ARG/mkr 39

ANEXO

GIP.INST PT



(47)

(48)

(49)

A Autoridade Europeia para a Prote¢ao de Dados foi consultada nos termos do artigo 42.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725, e publicou observacgodes formais no seu sitio Web I
em 8 de margo de 2021.

O presente regulamento respeita plenamente os direitos fundamentais e os principios

reconhecidos na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

Por conseguinte, a Decisao n.° 1082/2013/UE devera ser revogada e substituida pelo

presente regulamento,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objeto
1. A fim de combater as ameagas transfronteiricas graves para a saiude e as suas
consequéncias, o presente regulamento estabelece regras sobre:
a) O Comité de Seguranca da Saude (CSS);
b) O planeamento da prevenc¢do, da preparacao e da resposta, incluindo:
1) os planos de preparacao a nivel nacional e da Unido,
il)  aapresentagdo de relatdrios e a realizag@o de avaliacées no que respeita a
preparacao a nivel nacional,
c) A contratacdo publica conjunta de contramedidas médicas;
d) A investigacdo e inovagdo de emergéncia;
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e) A vigilancia epidemioldgica e a monitorizagao;

f) A rede de vigilancia epidemiologica;

g) O Sistema de Alerta Rapido e de Resposta (SARR);
h) A avaliacdo dos riscos;

1) A coordenagdo da resposta;

j) O reconhecimento de uma emergéncia de saude publica a nivel da Unido.

2. O presente regulamento estabelece:
a)  Uma rede de laboratdrios de referéncia da UE para a satde publica;
b)  Uma rede para substancias de origem humana;
¢)  Um comité consultivo para a ocorréncia e o reconhecimento de uma emergéncia de
satide publica a nivel da Unido.
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Em consondncia com as abordagens "Uma S6 Saude" e "Saude em Todas as Politicas",
a execucao do presente regulamento ¢ apoiada por financiamento proveniente dos

programas e instrumentos pertinentes da Unido.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagdo

1. O presente regulamento ¢ aplicavel as medidas de saude publica relativas as seguintes
categorias de ameacas transfronteirigas graves para a saude:
a)  Ameacas de origem bioldgica, concretamente:

i)  doengas transmissiveis, incluindo as que sejam de origem zoondtica,

1)  resisténcia antimicrobiana e infe¢des associadas aos cuidados de saude
relacionadas com doencas transmissiveis ("problemas de saude especiais
conexos"),

iii)  biotoxinas ou outros agentes biologicos nocivos nao relacionados com doengas
transmissiveis;
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b)  Ameacas de origem quimica;
¢) Ameacas de origem ambiental, inclusive as devidas ao clima;
d) Ameacas de origem desconhecida;

e)  Ocorréncias suscetiveis de constituir emergéncias de saude publica de ambito
internacional ao abrigo do Regulamento Sanitario Internacional (RSI) ("emergéncias
de satde publica de ambito internacional"), desde que sejam abrangidas por uma das

categorias de ameacas estabelecidas nas alineas a) a d).

O presente regulamento aplica-se igualmente a vigilancia epidemioldgica das doencas

transmissiveis e dos problemas de saude especiais conexos.

As disposicdes do presente regulamento ndo prejudicam as disposi¢des de outros atos da
Unido que regulem aspetos especificos da monitorizagdo e alerta rapido sobre ameacas
transfronteiricas graves para a saude, e da coordenacao do planeamento da prevenc¢do, da
preparacdo e da resposta, e da coordenagdo do combate, as ameagas transfronteirigas
graves para a saude, incluindo as medidas que estabelecem normas de qualidade e
seguranga para mercadorias especificas e as medidas relativas a atividades econémicas

especificas.
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Em situagdes de emergéncia excecionais, os Estados-Membros ou a Comissao podem
solicitar a coordenagao da resposta no ambito do CS'S, nos termos do artigo 21.°, para as
ameacas transfronteirigas graves para a saude distintas das referidas no artigo 2.°, n.° 1, se
se considerar que as medidas de satde publica tomadas anteriormente se revelaram

insuficientes para assegurar um elevado nivel de protecdo da saide humana.

A Comissao, em articulagdo com os Estados-Membros, assegura a coordenagado € o
intercambio de informagdes entre os mecanismos e estruturas estabelecidos ao abrigo do
presente regulamento e os mecanismos e estruturas semelhantes estabelecidos a nivel
internacional, a nivel da Unido ou ao abrigo do Tratado Euratom cujas atividades sejam
relevantes para o planeamento da prevengdo, da preparagio e da resposta as ameacas
transfronteiricas graves para a saiide, a sua monitorizacao, o seu alerta rapido e o combate

as mesmas.

Os Estados-Membros conservam o direito de manter ou introduzir disposi¢des,
procedimentos ¢ medidas suplementares para os respetivos sistemas nacionais nos
dominios abrangidos pelo presente regulamento, incluindo disposi¢des previstas em
acordos ou convengdes bilaterais ou multilaterais, vigentes ou futuros, desde que tais
disposig¢des, procedimentos e medidas suplementares ndo prejudiquem a execucao do

presente regulamento.
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Artigo 3.°

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

"Ameagca transfronteirica grave para a saude", uma ameaca para a vida ou um perigo grave
para a satde de origem bioldgica, quimica, ambiental ou desconhecida, nos termos do
artigo 2.°, n.° 1, que se propague ou implique um risco consideravel de se propagar através
das fronteiras nacionais dos Estados-Membros, € que possa tornar necessaria a
coordenacdo a nivel da Unido a fim de assegurar um nivel elevado de protecdo da satde

humana;

"Defini¢do de caso", um conjunto de critérios de diagndstico estabelecidos de comum
acordo que tém de ser preenchidos para se identificar com exatidao, numa determinada
populacdo, casos de ameaga transfronteirica grave para a saude, excluindo

simultancamente a detecdo de ameacas nao relacionadas;

"Doenca transmissivel", uma doenca infecciosa provocada por um agente contagioso que ¢
transmitida de pessoa a pessoa por contacto direto com uma pessoa infetada ou por um
meio indireto como a exposi¢do a um vetor, animal, fomite, produto ou ambiente, ou troca

de fluidos, contaminados com o agente contagioso;

"Rastreio de contactos", as medidas I aplicadas por meios manuais ou outros meios
tecnologicos para identificar as pessoas que tenham sido expostas a uma fonte de ameaca
transfronteiriga grave para a saide e que corram o risco de estar infetadas ou ser
contagiosas ou que tenham desenvolvido uma doenca transmissivel, com o unico objetivo
de identificar rapidamente as pessoas suscetiveis de terem sido recentemente infetadas
que possam ter estado em contacto com casos existentes, a fim de limitar transmissoes

subsequentes;
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5)

6)

7)

8)

"Vigilancia epidemioldgica”, a recolha, o registo, a andlise, a interpretagdo e a divulgacao
sistematicos de dados e analises sobre doengas transmissiveis e problemas de saude

especiais conexos;

"Monitorizagao", a observag¢ao, detecao ou reexame continuos das alteragdes de uma
condi¢do, situacao ou atividades, incluindo uma funcao continua de recolha sistematica de
dados e analises sobre indicadores especificados relativos a ameagas transfronteirigas

graves para a saude;

" Uma So Saude', uma abordagem multissetorial que reconhece que a saude humana
estd ligada a saude animal e ao ambiente, devendo as agoes destinadas a combater as

ameacas para a saude ter em conta essas trés dimensoes;

"Sauide em Todas as Politicas", uma abordagem em relacdo a definicao, execugdo e
revisdo das politicas publicas, independentemente do setor, que tenha em conta as
implicacoes das decisoes para a saude e que procure obter sinergias e evitar
repercussoes negativas de tais politicas na saude, a fim de melhorar a saude da

populacgdio e a equidade na saude;

12943/22 jve/ARG/mkr 47
ANEXO GIP.INST PT



9) "Medida de saude publica", uma decisdo ou a¢ao que visa prevenir, monitorizar ou
controlar a propagacao de doengas ou a contaminagao, combater riscos graves para a saude

publica ou atenuar o seu impacto na saude publica;

10) "Contramedidas médicas", os medicamentos para uso humanol , ha ace¢ao da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, os dispositivos médicos, na acecio
do ponto 12 do presente artigo, e outros bens ou servigos necessdrios para fins de

preparagao e resposta a I ameacas transfronteiricas graves para a saude;

32 Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001,
que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano
(JOL 311 de 28.11.2001, p. 67).
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11)

12)

13)

"Regulamento Sanitdrio Internacional”, o Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI)

adotado pela Organizacido Mundial da Saude (OMS) em 2005;

""Dispositivo médico", tanto um dispositivo médico na acegdo do artigo 2.°, ponto 1, do
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho’3, em conjugacio
com o artigo 1.°, n.” 2 e n.” 6, alinea a), do mesmo regulamento, como um dispositivo
médico para diagndstico in vitro, na acecdo do artigo 2.°, ponto 2, do Regulamento (UE)

2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho®*;

"Capacidade do sistema de saude", o grau em que um sistema de saude maximiza o seu
desempenho nas seguintes seis componentes essenciais ou estruturas constituintes do
sistema de saude: i) prestagdo de servigos, ii) pessoal de saude, iii) sistemas de
informacdo de saude, iv) acesso a contramedidas médicas, v) financiamento e vi)
direcdo/governacgdo; para efeitos do presente regulamento, esta definicdo aplica-se
apenas as partes das componentes ou estruturas constituintes do sistema de saude

afetadas por ameacas transfronteiricas graves para a saude.

33

34

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva
98/79/CE e a Decisao 2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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Artigo 4.°

Comité de Seguranca da Saude

1. E criado o CSS. O CSS é composto por representantes dos Estados-Membros, repartidos
em dois niveis de trabalho:
a)  Um grupo de trabalho de alto nivel encarregado de realizar debates regulares sobre
as ameacgas transfronteiricas graves para a saude e de adotar os pareceres ¢
orientagdes a que se refere o n.° 3, alinea d); e
b)  Grupos de trabalho técnicos encarregados de debater temas especificos, se
necessdrio.
2. Os representantes das agéncias e organismos pertinentes da Unido podem participar nas
reunioes do CSS na qualidade de observadores.
3. O CSS desempenha as seguintes funcdes, em cooperagdo com as agéncias e organismos
da Unido participantes pertinentes:
a)  Permitir uma agdo coordenada da Comissao e dos Estados-Membros para a execugdo
do presente regulamento;
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b)  Coordenar, em articulagdo com a Comissdo, o planeamento da preveng¢do, da

preparacgao e da respostal , hos termos do artigo 10.°;

¢)  Coordenar, em articulacdo com a Comissao, a comunicagao relativa aos riscos e as
crises, bem como as respostas dos Estados-Membros a ameacas transfronteiricas

graves para a saude, nos termos do artigo 21.°%;

d)  Adotar pareceres e orientacdes, inclusive sobre medidas especificas de resposta,
destinados aos Estados-Membros para a prevencao e controlo de ameacas
transfronteirigas graves para a saude, com base no parecer especializado de

agéncias ou organismos técnicos pertinentes da Unido;

e)  Adotar anualmente um programa de trabalho que defina as suas prioridades e

objetivos.

4. Na medida do possivel, o CSS adota as suas orientagdes e 0s seus pareceres por consenso.
Em caso de votagdo, o resultado desta é decidido por maioria de dois tercos dos seus
membros.

Os membros que tenham votado contra ou se tenham abstido tém o direito de anexar as
orientagdes ou aos pareceres um documento que resuma os motivos da sua posi¢ao.
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O CSS ¢ presidido por um representante da Comissao sem direito de voto. O CSS retine-se
periodicamente e sempre que a situacao o exija, a pedido da Comissao ou de um Estado-

-Membro.
O secretariado do CSS ¢ assegurado pela Comissao.

O CSS e a Comissao asseguram a consulta regular dos peritos em saude publica, das
organizacoes internacionais e das partes interessadas, incluindo os profissionais de

saude, em funcdo da sensibilidade da matéria.

O CSS adota, por maioria de dois ter¢os dos seus membros, o seu regulamento interno.
Esse regulamento interno estabelece as modalidades de trabalho, em especial no que

respeita:
a)  Aos procedimentos para as reunioes plenarias; I

b) A participacdo de peritos nas reunides plenarias I e ao estatuto dos eventuais
observadores, incluindo os do Parlamento Europeu, das agéncias e organismos da

Unido, de paises terceiros e da OMS;,
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10.

c¢) A avaliagdo, pelo CSS, da relevancia para o seu mandato das questdes que lhe sdo
submetidas, bem como da possibilidade de recomendar o reenvio de tais questdes
para um organismo competente nos termos de disposig¢des de outros atos da Unido ou

nos termos do Tratado Euratom.

As modalidades de trabalho relativas ao primeiro paragrafo, alinea c), ndo prejudicam as
obrigacdes dos Estados-Membros nos termos dos artigos 10.° e 21.° do presente

regulamento.

Os Estados-Membros designam um representante e ndo mais do que dois membros

suplentes do CSS | .

Os Estados-Membros notificam a Comissao e os outros Estados-Membros das designagdes
a que se refere o primeiro paragrafo e de qualquer alteracdo das mesmas. Em caso de
alteracdo das designacoes, a Comissdo disponibiliza aos membros do CSS uma lista

atualizada das mesmas.

O Parlamento Europeu designa um representante técnico para participar, na qualidade

de observador, no CSS.
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11.

12.

A lista das autoridades, organizacdes ou organismos a que pertencem os participantes

no CSS é publicada no sitio Web da Comissao.

O regulamento interno, as orientacoes, as ordens de trabalhos e as atas das reunioes do
CSS sdo publicados no sitio Web da Comissdo, a menos que tal publicacdo prejudique a
protecio de um interesse publico ou privado, tal como definido no artigo 4.° do

Regulamento (CE) n.” 1049/2001.

CAPITULO I
PLANEAMENTO DA PREVENCAO, DA PREPARACAO E DA RESPOSTA

Artigo 5.°

Plano de prevengdo, preparagao e resposta da Unido

A Comissdo, em cooperacao com os Estados-Membros e as agéncias e organismos
pertinentes da Unido, e em conformidade com o quadro da OMS em matéria de
preparacdo e resposta a emergéncias definido no RSI, estabelece um plano da Unido
contra as crises sanitarias e as pandemias ("plano de prevengdo, preparagdo e resposta da
Uniao") a fim de promover uma resposta eficaz e coordenada as ameacas transfronteiricas

para a satde a nivel da Unido.
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2. O plano de prevengdo, preparagdo e resposta da Unido complementa os planos nacionais
de prevengdo, preparacao e resposta estabelecidos em conformidade com o artigo 6.° e
promove sinergias eficazes entre os Estados-Membros, a Comissdo, o Centro Europeu de
Prevencao e Controlo de Doencas (ECDC) e outras agéncias ou organismos pertinentes

da Unido.

3. O plano de prevengdo, preparacao e resposta da Unido deve incluir, em especial,
disposi¢des sobre mecanismos conjuntos em matéria de governagao, capacidades e

recursos para:

a) A cooperagdo em tempo util entre a Comissao, o Conselho, os Estados-Membros, o
CSS e as agéncias ou organismos pertinentes da Unido; o plano de prevencao,
preparacgdo e resposta da Unido deve ter em conta os servi¢cos e apoio
potencialmente disponiveis ao abrigo do Mecanismo de Protegdo Civil da Unido
Europeia, em especial as capacidades ao abrigo das reservas constituidas no
dmbito da rescEU estabelecidas na Decisdo de Execugdo (UE) 2019/570 da
Comissio’’, ou de outros mecanismos, as capacidades e os recursos
disponibilizados para cumprir os seus objetivos pela Unido e pelos Estados-
-Membros, bem como a cooperacio com a OMS em matéria de ameagas

transfronteirigas para a saude;

b) O intercdmbio seguro de informacdes entre a Comissao, I os Estados-Membros, em
especial as autoridades competentes ou os organismos designados responsaveis a

nivel nacional, o CSS e as agéncias ou organismos pertinentes da Unido;

35 Decisao de Execucao (UE) 2019/570 da Comissao, de 8 de abril de 2019, que estabelece
regras para a aplicacdo da Decisdo n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, no que diz respeito as capacidades da rescEU, e que altera a Decisao de
Execugao 2014/762/UE da Comissao (JO L 99 de 10.4.2019, p. 41).
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¢) A vigilancia epidemioldgica e a monitorizagao;

d) O alerta rapido e a avaliagdo dos riscos, especialmente no que diz respeito a
preparacgdo e resposta inter-regionais transfronteirigas,

e) A comunicagdo relativa aos riscos e as crises, inclusive a ateng¢do dos profissionais
de saude e dos cidaddos;

f) A preparacdo e resposta no dominio da satude e a colaboracao multissetorial,
nomeadamente a identificagdo dos fatores de risco para a transmissdo de doengas
e dos encargos conexos relacionados com as doencas, incluindo as determinantes
sociais, economicas e ambientais, segundo a abordagem ""Uma So6 Saude'" para as
zoonoses e as doencas transmitidas por alimentos e pela dgua, bem como outras
doencas e problemas de saude especiais conexos pertinentes;

g) A elaboragdo de uma panordmica das capacidades de producgdo de contramedidas
médicas criticas pertinentes na Unido no seu conjunto para fazer face a ameacas
transfronteiricas graves para a saude a que se refere o artigo 2.°%

h) A investigacgdo e inovacdo de emergéncia;
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1) A gestdo do plano; e

J) O apoio aos Estados-Membros para a monitorizagdo do impacto de uma ameacga
transfronteirica grave para a saude na prestagdo e continuidade dos servigos de

saude, inclusive para outras doencas e afecoes durante as emergéncias de saude.

O plano de prevengdo, preparagdo e resposta da Unido inclui elementos de preparacao
transfronteirigos e inter-regionais para apoiar medidas de saude publica transfronteirigas,
multissetoriais coerentes, em particular tendo em conta as capacidades em matéria de
vigilincia, testes, rastreio de contactos, laboratorios, formagao de profissionais de saude ¢
tratamentos especializados ou cuidados intensivos em regides vizinhas. O plano de
prevencgao, preparacao e resposta da Unido tem em conta as circunstdncias nacionais de
cada pais ¢ inclui meios de preparagao e resposta para lidar com a situagdo dos cidadaos

que apresentem riscos acrescidos.

A fim de assegurar a execucao do plano de prevengdo, preparagao e resposta da Unido, a
Comissao facilita, em colaboracido com os Estados-Membros e, se for caso disso, com as
agéncias ou organismos pertinentes da Unido ou com organizagoes internacionais, a
realizacdo de testes de esforco e exercicios de simulacdo, bem como de analises durante

apos a acdo, com os Estados-Membros, e atualiza o plano conforme necessario.
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6. A Comissdo pode prestar assisténcia técnica, a pedido dos Estados-Membros, para os
apoiar na elaboracgdo dos seus planos de pessoal, a fim de dar resposta a necessidades
especificas em matéria de cuidados de saude e facilitar o intercadmbio de pessoal entre

Estados-Membros em caso de ameaca transfronteirica grave para a saude.
7. As revisoes e quaisquer ajustamentos subsequentes do plano sdo publicados.

Artigo 6.°

Planos nacionais de prevengdo, preparagao e resposta

1. Sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros neste dominio, ao elaborarem os
planos nacionais de prevengdo, preparagao e resposta, I os Estados-Membros concertam-
-se entre si no dmbito do CSS e coordenam-se com a Comissao para procurar assegurar a

maior coeréncia possivel com o plano de prevengdo, preparacdo e resposta da Unido.

2. Os planos nacionais de prevengdo, preparacgdo e resposta podem incluir elementos
relativos a governacdo, capacidades e recursos estabelecidos no plano de prevengao,

preparacgdo e resposta da Unido a que se refere o artigo 5.°.
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3. Os Estados-Membros informam igualmente sem demora a Comissdo e o CSS de

qualquer revisao substancial do seu plano nacional de prevengdo, preparacgdo e resposta.

4. Para efeitos do n.’ 1, os Estados-Membros podem também consultar, se for caso disso, as
organizagoes de doentes, as organizagoes de profissionais de saude, as partes
interessadas do setor e da cadeia de abastecimento, bem como os parceiros sociais

nacionais.

Artigo 7.°

Apresentacdo de relatorios sobre o planeamento da prevengdo, da preparacao e da resposta

1. Até ... [12 meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento] e, em
seguida, de trés em trés anos, os Estados-Membros apresentam a Comissao e ds agéncias e
organismos pertinentes da Unido um relatorio atualizado sobre o planeamento e execucao
da prevencdo, da preparacao e da resposta a nivel nacional, bem como, se for caso disso, a

nivel inter-regional e transfronteirigo.

Esse relatorio deve ser sucinto, basear-se em indicadores comuns acordados, fornecer
uma panordimica das acoes realizadas nos Estados-Membros e abranger os elementos

seguintes:

a) Identificacdo e atualizacdo da situagdo no que se refere a aplicagdo das normas para o
setor da saude relativas as capacidades para o planeamento da prevengdo, da
preparacdo e da resposta, determinadas a nivel nacional e, se for caso disso, a nivel
inter-regional transfronteirico, tal como facultadas a OMS de acordo com o RSI,
bem como, se disponiveis, aos acordos de interoperabilidade entre o setor da saude

e outros setores criticos em situacoes de emergéncia;
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b)

Atualizagdo, se necessdrio, dos elementos do planeamento de prevengdo, preparagido

e resposta a emergéncias, em especial os seguintes:

i)

governagao: nomeadamente, politicas e legislacao nacionais e, se for caso
disso, regionais que integrem agédes de preparagdo para emergéncias; planos
de prevencgdo, preparagdo, resposta e recuperagdo em caso de emergéncia;
mecanismos de coordenagao, inclusive, se for caso disso, entre os niveis
administrativos nacional, regional ou local e em termos de colaboragio

multissetorial,

capacidades: nomeadamente, avaliagdes dos riscos e capacidades para definir
as prioridades relativas a preparagdo para emergéncias; vigilancia e alerta
rapido, gestdo da informacao; medidas e disposicoes relativas a continuidade
das atividades destinadas a assegurar o acesso continuo a servigos de
diagndstico, ferramentas e medicamentos durante as emergéncias, quando
disponiveis; servigcos basicos de satde e de emergéncia seguros, sensiveis as
questdes de género; panordmica do impacto das ameacas transfronteiricas
graves para a saude na prestacdo e continuidade dos servigos de saude para
outras doencas e afecoes durante as emergéncias de saude publica;
comunicacdo relativa aos riscos; desenvolvimento da investigacao e avaliagdes

para informar sobre a prepara¢ao para emergéncias e acelera-la,
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iii) recursos: nomeadamente, recursos financeiros destinados a preparagdo para
emergéncias e financiamento de contingéncia destinado a resposta; I bens
essenciais para a saude; mecanismos logisticos, inclusive para o
armazenamento de contramedidas médicas; recursos humanos dedicados a

emergéncias, e formados e equipados para o efeito; I

¢)  Execugdo dos planos nacionais de prevengao, preparagao e resposta, incluindo, se for
0 caso, a sua execug¢ao a nivel regional e, se for caso disso, local, abrangendo a
resposta a epidemias; resisténcia antimicrobiana, infe¢des associadas aos cuidados de
saude ¢ outras ameacas transfironteiricas graves para a sautde a que se refere o

artigo 2.°%

d)  Se for caso disso, consulta dos parceiros pertinentes sobre a avaliacao dos riscos e

os planos nacionais de prevencgdo, preparacdo e resposta;

e) Medidas tomadas para melhorar as lacunas detetadas na execugdo dos planos

nacionais de prevengdo, preparagdo e resposta.

O relatorio deve incluir, sempre que relevante, elementos transfronteiri¢os inter-regionais
e intersetoriais de prevengdo, preparacao e resposta envolvendo regioes vizinhas. Esses
elementos devem incluir mecanismos de coordenacgdo dos elementos pertinentes dos
planos nacionais e da Unido de prevengao, preparagdo e resposta, incluindo a formacgao
transfronteirica e a partilha de boas prdticas para os profissionais dos cuidados de saude
e da saude publica, bem como mecanismos de coordenacdo para a transferéncia médica

de doentes.
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De trés em trés anos, a Comissdo disponibiliza ao CSS as informagdes recebidas em
conformidade com o n.° 1 do presente artigo num relatério elaborado em cooperagao com o

ECDC e outras agé€ncias e organismos pertinentes da Unido.

O relatorio inclui perfis por pais para monitorizar os progressos e elaborar planos de acao,
tendo em conta as circunstincias nacionais de cada pais, a fim de colmatar as lacunas
identificadas a nivel nacional. Para o efeito, a Comissdo pode emitir recomendagoes

gerais, tendo em conta os resultados da avaliagdo efetuada nos termos do artigo 8.°.

Com base no relatdrio, a Comissdo da inicio, em tempo util, ao debate no CSS sobre os
progressos ¢ as lacunas em matéria de preparagao, permitindo dessa forma uma melhoria

continua.

E publicada nos sitios Web da Comissao e do ECDC uma panordmica das
recomendacdes do relatorio sobre a preparacdo e resposta a ameacas transfronteiricas

graves para a saude a que se refere o artigo 2.°, n.” 1.
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A Comissdo adota, por meio de atos de execugdo, modelos a utilizar pelos Estados-
-Membros para facultar as informacgdes referidas no n.° 1 do presente artigo, a fim de
garantir a sua relevancia para os objetivos identificados nesse nimero I e asua
comparabilidade, evitando simultaneamente qualquer duplicagdo das informagoes

solicitadas e apresentadas.

Os modelos sdo concebidos em colaboracdo com o CSS e devem ser, na medida do
possivel, coerentes com os modelos utilizados no admbito do quadro de comunicagdo de

informacoes dos Estados Partes no RSI.

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

artigo 29.°,n.° 2.

Ao receberem informacodes classificadas transmitidas nos termos do n.° 1, a Comissao, o
ECDC e o CSS aplicam as regras de seguranca relativas a prote¢do das informagdes
classificadas da Unido Europeia estabelecidas nas Decisdes (UE, Euratom) 2015/4433¢ I

(UE, Euratom) 2015/444%7 da Comissio.

36

37

Decisao (UE, Euratom) 2015/443 da Comissao, de 13 de margo de 2015, relativa a
seguran¢a na Comissao (JO L 72 de 17.3.2015, p. 41).

Decisao (UE, Euratom) 2015/444 da Comissao, de 13 de margo de 2015, relativa as regras
de seguranca aplicaveis a protecdo das informacgdes classificadas da UE (JO L 72

de 17.3.2015, p. 53).
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5. Cada Estado-Membro assegura que as suas regras nacionais de seguranca se apliquem a
todas as pessoas singulares residentes no seu territdrio e a todas as pessoas coletivas
estabelecidas no seu territério que manuseiam as informagoes referidas nos n.%s 1 e 2,
sempre que estas sejam classificadas como informacgdes classificadas da Unido Europeia.
As referidas regras nacionais de seguranga devem garantir um nivel de protecao das
informacdes classificadas pelo menos equivalente ao que ¢ garantido pelas regras de
seguranca estabelecidas no anexo da Decisao (UE, Euratom) 2015/4441 ¢ na Decisio

2013/488/UE do Conselho’® 1,

Artigo 8.°

Avaliagdo do planeamento da prevengdo, da preparagdo e da resposta

1. De trés em trés anos, 0o ECDC avalia o estado de execu¢do dos seus planos nacionais de
prevencgao, preparacao e resposta dos Estados-Membros I e a sua relagdo com o plano de
prevencgao, preparacao e resposta da Unido. Essas avaliacoes baseiam-se num conjunto de
indicadores acordados e sdo realizadas em cooperacdo com as agéncias ou organismos
pertinentes da Unido, e deve ter como objetivo a avaliagdo do planeamento da prevencdo,
da preparagao e da resposta a nivel nacional no que se refere as informagdes referidas no

artigo 7.°, n.° 1.

2. Se for caso disso, o ECDC apresenta aos Estados-Membros e a Comissdo
recomendacoes, baseadas nas avaliagoes referidas no n.’ 1, dirigidas aos Estados-

-Membros, tendo em conta as respetivas circunstdncias nacionais.

38 Decisao 2013/488/UE do Conselho, de 23 de setembro de 2013, relativa as regras de
seguranca aplicaveis a prote¢ao das informagdes classificadas da UE (JO L 274
de 15.10.2013, p. 1).
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Se for caso disso, os Estados-Membros apresentam a Comissao e ao ECDC em tempo
util, no prazo de nove meses a contar da rece¢do das conclusées do ECDC, um plano de
acdo que atenda as recomendacdes propostas no ambito da avaliacdo, juntamente com as

correspondentes agdes e etapas recomendadas.

Se um Estado-Membro decidir ndo seguir uma recomendacdo, fundamenta essa decisao.
As referidas agdes podem incluir, em especial:

a)  Acgoes regulamentares, se necessario;

b) Iniciativas de formagao;

¢) || Uma sintese] das boas praticas.

A Comissado adota atos delegados nos termos do artigo 31.° a fim de completar o presente
regulamento no que diz respeito aos procedimentos, as normas € aos critérios para as

avaliagcées referidas no n.° 1 do presente artigo.
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Artigo 9.°

Relatério da Comissdo sobre o planeamento da prevengdo, da preparagdo e da resposta

Com base nas informagdes facultadas pelos Estados-Membros em conformidade com o
artigo 7.°| e nos resultados da avaliacdo referida no artigo 8.°, a Comissao transmite ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, até ... [um ano apds a entrada em vigor do presente
regulamento] e, posteriormente, de trés em trés anos, um relatorio sobre o ponto da
situagdo e os progressos realizados em matéria de planecamento da prevengdo, da

preparacgdo e da resposta a nivel da Unido.

O relatorio da Comissdo deve incluir, se for caso disso, elementos de preparacgio e

resposta transfronteirica nas regioes vizinhas.

Com base no seu relatorio, a Comissao pode apoiar a ag¢do dos Estados-Membros através
da adocgdo de recomendagdes gerais sobre o planeamento da prevengdo, da preparagdo e

da resposta || .
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Artigo 10.°

Coordenacdo do planeamento da prevengdo, da preparagao e da resposta no CSS

1. A Comissao, as agéncias e organismos pertinentes da Unido ¢ os Estados-Membros
trabalham em conjunto no ambito do CSS para coordenar os seus esfor¢os no sentido de
desenvolver, reforcar e manter as suas capacidades de monitorizagdo, alerta rapido,
avaliacdo e resposta a ameacas transfronteirigas graves para a saude.

A coordenacgao tem por objetivo, em especial:

a)  Partilhar boas praticas e experiéncia em matéria de planeamento da prevenc¢do, da
preparacao e da resposta;

b)  Promover a interoperabilidade do planeamento nacional da prevengdo e da
preparagao ¢ a dimensdo multissetorial do planecamento da prevengdo, da preparacao
e da resposta a nivel da Unido;

¢)  Apoiar a aplicagdo dos requisitos relativos as capacidades de vigilancia e resposta tal
como referido no RSI;
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d)  Apoiar a elaboragdo dos planos de prevencgdo, preparacao e resposta referidos nos

artigos 5.°¢ 6.%

e)  Monitorizar e debater os progressos relativos as lacunas identificadas ¢ as agdes
destinadas a reforgar o planeamento da prevengdo, da preparagdo e da resposta,
inclusive no dominio da investigacdo, a nivel regional transfronteirico, nacional e

da Unido;

)  Facilitar o intercambio, fora do procedimento de contratagdo publica conjunta
previsto no artigo 12.°, de informacgoes sobre contramedidas médicas, inclusive, se

for caso disso, sobre os pregos e as datas de entrega.

A Comissao e os Estados-Membros estabelecem, se for caso disso, um didlogo com as
partes interessadas, incluindo as organizacoes de trabalhadores da saude e da prestacao
de cuidados, as partes interessadas do setor e da cadeia de abastecimento e as

organizagoes de doentes e de consumidores.

O CSS coordena igualmente, se for caso disso, a resposta a emergéncias de saude
publica com o Conselho de Crise Sanitdria, sempre que este seja criado em
conformidade com o Regulamento (UE) ...... *, e contribui assim para a coordenacdo e o

intercambio de informagoes no dmbito desse organismo.

+

JO: Inserir o nimero do regulamento que consta do documento st6569/22.
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Artigo 11.°

Formagao dos profissionais dos cuidados de saude e da saide publica

A Comissao pode organizar, em estreita cooperacdo com as agéncias e organismos
pertinentes da Unido, as organizacoes profissionais de saude e as organizacoes de
doentes, atividades de formacao para os profissionais dos cuidados de saude, dos servigcos
sociais ¢ da saude publica nos Estados-Membros, em particular formacdo interdisciplinar
sobre a abordagem ""Uma So Saude", inclusive sobre as capacidades de preparagao nos

termos do RSL

A Comissdo organiza essas atividades em cooperagdo com os Estados-Membros em causa,
bem como com o ECDC, em especial o Grupo de Trabalho da UE para a Saude, e em
coordenacdo, sempre que possivel, com a OMS. A Comissdo deve tirar 0 maximo partido
das potencialidades da aprendizagem a distdncia a fim de aumentar o niumero de

formandos.

Nas regioes transfronteirigas, é promovida a formagdo transfronteirica conjunta, a
partilha de boas praticas e a familiaridade com os sistemas de saude publica para os

profissionais dos cuidados de saude e da saude publica.
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2. As atividades de formacao referidas no n.° 1 devem ter por objetivo dotar o pessoal a que
se refere esse numero dos conhecimentos € competéncias necessarios, em especial para
elaborar e executar os planos nacionais de preveng¢do, preparacao e resposta e implementar
atividades destinadas a reforgar as capacidades de preparagdo e vigilancia em caso de crise,
especialmente no que diz respeito as lacunas identificadas, incluindo no que respeita a
utilizacdo de ferramentas digitais, e devem ser coerentes com a abordagem "Uma So

Saude" .

3. As atividades de formacao referidas no n.° 1 podem ser abertas ao pessoal das autoridades
competentes de paises terceiros e podem ser organizadas fora da Unido, em coordenacao,

sempre que possivel, com as atividades do ECDC neste dominio.

4. Os organismos cujo pessoal participe nas atividades de formagdo a que se refere o n.° 1
asseguram que os conhecimentos adquiridos no ambito dessas atividades sejam divulgados
conforme necessario e utilizados de forma adequada nas atividades de formagao do pessoal

por eles organizadas.

5. A Comissao e as agéncias e organismos pertinentes da Unido podem apoiar a
organizacao de programas, em cooperacao com os Estados-Membros e os paises
candidatos a Unido, de intercambio de profissionais dos cuidados de saude e da satde
publica, bem como de destacamento temporario de pessoal entre Estados-Membros, paises
candidatos a adesdo a Unido ou agéncias e organismos da Unido. Ao organizar estes
programas, devem ser tidos em conta os contributos das organizacoes profissionais de

saude de cada Estado-Membro.
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A Comissao pode, por meio de atos de execugdo, estabelecer regras sobre a organizagdo

das atividades de formagao referidas no n.° 1 e dos programas referidos no n.° 5.

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

artigo 29.°,n.° 2.

Artigo 12.°

Contratagao publica conjunta de contramedidas médicas

A Comissao e qualquer Estado-Membro I podem participar como partes contratantes
num procedimento de contrata¢do publica conjunta, realizado nos termos do artigo 165.°,
n.° 2, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, com vista a aquisi¢ao antecipada de
contramedidas médicas para ameacas transfronteiricas graves para a saude num prazo

razoavel.

O procedimento de contratacao publica conjunta a que se refere o n.° 1 € precedido de um
acordo de contratacdo publica conjunta entre as partes que determine as modalidades
prdticas que regem esse procedimento, bem como o processo de tomada de decisdo no
que respeita a escolha do procedimento, a avaliacdo da contratagdo publica conjunta a

que se refere o n.° 3, alinea c), a avaliacdo das propostas e a adjudicacdo do contrato.
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3. Caso seja utilizado para a contratacdio de contramedidas médicas em conformidade com
o presente regulamento, nomeadamente no dmbito do artigo 8.°, n.” 1, do
Regulamento (UE) .../..", o procedimento de contratagio publica conjunta a que se

refere o n.’ 1 do presente artigo deve satisfazer as seguintes condigdes:

a) A participacdo no procedimento de contratacdo publica conjunta esta aberta a todos
os Estados-Membros, Estados da Associacdo Europeia de Comércio Livre e paises
candidatos a adesdo a Unido, bem como ao Principado de Andorra, ao Principado
do Monaco, a Republica de Sao Marinho e ao Estado da Cidade do Vaticano, em

derrogacdo do artigo 165.°, n.° 2, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046;

b)  Os direitos e obrigacdes dos paises referidos na alinea a) que nao participem na
contratacdo publica conjunta sdo respeitados, em particular os que se referem a

protecao e melhoria da satide humana;

* JO: Inserir o nimero do regulamento que consta do documento st6569/22.

12943/22 jve/ARG/mkr 72
ANEXO GIP.INST PT



Antes do lancamento do procedimento de contratagdo publica conjunta, a
Comissao elabora uma avaliacio da contratagdo publica conjunta que indique as
condicoes gerais previstas para o procedimento de contratacdo publica conjunta,
nomeadamente no que diz respeito a eventuais restrigoes a atividades paralelas de
contratagdo publica e de negociagdio pelos paises participantes para a
contramedida em questdo durante o procedimento de contratacdo publica conjunta
em causa; essa avaliagdo tem em conta a necessidade de garantir a seguranca do
abastecimento das contramedidas médicas em causa aos paises participantes. Com
base na avaliagdo da contratacdo publica conjunta e nas informagoes pertinentes
nela fornecidas, tais como as gamas de precos previstas, os fabricantes, os prazos
de entrega e o prazo proposto para a decisdo de participagdo, as partes no acordo
de contratacdo publica conjunta manifestam o seu interesse em participar numa
fase precoce. As partes no acordo de contratacdo publica conjunta que tenham
manifestado interesse decidem subsequentemente da sua participacdo no
procedimento de contratacio publica conjunta, nas condi¢oes acordadas
conjuntamente com a Comissdo, tendo em conta as informagoes propostas na

avaliacdo da contratacdo publica conjunta;
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d) A contratacdo publica conjunta ndo afeta o mercado interno, ndo constitui uma

discrimina¢do ou uma restricdo ao comércio e nao causa distor¢des da concorréncia;

e) A contratagdo publica conjunta ndo tem qualquer impacto financeiro direto no
or¢amento dos paises referidos na alinea a) que nao participem na contratagao

publica conjunta.

A Comissao, em articulagdo com os Estados-Membros, assegura a coordenacao e o
intercambio de informagdes entre as entidades que organizam e participam em qualquer
acdo, incluindo, mas nao de forma exclusiva, os procedimentos de contratagao publica
conjunta de contramedidas médicas e, o desenvolvimento, constituicao de reservas,
distribuicdo e doacao das mesmas, ao abrigo de diferentes mecanismos estabelecidos a

nivel da Unido, em especial no ambito:

a)  Da constitui¢do de reservas ao abrigo da rescEU a que se refere o artigo 12.° da

Decisdao n.° 1313/2013/UE;
b) Do Regulamento (UE) 2016/369;

c) Dal Estratégia Farmacéutica para a Europa;
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d) Do Programa UE pela Saude estabelecido pelo Regulamento (UE) 2021/522;
e) Do Regulamento (UE) 2021/697 | do Parlamento Europeu e do Conselho™; e

f)  De outros programas e instrumentos que apoiem a investigagao ¢ o desenvolvimento
no dominio biomédico a nivel da Unido a fim de reforgar a capacidade e a prontidao
para responder a ameacas e emergeéncias transfronteirigas, fais como medidas

adotadas ao abrigo do Regulamento (UE) .../...".

5. A Comissao informa o Parlamento Europeu sobre os procedimentos relativos a
contratagdo publica conjunta de contramedidas médicas e, mediante pedido, concede
acesso aos contratos celebrados na sequéncia desses procedimentos, sob reserva de
protecao adequada do sigilo comercial, das relacoes comerciais e dos interesses da
Unidao. A Comissdo comunica ao Parlamento Europeu informacgoes sobre documentos

sensiveis em conformidade com o artigo 9.°, n.” 7, do Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

39 Regulamento (UE) 2021/697 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril

de 2021, que cria o Fundo Europeu de Defesa e revoga o Regulamento (UE) 2018/1092
(JOL 170 de 12.5.2021, p. 149).

JO: Inserir o nimero do regulamento que consta do documento st6569/22.
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CAPITULO III

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, LABORATORIOS DE REFERENCIA DA UE E

MONITORIZACAO AD HOC

Artigo 13.°

Vigilancia epidemiolédgica

A rede de vigilancia epidemioldgica de doencgas transmissiveis, incluindo as de origem
zoondtica, ¢ de problemas de satde especiais conexos referidos no artigo 2.°, n.° 1,
alinea a), subalineas 1) e i1), ("rede de vigilancia epidemioldgica'") assegura uma
comunicagdo permanente entre a Comissao, o ECDC e as autoridades competentes

responsaveis a nivel nacional pela vigilancia epidemiologica.

I O ECDC assegura o funcionamento integrado da rede de vigilincia epidemiologica
conforme previsto no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.” 851/2004 do Parlamento

Europeu e do Conselho®’.

Sempre que pertinente, a rede de vigilincia epidemiologica trabalha em estreita
cooperagdo com os orgaos competentes das organizacoes da Unido e dos paises terceiros
ativas no dominio da vigildncia epidemiologica das doencas transmissiveis e dos
problemas de saude especiais conexos, com a OMS e com outras organizacoes

internacionais.

40

Regulamento (CE) n.° 851/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril
de 2004, que cria um Centro Europeu de prevencao e controlo das doengas (JO L 142
de 30.4.2004, p. 1).
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2. A rede de vigilancia epidemiologica tem por objetivo:

a)

b)

d)

Monitorizar as tendéncias em matéria de doencas transmissiveis ao longo do tempo
nos Estados-Membros e em paises terceiros a fim de avaliar a situacao, responder aos
aumentos acima dos limiares de alerta ¢ facilitar acdes assentes em dados concretos

adequadas;

Detetar e monitorizar quaisquer surtos transfironteiricos de doengas transmissiveis
no que diz respeito a origem, ao momento, a populagdo e ao local, a fim de justificar

acoes no dominio da satude publica;

Contribuir para a avaliagdo e a monitorizagao dos programas de prevengao e controlo
de doencas transmissiveis a fim de proporcionar dados concretos para
recomendacdes que visem reforcar e melhorar esses programas a nivel nacional e da

Uniao;

Identificar e monitorizar os fatores de risco para a transmissao de doengas, bem
como os grupos populacionais em risco e que carecem de medidas de prevengao

seletivas;
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e)  Contribuir para a avaliagdo do peso das doengas transmissiveis na populacao,
recorrendo a dados sobre, por exemplo, a prevaléncia da doencga, as complicagdes, a
hospitalizagao e a mortalidade;

f)  Contribuir para avaliar a capacidade dos sistemas de saude no que se refere ao
diagnostico, a prevencdo e ao tratamento de doencas transmissiveis especificas, com
o0 objetivo de contribuir para a seguranca dos doentes no contexto das ameacas
transfronteiricas graves para a saude;

g)  Contribuir para a modelizacao e o desenvolvimento de cendrios para a resposta;

h)  Contribuir para a identificacdo das prioridades e das necessidades de investigagdo e
implementar as atividades de investigacdo pertinentes destinadas a reforgar a satide
publica;

i)  Apoiar as medidas de rastreio de contratos tomadas pelas autoridades de satde
competentes.
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3. As autoridades nacionais competentes a que se refere o n.° 1 comunicam as autoridades
participantes da rede de vigilancia epidemioldgica as seguintes informagdes, baseadas em
indicadores e normas acordados:

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 1) ¢ ii);

b) Informagdes pertinentes sobre a evolugdo de situagdes epidémicas, inclusive para a
modelizacao e o desenvolvimento de cenarios;

c¢) Informacgdes relevantes sobre fenomenos epidémicos invulgares ou novas doengas
transmissiveis de origem desconhecida, inclusive em paises terceiros;

d) Dados moleculares de agentes patogénicos, se forem necessarios para detetar ou
investigar ameacas transfronteiricas graves para a saude;

e)  Dados dos sistemas de satde necessarios para a gestdo de ameagas transfronteirigas
graves para a saude; e

f)  Informagdes sobre os sistemas de monitorizagdo para o rastreio de contactos
desenvolvidos a nivel nacional.
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As informacgdes comunicadas pelas autoridades nacionais competentes a que se refere o
n.’ 3, alinea a), podem, quando disponiveis, ser comunicadas, pelo menos ao nivel
NUTS 11, ao Portal Europeu de Vigildncia de Doencas Infecciosas gerido pelo ECDC,

em tempo util.

Ao comunicarem as informagdes de vigilancia epidemiolodgica, as autoridades nacionais
competentes utilizam, sempre que existam, as defini¢des de caso adotadas nos termos do
n.° 10 para cada doencga transmissivel e problema de satide especial conexo a que se refere

on°1.

A Comissao e os Estados-Membros trabalham em conjunto para reforcar a capacidade de
recolha e partilha de dados dos Estados-Membros e definir normas europeias de
vigilancia especificas por doenga com base na proposta do ECDC, em consulta com as

redes de vigilancia pertinentes.

O ECDC monitoriza e avalia as atividades de vigilancia epidemiologica das redes de
vigildncia especificas, incluindo a adesio as normas de vigilancia a que se refere o n.° 6;
apoia os Estados-Membros facultando-lhes aconselhamento cientifico e técnico para
melhorar a tempestividade, a exaustividade e a qualidade dos dados de vigilincia
comunicados; ¢ partilha relatdrios de monitorizacao regulares com o CSS e a Comissao.
Se for caso disso, e em conformidade com o Regulamento (CE)n.° 851/2004, o ECDC
também disponibiliza os seus conhecimentos especializados em matéria de vigilancia

epidemiologica a paises terceiros.
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O ECDC fornece regularmente ao CSS uma panoramica sobre a tempestividade,

exaustividade e qualidade dos dados de vigilancia que lhe sdo comunicados.

O ECDC apoia os Estados-Membros a fim de assegurar a recolha e a partilha de dados

em periodos de crise sanitdria para efeitos do n.” 2.

8. A Comissao pode complementar a acdo dos Estados-Membros através da adogao de
recomendacdes em matéria de vigilancia dirigidas aos Estados-Membros. O CSS pode
adotar comunicacgoes e recomendagoes em matéria de vigilancia dirigidas aos Estados-
-Membros, ao ECDC e a Comissdo.

0. Cada Estado-Membro designa as autoridades competentes responsaveis, nesse Estado-
-Membro, pela vigilancia epidemioldgica a que se refere o n.° 1.

10. A Comissao estabelece e atualiza, por meio de atos de execucgao:
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a) A lista, com base nos critérios enumerados na sec¢ao 1 do anexo I, das doengas
transmissiveis e dos problemas de saude especiais conexos a que se refere o
artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalineas 1) e i1), a fim de assegurar a cobertura das
doencas transmissiveis e dos problemas de saude especiais conexos pela rede de

vigilancia epidemioldgica;

b)  As defini¢des de caso, com base nos critérios enumerados na sec¢do 2 do anexo I,
para cada doenga transmissivel e cada problema de saude especial conexo sujeitos a
vigilancia epidemiologica, a fim de assegurar, ao nivel da Unido, a comparabilidade

e compatibilidade dos dados recolhidos;

¢)  Os procedimentos, conforme previsto na sec¢do 3 do anexo I do presente
regulamento, para o funcionamento da rede de vigilancia epidemiologica

desenvolvidos em aplicagdo do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 851/2004.

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

artigo 29.°,n.° 2.
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1.

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 Comissao pode adotar atos de execugao
imediatamente aplicaveis pelo procedimento a que se refere o artigo 29.°, n.° 3, para a
adocao de definigdes de caso, procedimentos e indicadores de vigilancia nos Estados-
-Membros em caso de ameaca transfronteiri¢a para a satde referida no artigo 2.°, n.° 1,
alinea a), subalineas 1) e i1). Esses indicadores de vigilancia também apoiam a avaliagdo da

capacidade de diagnostico, prevengdo e tratamento.

Artigo 14.°

Plataforma digital de vigilancia

Ap0s ter realizado avaliacoes de impacto sobre a protegdo de dados e ter atenuado
eventuais riscos para os direitos e liberdades dos titulares de dados, conforme adequado,
o0 ECDC deve assegurar o desenvolvimento continuo da plataforma digital de vigilancia
através da qual os dados s@o geridos e objeto de troca automadtica, a fim de criar sistemas
de vigilancia integrados e interoperaveis que permitam a vigilancia em tempo real, se
adequado, com o objetivo de apoiar a prevengao e o controlo das doengas transmissiveis. O
ECDC deve assegurar que a utilizagdo da plataforma digital de vigilincia seja objeto de
supervisdo humana e deve minimizar os riscos que possam surgir da transferéncia de
dados inexatos, incompletos ou ambiguos de uma base de dados para outra, bem como
definir procedimentos solidos para a andlise da qualidade dos dados. O ECDC, em
estreita cooperagdo com os Estados-Membros, assegura também a interoperabilidade da

plataforma digital de vigildncia com os sistemas nacionais.
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2.

A plataforma digital de vigilancia:

a)  Permite a recolha automatizada de dados de vigilancia e de laboratdrio, utiliza dados
de saude ndo pessoais relevantes provenientes de uma lista previamente definida e
autorizada elaborada a partir de registos de saude eletronicos e bases de dados de
saude, bem como a monitoriza¢cao dos meios de comunicacao, e aplica a inteligéncia
artificial para fins de validagdo, analise e comunicagao automatizada de dados,

incluindo a comunicacao estatistica de dados;

b)  Permite o tratamento e o intercambio informatizados de informagdes, dados e

documentos.

Os Estados-Membros sdo responsaveis por assegurar que o sistema de vigilancia integrado
seja atualizado regularmente com informacgdes, dados e documentos tempestivos I ,
completos e exatos, transmitidos e trocados através da plataforma digital. Os Estados
Membros podem promover a automatizagdo deste processo entre os sistemas de

vigildncia nacionais e da Unido.

O ECDC I monitoriza o funcionamento do sistema de vigilancia integrado e partilha

relatorios periddicos de monitorizagdo com os Estados-Membros e a Comissao I .
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5. Para efeitos de vigildncia epidemiologica, o ECDC tem também acesso a dados de saude

pertinentes acessiveis ou disponibilizados através de infraestruturas digitais que permitam

a utilizagdo de dados de saude para fins de investigacdo, aconselhamento em matéria de

elaboragdo de politicas e regulamentagao.

6. A Comissao adota atos de execugdo para o funcionamento da plataforma digital de

vigilancia que estabelegam:

a)

b)

d)

As especificacdes técnicas da plataforma digital de vigilancia, incluindo o
mecanismo eletronico de troca de dados para os intercambios com os sistemas
internacionais e nacionais existentes, a identificagdo das normas aplicaveis, a
definicdo das estruturas das mensagens, os dicionarios de dados, o intercambio de

protocolos e os procedimentos;

As regras especificas de funcionamento da plataforma digital de vigilancia, inclusive

para a protecao dos dados pessoais € a seguranca do intercdmbio de informagdes;

As disposicdes de contingéncia, incluindo copias de seguranca dos dados, a aplicar
em caso de indisponibilidade de qualquer das funcionalidades da plataforma digital

de vigilancia; e

As disposigoes destinadas a promover a normalizagdo das infraestruturas de

armazenamento, tratamento e andlise de dados.

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

artigo 29.°, n.° 2.
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A Comissdo adota atos delegados nos termos do artigo 31.° a fim de completar o presente

regulamento no que diz respeito ao seguinte:

a) Os casos e condigdes em que pode ser concedido acesso parcial as funcionalidades
da plataforma digital de vigilancia aos paises terceiros e organizagdes internacionais

em causa, bem como as modalidades praticas desse acesso;

b)  Os casos e condi¢des em que os dados, informagdes e documentos referidos no
artigo 13.° devem ser transmitidos através da plataforma digital de vigilancia, bem

como a lista desses dados, informagdes e documentos; ¢

¢) Ascondi¢des em que o ECDC pode participar e obter acesso a dados de saude

acessiveis ou trocados através das infraestruturas digitais a que se refere o n.° 5.
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Artigo 15.°

Laboratorios de referéncia da UE

No dominio da satde publica ou em dominios especificos da satde publica relevantes para
a execuc¢ao do presente regulamento ou dos planos nacionais de prevencao, preparagao e
resposta, a Comissao pode, por meio de atos de execugdo, designar laboratérios de
referéncia da UE para prestar apoio aos laboratorios nacionais de referéncia no sentido de
promover boas praticas e o alinhamento voluntario dos Estados-Membros em matéria de
diagnostico, métodos de ensaio e utilizagdao de determinados testes para a vigilancia,

notificagdo e comunicagdo uniformes de doengas por parte dos Estados-Membros.

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

o0 artigo 29.°, n.° 2.

Os laboratoérios de referéncia da UE I sdo responsaveis pela coordenacdo da rede de

laboratérios nacionais de referéncia, em especial nos seguintes dominios:
a)  Diagnosticos de referéncia, incluindo protocolos de ensaio;
b)  Recursos em termos de materiais de referéncia;

c)  Avaliacdes externas da qualidade;
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d)  Aconselhamento cientifico e assisténcia técnica;
e) Colaboragdo e investigagao;

f)  Monitorizagdo, notificacdes de alerta e apoio na resposta a surtos, inclusive no que

respeita a doencas transmissiveis emergentes e bactérias e virus patogénicos; ¢
g) Formagao.

A rede de laboratodrios de referéncia da UE ¢ gerida e coordenada pelo ECDC, em
cooperagdo com os laboratorios de referéncia da OMS. A estrutura de governacao dessa
rede abrange a cooperacdo e a coordenacgdo com os laboratorios e redes nacionais e

regionais de referéncia existentes.

As designagdes previstas no n.° 1 sdo efetuadas segundo um processo de selecio publico,
sdo limitadas no tempo, com um periodo minimo de designagdo de quatro anos, e sao
revistas regularmente. Tais designacgdes estabelecem as responsabilidades e tarefas dos

laboratérios de referéncia da UE designados || .
Os laboratorios de referéncia da UE a que se refere o n.° 1:

a)  Sado imparciais, ndo se encontram em situagdo de conflito de interesses e, em
especial, ndo se encontram em qualquer situa¢dao que possa, direta ou indiretamente,
afetar a imparcialidade da sua conduta profissional no que se refere ao exercicio das

suas tarefas como laboratorios de referéncia da UE;
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b)  Dispdem de pessoal devidamente qualificado com formacao adequada na sua area de

competéncia, ou tém acesso contratual a esse pessoal;

¢)  Possuem ou tém acesso as infraestruturas, equipamentos e produtos necessarios para

a execucao das tarefas que lhes sdo confiadas;

d) Garantem que o respetivo pessoal e eventuais agentes contratuais conhegam bem as
normas e praticas internacionais € que os mais recentes progressos da investigagao a

nivel nacional, da Unido e internacional sejam tidos em conta no seu trabalho;

e)  Estdo equipados ou tém acesso ao equipamento necessario para realizar as tarefas

que lhes competem em situagdes de emergéncia; e
f)  Se necessario, estdo equipados para cumprir as normas de bioprotecao relevantes.

Além dos requisitos estabelecidos no primeiro pardgrafo do presente numero, os
laboratorios de referéncia da UE sdo também acreditados em conformidade com o

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho*! I

4 Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho
de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacdo e que revoga o Regulamento (CEE)
n.°339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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6. Podem ser concedidas subvengdes aos laboratérios de referéncia da UE a que se refere o
n.° 1 para os custos em que incorram na execu¢ao de programas de trabalho anuais ou
plurianuais estabelecidos em conformidade com os objetivos e as prioridades dos

programas de trabalho adotados pela Comissdo ao abrigo do Programa UE pela Satde.

Artigo 16.°

Rede para substancias de origem humana

1. E criada uma rede de servigos dos Estados-Membros para apoiar a utilizacdo de
substdncias de origem humana, incluindo a transfusao e o transplante, I ("rede para
substancias de origem humana") a fim de I monitorizar, avaliar e contribuir para a
resposta aos surtos de doengas relevantes para as substancias de origem humana. A4 rede
para substdncias de origem humana também assegura que sejam abordados quaisquer
problemas de procria¢io medicamente assistida relacionados com surtos de doengas, se

for caso disso.
2. A rede para substancias de origem humana ¢ gerida e coordenada pelo ECDC.

3. Cada Estado-Membro designa as autoridades competentes responsaveis, no seu territorio,
pelos servigos que apoiam a utilizacdo de substincias de origem humana, incluindo a

transfusdo e o transplante, I a que se refere o n.° 1.
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Artigo 17.°

Monitorizagao ad hoc

1. Na sequéncia da notificagdo de um alerta, nos termos do artigo 19.°, respeitante a uma
ameaga transfronteirica grave para a saude a que se referem o artigo 2.°, n.° 1, alinea a),
subalinea iii), ou as alineas b), ¢) ou d), os Estados-Membros, em articulagdo com a
Comissao e com base nas informagdes disponiveis provenientes dos seus sistemas de
monitorizagdo, informam-se mutuamente através do SARR e, se a urgéncia da situacao o
exigir, através do CSS, sobre a evolugdo a nivel nacional da situacdo relativa a ameaga

transfronteirica grave para a satide em causa.

2. O Portal Europeu de Vigilincia de Doencas Infecciosas gerido pelo ECDC é utilizado
para a monitorizacdo ad hoc de uma ameaca transfronteirica grave para a saude a que

se referem o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalinea iii), ou as alineas b), ¢) ou d).

3. As informagdes transmitidas nos termos do n.° 1 devem incluir, em especial, informagdes
sobre qualquer mudanga na distribui¢do geografica, propagacao e gravidade da ameaca

transfronteirica grave para a sailde em causa e nos meios de detecao, se disponiveis.

4. A Comissao adota, por meio de atos de execucao, e se necessario, as definicdes de caso a
utilizar para a monitorizagdo ad hoc, a fim de assegurar, ao nivel da Unido, a

comparabilidade e 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 29.°, n.° 2.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a gravidade de
uma ameagca transfronteiriga grave para a satide ou com a rapidez da sua propagacao entre
os Estados-Membros, a Comissdo pode adotar ou atualizar as defini¢des de caso a que se
refere o primeiro paragrafo do presente numero através de atos de execugao imediatamente

aplicaveis, adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 29.°, n.° 3.

CAPITULO IV
ALERTA RAPIDO E RESPOSTA

Artigo 18.°
Sistema de Alerta Rapido e de Resposta

O SARR assegura a comunica¢ao permanente entre a Comissao, 0 ECDC e as autoridades
competentes responsaveis a nivel nacional para efeitos de preparacdo, alerta rapido e
resposta, notificagdes de alerta, avaliacao dos riscos para a satde publica e determinagao

das medidas que possam ser necessarias para proteger a saude publica.
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A gestdo e a utilizacdo operacional do SARR envolvem o intercdmbio de dados pessoais
em casos especificos em que os instrumentos juridicos pertinentes o prevejam. Essa gestiao

e utilizagdo operacional incluem:
a) O tratamento dos dados pessoais dos utilizadores autorizados do sistema; e

b) O tratamento de dados de satde e outros dados pessoais, quando estritamente
necessdrio para os fins para que esses dados foram transmitidos, através da
funcionalidade de transmissao seletiva de mensagens do SARR, em conformidade

com o artigo 28.°.

Tendo em conta os pareceres dos Estados-Membros, o ECDC atualiza continuamente o
SARR, permitindo a utilizagdo de tecnologias modernas, tais como as aplicagcdes moveis
digitais, os modelos de inteligéncia artificial, as aplicacdes baseadas nos servigos espaciais
ou outras tecnologias de rastreio de contactos automatizado, e baseando-se nas tecnologias
de rastreio de contactos desenvolvidas pelos Estados-Membros ou pela Unido utilizadas
para combater as ameacas transfronteiricas graves para a saude. O ECDC, em estreita
cooperagdo com os Estados-Membros, facilita a interoperabilidade com os sistemas

nacionais para efeitos do SARR.
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0 ECDC também presta assisténcia técnica as autoridades competentes responsdveis a

nivel nacional, incluindo formacdo apos atualizacoes do SARR.

Cada Estado-Membro designa a ou as autoridades competentes responsaveis a nivel
nacional pela notificacdo de alertas e pela determinag¢ao das medidas necessarias para
proteger a satude publica, para efeitos de alerta rapido e resposta, em conformidade com os

n.’s 1 e 2 do presente artigo, bem como com os artigos 19.° e 20.°.

A Comissao adota, por meio de atos de execucao, procedimentos relativos ao intercambio
de informagdes com outros sistemas de alerta rapido a nivel da Unido e a nivel
internacional, incluindo o intercambio de dados pessoais, a fim de assegurar o bom
funcionamento do SARR e evitar a sobreposi¢ao de atividades ou agdes contraditorias com
estruturas € mecanismos existentes em matéria de preparagao, monitorizagao, alerta rapido
e combate as ameagas transfronteiri¢as graves para a satde, no dmbito de uma abordagem

coordenada "Uma So Saude" .

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

artigo 29.°,n.° 2.
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Artigo 19.°

Notificacdo de alertas

1. As autoridades nacionais competentes ou a Comissao notificam um alerta através do
SARR se o aparecimento ou a evolucao de uma ameaca transfronteirica grave para a saude
preencher os seguintes critérios:

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

b) A ameagca afeta ou pode afetar mais do que um Estado-Membro; e

¢) A ameaga exige ou pode exigir uma resposta coordenada ao nivel da Unido.

2. Se notificarem a OMS ocorréncias que possam constituir emergéncias de saude publica de
ambito internacional, e na auséncia de plena interoperabilidade entre o sistema de
notificacdo da OMS e o SARR, as autoridades nacionais competentes notificam I , em
simultaneo, um alerta através do SARR, desde que a ameaga em causa seja abrangida pelas
que se referem no artigo 2.°, n.° 1, do presente regulamento.
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Aquando da notificacdo de um alerta, as autoridades nacionais competentes ¢ a Comissao

comunicam prontamente, através do SARR, todas as informacgdes relevantes disponiveis na

sua posse 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;

¢)  Meios de transmissdo ou de propagacao;

d)  Dados toxicologicos;

e)  Me¢étodos de detecdo e de confirmagao;

f)  Riscos para a saude publica;

g)  Medidas de satde publica aplicadas ou cuja adog@o esta prevista a nivel nacional;

h)  Medidas que ndo sejam de saude publica, nomeadamente medidas multissetoriais;

1) Se ha necessidade urgente de contramedidas médicas ou rutura das mesmas;
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j)  Pedidos e ofertas de assisténcia transfronteirica de emergéncia, como a transferéncia
médica de doentes ou a disponibilizacdo de profissionais dos cuidados de saude
entre Estados-Membros, em especial em zonas transfronteiricas de regioes

vizinhas;

k)  Dados pessoais necessarios para efeitos de rastreio de contactos, nos termos do

artigo 28.°;

1) Quaisquer outras informacgdes relevantes para a ameaga transfronteiriga grave para a

saude em causa.

A Comissao disponibiliza as autoridades nacionais competentes, através do SARR,
quaisquer informagdes que possam ser uteis para coordenar a resposta conforme referido
no artigo 21.° incluindo informacgdes sobre ameagas transfronteirigas graves para a satde e
medidas de saude publica relacionadas com ameagas transfronteirigas graves para a saide
jé transmitidas através de sistemas de alerta rapido e de informacao criados ao abrigo de

outras disposi¢des do direito da Unido ou do Tratado Euratom.

Os Estados-Membros atualizam as informagoes a que se refere o n.” 3 assim que fiquem

disponiveis novos dados.
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Artigo 20.°

Avaliacdo dos riscos para a satde publica

Caso um alerta seja notificado nos termos do artigo 19.°, a Comissao, se tal for necessario
para coordenar a resposta ao nivel da Unido ou a pedido do CSS a que se refere o

artigo 21.° ou por sua propria iniciativa, disponibiliza prontamente as autoridades nacionais
competentes e ao CSS, através do SARR, uma avalia¢ao dos riscos relativamente a
gravidade potencial da ameaga para a satde publica, incluindo eventuais medidas de saude
publica. Essa avaliacao dos riscos ¢ efetuada por uma ou mais das seguintes agéncias ou

organismos da Unido:

a) O ECDC, em conformidade com o artigo 8.°-A do Regulamento (CE) n.° 851/2004,
em caso de ameagca transfronteirica grave para a saude referida no artigo 2.°, n.° 1,
alinea a), subalineas 1) e i1), inclusive quando relacionada com substancias de origem
humanal que possam ser potencialmente afetadas por doengas transmissiveis, ou no

artigo 2.°, n.° 1, alinea d), do presente regulamento;

b) A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), em conformidade com o artigo 1.°
do Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho*?, nos
casos em que a ameacga transfronteirica grave para a saude esteja relacionada com

medicamentos e dispositivos médicos;

42

Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro
de 2022, relativo ao refor¢o do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria
de preparagdo e gestio de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos
médicos (JO L 20de 31.1.2022, p. 1).
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¢) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), em conformidade
com o artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho® | em caso de ameagca transfronteiri¢a grave para a saude referida no
artigo 2.° do presente regulamento, se essa ameaca for abrangida pelo mandato da
EFSA;

d) A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho*l | em caso
de ameaga transfronteiri¢a grave para a saude referida no artigo 2.°, n.° 1, alineas b)
ou ¢), do presente regulamento, se essa ameaga for abrangida pelo mandato da
ECHA;

e) A Agéncia Europeia do Ambiente (AEA), em conformidade com o
Regulamento (CE) n.® 401/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho*?, I em caso
de ameaca transfronteiri¢a grave para a saude referida no artigo 2.°, n.° 1, alinea c),

do presente regulamento, se essa ameaga for abrangida pelo mandato da AEA;

f) O Observatorio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (EMCDDA), em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1920/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho*l , em caso de ameaga transfronteiri¢a grave para a saude referida no
artigo 2.°, n.° 1, alinea b), do presente regulamento, se essa ameaga for abrangida
pelo mandato do EMCDDA.

43

44

45

46

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 legisla¢do alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagao e restricao dos
produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que
altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho € o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do
Conselho € as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao
(JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 401/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril
de 2009, relativo a Agéncia Europeia do Ambiente e a Rede Europeia de Informagao e de
Observagdo do Ambiente (JO L 126 de 21.5.2009, p. 13).

Regulamento (CE) n.° 1920/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 12 de dezembro de 2006, relativo ao Observatorio Europeu da Droga e da
Toxicodependéncia (JO L 376 de 27.12.2006, p. 1).
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Em caso de ameaca referida no artigo 2.°, n.° 1, do presente regulamento, a avaliagao dos
riscos ¢ efetuada em cooperacao com a Agéncia da Unido Europeia para a Cooperagao
Policial (Europol), se a ameaca transfronteirica grave para a saude tiver origem em
atividades terroristas ou criminosas referidas no artigo 3.° do Regulamento (UE)
2016/794 do Parlamento Europeu e do Conselho*’, ¢ em cooperagdo com a EMA, se a

ameaca fransfronteirica grave para a saude estiver associada a medicamentos.

2. A pedido da agéncia ou do organismo da Unido que efetua a avaliacdo dos riscos no
ambito do seu mandato, as agéncias e os organismos da Unido referidos no n.° 1 do
presente artigo facultam, sem demora injustificada, todos os dados e informagdes
pertinentes a sua disposi¢do. O tratamento de dados pessoais, se for caso disso, é efetuado
em conformidade com os requisitos em matéria de protecdo de dados previstos no

artigo 27.°.

3. Quando a avaliagdo dos riscos requerida ndo se enquadrar, ou quando se enquadrar apenas
parcialmente, nos mandatos das agéncias e dos organismos da Unido a que se refere o n.° 1
e for considerada necessaria para a coordenagao da resposta a nivel da Unido, a Comissao,

a pedido do CSS ou por sua propria iniciativa, faculta uma avaliagdo dos riscos ad hoc.

47 Regulamento (UE) 2016/794 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio
de 2016, que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Cooperagao Policial (Europol) e que
substitui e revoga as Decisoes 2009/371/JAI, 2009/934/JA1, 2009/935/JAI, 2009/936/JAl e
2009/968/JAI do Conselho (JO L 135 de 24.5.2016, p. 53).
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A Comissao disponibiliza prontamente as avaliagdes dos riscos as autoridades nacionais
competentes, através do SARR, e ao CSS, recorrendo também, se for caso disso, a
sistemas de alerta interligados. Caso a avaliacao dos riscos deva ser tornada publica, as
autoridades nacionais competentes recebem-na 24 horas antes da sua publicagdo, exceto se
a publicagdo imediata da avaliagdo dos riscos for requerida por motivos de urgéncia e

necessidade.

A avaliagdo dos riscos tem em conta, se disponiveis, as informacdes relevantes facultadas
por outras entidades, em especial pela OMS em caso de emergéncia de satde publica de

ambito internacional.

A Comissao assegura que as informagdes que possam ser relevantes para a avaliagao dos

riscos sejam disponibilizadas as autoridades nacionais competentes, através do SARR, e ao

CSS.

Artigo 21.°

Coordenagdo da resposta no ambito do CSS

Na sequéncia de uma notificacdo de alerta nos termos do artigo 19.°, os Estados-Membros,
a pedido da Comissao ou de um Estado-Membro e com base nas informacgdes disponiveis,
incluindo as informacdes referidas no artigo 19.° e as avaliagdes dos riscos referidas no
artigo 20.°, consultam-se mutuamente e coordenam-se, no ambito do CSS e em

articulacdo com a Comissao, no que diz respeito aos seguintes aspetos:
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b)

d)

As respostas nacionais, incluindo as necessidades de investigacdo, a ameaca
transfronteiriga grave para a satude, inclusive se for declarada, nos termos do RSI,
uma emergéncia de saude publica de ambito internacional que esteja abrangida pelo

artigo 2.° do presente regulamento;

A comunicagdo relativa aos riscos e a crise, que deve ser adaptada as necessidades e
circunstancias dos Estados-Membros, com o objetivo de facultar informagdes
coerentes e coordenadas ao publico I , aos profissionais dos cuidados de saude e aos

profissionais da saude publica na Unido;

A adocdo de pareceres e orientacdes, inclusive sobre medidas especificas de resposta,
destinados aos Estados-Membros para a prevengao e controlo da ameaga
transfronteirica grave para a saude, com base no parecer especializado de agéncias

ou organismos técnicos pertinentes da Unido;

O apoio ao Mecanismo Integrado da UE de Resposta Politica a Situagées de Crise
(IPCR), tal como se refere na Decisio 2014/415/UE do Conselho,*® em caso de

acionamento do mesmo.

2. Caso um Estado-Membro tencione adotar ou revogar medidas de saude publica para

combater uma ameaca transfronteirica grave para a saude, deve, antes de adotar ou revogar

tais medidas, informar e consultar os outros Estados-Membros, em especial os Estados-

-Membros vizinhos, e a Comissdo, e coordenar-se com eles, no que respeita a natureza,

finalidade e ambito de aplicacdo dessas medidas, salvo se a necessidade de protecao da

saude publica for de tal modo urgente que torne necessaria a ado¢ao imediata das medidas.

48 Decisao do Conselho 2014/415/UE, de 24 de junho de 2014, relativa as regras de execu¢ao
da clausula de solidariedade pela Unido (JO L 192 de 1.7.2014, p. 53).
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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 ameaga transfronteiri¢a
grave para a saude, deve, apos a sua adog¢ado, informar prontamente os outros Estados-
-Membros e a Comissao da natureza, finalidade e &mbito de aplicagdo dessas medidas, em

especial nas regioes transfronteirigas.

Se necessdrio, em caso de ameaca transfronteirica grave para a saude, os Estados-
-Membros podem solicitar a assisténcia de outros Estados-Membros através do Centro
de Coordenacdo de Resposta de Emergéncia (CCRE) previsto na Decisdo

n.” 1313/2013/UE.

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

coordenacgao previstas nos n.’s 1, 2 e 3 do presente artigo.

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

artigo 29.°,n.° 2.
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Artigo 22.°

Recomendagdes sobre medidas temporarias comuns em matéria de saude publica

1. A Comissao pode complementar a agdo dos Estados-Membros através da adogao de

recomendacdes sobre medidas temporarias comuns em matéria de saude publica I .

2. As recomendagdes relativas as medidas temporarias comuns em matéria de saude publica

adotadas nos termos do n.° 1 devem:

a)

b)

d)

Basear-se, em particular, em recomendag¢des do ECDC e da OMS, de outras agéncias

ou organismos pertinentes da Unido, ou do comité consultivo referido no artigo 24.°;

Respeitar as responsabilidades dos Estados-Membros no que se refere a defini¢do das
respetivas politicas de saude, bem como a organizagio e prestacao de servicos de

saude e de cuidados médicos;

Ser necessdrias, adequadas e proporcionadas em relacdo aos riscos para a satude
publica associados a ameaga transfronteirica grave para a saide em questao,
evitando, em especial, qualquer restricdo desnecessaria a livre circulacao de pessoas,
de mercadorias e de servigos, e promover a coordenagdo das medidas entre os

Estados-Membros;

Ser prontamente disponibilizadas as autoridades nacionais competentes, através do
SARR, e ao CSS, recorrendo também, se for caso disso, a sistemas de alerta
interligados; caso a recomendacdo deva ser tornada publica, as autoridades
nacionais competentes recebem-na 24 horas antes da sua publicagdo, exceto se a

urgéncia for tal que torne necessdria a publicagdo imediata da recomendacdo.
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CAPITULO V
EMERGENCIA DE SAUDE PUBLICA A NiVEL DA UNIAO

Artigo 23.°

Reconhecimento de emergéncias de sautde publica a nivel da Unido

1. No que respeita a ameacas transfronteiricas graves para a saude referidas no artigo 2.°,
n.’ 1, a Comissdo pode, apds andlise de quaisquer pareceres de peritos emitidos pelo
ECDC, por outras agéncias ou organismos pertinentes da Unido ou pelo comité
consultivo referido no artigo 24.°, reconhecer formalmente uma emergéncia de satde
publica a nivel da Unido, incluindo situagdes de pandemia em que a ameaga
transfronteirica grave para a satide em causa ponha em perigo a satide publica a nivel da
Unido.

2. A Comissao pde termo ao reconhecimento a que se refere o n.° 1 assim que I deixe de

estar verificada a condig¢do descrita no n.’ 1.

3. Antes de reconhecer uma emergéncia de satde publica a nivel da Unido, a Comissao
contacta a OMS a fim de partilhar a sua analise da situagdo do surto e de a informar da sua

intencdo de adotar tal decisao.
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4. A Comissao adota a medida a que se referem os n.°s 1 e 2 do presente artigo através de

atos de execugao.

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

artigo 29.°,n.° 2.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a gravidade de
uma ameaga transfronteiri¢a grave para a saide ou com a rapidez da sua propagacgao entre
os Estados-Membros, a Comissao pode reconhecer uma emergéncia de satde publica a
nivel da Unido nos termos do n.° 1 do presente artigo através de atos de execucao

imediatamente aplicaveis, adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 29.°, n.° 3.

Artigo 24.°

Comité Consultivo para as Emergéncias de Saude Publica

1. A fim de apoiar o processo de tomada de decisdo no que diz respeito ao reconhecimento
formal de uma emergéncia de saude publica a nivel da Unido, a Comissao cria um comité
consultivo para as emergéncias de satide publica ("comité consultivo") que, a pedido da
Comissao ou do CSS, presta aconselhamento a Comissao ou ao CSS, facultando o seu

parecer sobre:

a) A questdo de saber se uma ameaga constitui uma emergéncia de saude publica a

nivel da Unido;
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b)

A cessagdo de uma emergéncia de saude publica a nivel da Unido; e

I A resposta, inclusive:

i)

iii)

v)

a formulacao das medidas de resposta, incluindo a comunicagao relativa aos
riscos e crises, a dirigir a todos os Estados-Membros, em fun¢do das diferentes

fases da ameaca na Unido,

a identificacdo e atenuagao de lacunas, incoeréncias ou inadequagdes
significativas nas medidas tomadas ou a tomar para conter ¢ gerir a ameaga
especifica e superar o seu impacto, inclusive em termos de gestdo e tratamento
clinicos, contramedidas ndo farmacéuticas e necessidades de investigacdo no

dominio da satde publica,

a defini¢do de prioridades no que respeita aos cuidados de saude, a protecao
civil e a outros recursos, bem como as medidas de apoio a organizar ou

coordenar a nivel da Unido, e

qualquer recomendagdo subsequente de medidas estratégicas para enfrentar e

atenuar as consequéncias a longo prazo da ameaga especifica.

O aconselhamento sobre a resposta previsto na alinea c) tem por base

recomendacoes do ECDC, da EMA, da OMS e de outras agéncias ou organismos

pertinentes da Unido, conforme adequado.
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O comité consultivo € composto por peritos independentes, que podem incluir
representantes dos profissionais dos cuidados de saude e dos servicos sociais e
representantes da sociedade civil, selecionados pela Comissao de acordo com os dominios
de especializagdo e experiéncia desses representantes mais relevantes para a ameaca
especifica em causa, e inclui representantes do ECDC e da EMA na qualidade de
observadores permanentes. O comité consultivo fem uma composi¢ao multidisciplinar
para poder prestar aconselhamento sobre aspetos de sanide publica, biomédicos,
comportamentais, sociais, econdmicos, culturais e internacionais. Os representantes da
OMS também podem participar no comité consultivo na qualidade de observadores. Os
representantes de outras agéncias ou organismos da Unido relevantes para a ameaca
especifica podem participar no comité consultivo na qualidade de observadores ndo
permanentes, se necessario. A Comissao pode convidar peritos com competéncias
especificas no que respeita a um ponto inscrito na ordem de trabalhos para participar nos
trabalhos do comité consultivo, numa base ad hoc, em especial peritos provenientes dos
paises em cujo territorio surja a ameaca. Os Estados-Membros podem propor a

Comissdo a nomeacdo de peritos competentes, em funcdo do ponto especifico em causa.

A Comissdo publica informacades sobre o comité consultivo, nos termos das regras da
Comissao Europeia em matéria de grupos de peritos®’, incluindo os nomes dos peritos
selecionados para fazer parte do comité consultivo e elementos detalhados sobre os
antecedentes profissionais ou cientificos que justificam a sua nomeacgdo. A Comissao
publica no seu sitio Web a lista dos membros do comité consultivo e as qualificagcoes que

fundamentam a sua nomeacgdo.

49

Decisao da Comissao, de 30 de maio de 2016, que estabelece regras horizontais relativas a
criacdo e ao funcionamento dos grupos de peritos da Comissao (ndo publicada no JO).
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4. Se aplicavel, o comité consultivo atua em coordenagdao com o Conselho de Crise

Sanitdria, sempre que este seja criado nos termos do Regulamento (UE) .../...".

5. O comité consultivo reune-se sempre que a situacao o exija, a pedido da Comissao, do CSS
ou de um Estado-Membro. I A Comissao partilha todas as informacades pertinentes sobre

as reunioes do comité consultivo com os Estados-Membros através do CSS.

6. O comité consultivo ¢ presidido por um representante da Comissao.
7. O secretariado do comité consultivo ¢ assegurado pela Comissao.
8. O comité consultivo estabelece o seu regulamento interno, incluindo as regras aplicaveis a

I adocao de pareceres e recomendagdes, @ votagdo e a garantia da protecdio dos dados e
privacidade. O regulamento interno entra em vigor logo que seja recebido um parecer

favoravel da Comissdo. As atas das reunioes do comité consultivo sao tornadas publicas.

* JO: Inserir o nimero do regulamento que consta do documento st6569/22.
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Artigo 25.°

Efeitos juridicos do reconhecimento

O reconhecimento de uma emergéncia de saude publica a nivel da Unido nos termos do artigo 23.°

tem por efeito juridico permitir introduzir as seguintes medidas (lista ndo exaustiva):

a)

b)

Medidas aplicaveis durante uma emergéncia de satide publica relativas aos medicamentos

e dispositivos médicos estabelecidas no Regulamento (UE) 2022/123;

Mecanismos para monitorizar as ruturas de contramedidas médicas, bem como para as
desenvolver, adquirir, gerir ¢ disponibilizar, em conformidade com o artigo 12.° do
presente regulamento e com a legislacdo aplicavel da Unido, em especial o

Regulamento (UE) 2022/123 e o Regulamento (UE) .../... *

Ativacao do apoio do ECDC, tal como referido no Regulamento (CE) n.° 851/2004, para

mobilizar e destacar o Grupo de Trabalho da UE para a Saude;

+

JO: Inserir o nimero do regulamento que consta do documento st6569/22.
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d) Acionamento do mecanismo do IPCR.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 26.°

Transparéncia e conflito de interesses

1. O CSSS e o comité consultivo exercem as suas atividades de forma independente,
imparcial e transparente e comprometem-se a agir no interesse publico.

2. Os representantes nomeados para o CSS e para o comité consultivo, e, se for caso disso,
os observadores, ndo podem ter quaisquer interesses financeiros ou outros que possam
ser considerados prejudiciais a sua independéncia.

3. Os representantes nomeados para o CSS e para o comité consultivo e, se for caso disso,
os observadores, fazem uma declaragdo dos seus interesses financeiros e outros e
atualizam-na anualmente e sempre que necessdrio. Divulgam quaisquer outros factos de
que tomem conhecimento e que, de boa-fé, se possa razoavelmente esperar que envolvam
ou deem origem a um conflito de interesses.
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Antes de cada reunido do CSS ou do comité consultivo, os representantes que nela
participam e, se for caso disso, os observadores, declaram quaisquer interesses que
possam ser considerados prejudiciais a sua independéncia ou imparcialidade no que diz

respeito aos pontos da ordem de trabalhos.

5. Caso a Comissdo decida que um interesse declarado por um representante constitui um
conflito de interesses, esse representante ndo participa em quaisquer debates ou
decisoes, nem obtém quaisquer informacoes relativas ao ponto da ordem de trabalhos
em causa. Essas declaragoes dos representantes e a decisdo da Comissdo sdo exaradas
na ata sumdria da reunido.

6. Os representantes que participam em reunioes do CSS ou do comité consultivo, e, se for
caso disso, os observadores, ficam sujeitos a obrigacdo de sigilo profissional, mesmo
apos a cessagdo das suas fungoes.
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Artigo 27.°

Protecio dos dados pessoais

O presente regulamento aplica-se sem prejuizo das obrigacoes em matéria de tratamento
de dados pessoais que recaem sobre os Estados-Membros ao abrigo do

Regulamento (UE) 2016/679 e da Diretiva 2002/58/CE, bem como das obrigagoes que
incumbem as instituicoes, orgdos e organismos da Unido no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais ao abrigo do Regulamento (UE) 2018/1725, no exercicio

das respetivas funcgoes.

A Comissdo e, se for caso disso, outras institui¢oes, orgdaos e organismos da Unido, ndo
tratam dados pessoais, exceto nos casos em que tal seja necessdrio para o cumprimento
da sua missao. Caso se justifique, os dados pessoais sdo tornados andnimos, de forma a

que o seu titular ndo possa ser identificado.

Artigo 28.°

Prote¢ao dos dados pessoais no que respeita a funcionalidade de transmissao seletiva de mensagens

1.

do SARR

O SARR deve incluir uma funcionalidade de transmissdo seletiva de mensagens que
assegure que os dados pessoais, incluindo os dados de contacto e de satde, s6 possam ser
comunicados as autoridades nacionais competentes que estejam envolvidas nas medidas de
rastreio de contactos I e nos procedimentos de evacuagdo médica. Essa funcionalidade de
transmissdo seletiva de mensagens deve ser concebida e utilizada de modo a garantir a
seguranga e licitude do tratamento de dados pessoais, bem como a interligagdo com os

sistemas de rastreio de contactos a nivel da Unido.
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2. Se as autoridades nacionais competentes responsaveis pela aplicacdo de medidas de
rastreio de contactos ou de procedimentos de evacuacdo médica comunicarem, através do
SARR, dados pessoais necessarios para efeitos de rastreio de contactos nos termos do
artigo 19.°, n.° 3, utilizam a funcionalidade de transmissdo seletiva de mensagens a que se
refere o n.° 1 do presente artigo e comunicam os dados apenas aos outros Estados-

-Membros envolvidos nas medidas de rastreio de contactos ou de evacuacdo médica.

3. Quando comunicarem os dados referidos no n.° 2, as autoridades nacionais competentes

fazem referéncia ao alerta comunicado previamente através do SARR.

4. A funcionalidade de transmissao seletiva de mensagens é utilizada somente para efeitos
de rastreio de contactos e evacuagdo médica. Permite apenas que as autoridades
nacionais competentes recebam dados que lhes tenham sido enviados por outras
autoridades nacionais competentes. O ECDC apenas acede aos dados necessdrios para
assegurar o bom funcionamento da funcionalidade de transmissdo seletiva de
mensagens. As mensagens que contenham dados pessoais sdo automaticamente apagadas
da funcionalidade de transmissao seletiva de mensagens, o mais tardar, 14 dias ap6s a data

de envio.

5. Quando necessdrio para efeitos de rastreio de contactos, os dados pessoais podem
também ser trocados por meio de tecnologias de rastreio de contactos. As autoridades
nacionais competentes ndao conservam os dados de contacto nem os dados de saude
recebidos através da funcionalidade de transmissdo seletiva de mensagens durante um
periodo de tempo superior ao periodo de conservagdo dos dados aplicavel no contexto

das suas atividades de rastreio de contactos a nivel nacional.
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6.

A Comissao adota atosl delegados para completar o presente regulamento, estabelecendo:

a)  Os requisitos pormenorizados necessarios para assegurar que o funcionamento do
SARR e o tratamento de dados estejam em conformidade com os Regulamentos
(UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725, incluindo as respetivas responsabilidades das

autoridades nacionais competentes e do ECDC; e

b) Uma lista das categorias de dados pessoais que podem ser trocados para fins de

coordenac¢do das medidas de rastreio de contactos.
A Comissdo adota, por meio de atos de execugdo:

a)  Os procedimentos para estabelecer a interligacdo do SARR com os sistemas de

rastreio de contactos a nivel da Unido e a nivel internacional; e

b)  As modalidades relativas ao tratamento das tecnologias de rastreio de contactosl ea
interoperabilidade dessas tecnologias, bem como os casos e condi¢gdes em que pode
ser concedido aos paises terceiros acesso a interoperabilidade do rastreio de
contactos e as modalidades praticas desse acesso, respeitando plenamente o
Regulamento Geral sobre a Protecio de Dados e a jurisprudéncia aplicavel do

Tribunal de Justica da Unidao Europeia.
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Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 29.°,n.° 2.

Artigo 29.°

Procedimento de comité

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité para as Ameagas Transfronteiricas Graves para a

Saude. Este comité ¢ um comité na ace¢dao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

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

n.° 182/2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissdo nao adota o projeto de ato de execugao,

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

3. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011, em conjugacdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.
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A Unido

Artigo 30.°
Cooperagdao com a OMS

estabelece um regime de cooperacgdo reforcada com a OMS, em especial no que diz

respeito as atividades de comunicacgdo e reexame.

Artigo 31.°

Exercicio da delegagao

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condicoes estabelecidas no

presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 8.°, n.° 4, no artigo 14.°, n.° 7, e no
artigo 28.°, n.” 6, ¢ conferido a Comissao por tempo indeterminado a contar de ... [data de

entrada em vigor do presente regulamento].

A delegacao de poderes referida no artigo 8.°, n.° 4, no artigo 14.°, n.° 7, e no artigo 28.°,
n.’ 6, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacao pde termo a delegagdo dos poderes nela especificados.
A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de

revogacao nao afeta os atos delegados ja em vigor.
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Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento

Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 8.°, n.° 4, do artigo 14.°, n.” 7, ou do
artigo 28.°, n.” 6, s6 entram em vigor se nao tiverem sido formuladas objecdes pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacao do
ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que nao tém objecdes a formular.
O referido prazo ¢ prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do

Conselho.
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Artigo 32.°

Procedimento de urgéncia

1 Os atos delegados adotados nos termos do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada qualquer objecdo nos termos do n.” 2.
Na notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho devem expor-

-se 0s motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objecoes a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 31.°, n.” 6. Nesse caso, a Comissdo
revoga imediatamente o ato apos a notificagdo da decisdo pela qual o Parlamento

Europeu ou o Conselho tiverem formulado objecgoes.

Artigo 33.°

Avaliacdes relativas ao presente regulamento

Até 31 de dezembro de 2024 ¢, em seguida, de cinco em cinco anos, 0 mais tardar, a Comissao
procede a uma avaliagdo do presente regulamento e apresenta ao Parlamento Europeu e ao
Conselho um relatorio sobre as principais conclusdes da avaliagdo realizada I . A avaliagdo deve
incluir, em especial, uma avaliagdo do funcionamento do SARR e da rede de vigilancia

epidemiologica, bem como da coordenagdo da resposta no @mbito do CSS.
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A avaliacdo referida no primeiro pardgrafo também deve incluir uma avaliacdo do trabalho da
Comissdo no que diz respeito as atividades de preparacgdo e resposta previstas no presente
regulamento, nomeadamente, se for caso disso, um reexame da execucgdo do presente
regulamento pela Autoridade de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA), bem
como uma apreciacdo da necessidade de estabelecer a HERA como entidade distinta, tendo em
conta as agéncias ou autoridades pertinentes ativas no dominio da preparagdo e resposta no
dominio da saude. A Comissdo apresenta, se for caso disso, propostas legislativas com base nessa

avaliacdo, a fim de alterar o presente regulamento ou apresentar propostas adicionais.

Artigo 34.°
Revogagdo
1. A Decisdo n.° 1082/2013/UE ¢ revogada.
2. As remissdes para a decisdo revogada entendem-se como remissdes para o presente

regulamento e sdo lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante do anexo II.
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Artigo 35.°

Entrada em vigor

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

Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ..., em ...

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente / A Presidente
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ANEXO I
Seccdo 1

Critérios de selegdo das doencas transmissiveis e dos problemas de saude especiais conexos que
devem ser abrangidos pela vigildncia epidemiolégica no ambito da rede de vigilincia

epidemiologica

A vigilancia da Unido fornece informacgaoes para fins de acido no dominio da saude publica a

nivel da Unido. Mais concretamente, deve estar preenchido um dos seguintes critérios:

1. Morbilidade significativa, mortalidade significativa ou doenga emergente (tendéncia

crescente num periodo de cinco anos) numa percentagem consideravel de Estados-

-Membros;
2. Potencial para causar surtos transfronteiricos;
3. Agente patogénico de alto risco (transmissibilidade e gravidade);
4. Existéncia de programas de saude publica especificamente direcionados a nivel nacional

ou a nivel da Unido que exigem monitorizagdo e avaliacdo;

5. Situacdo em que a vigilancia da Unido acrescenta valor em matéria de saude publica aos

sistemas de vigilancia nacionais, para além do que esta implicito nos critérios 1 a 4.
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Seccio 2

Critérios a utilizar na definicdo e classificagdo de casos:

1. Critérios clinicos;
2. Criterios laboratoriais;
3. Critérios epidemiologicos.

Classificacao de casos:

1 Caso possivel;

2. Caso provavel;

3. Caso confirmado.
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Seccdo 3
Procedimentos para o funcionamento da rede de vigilincia epidemiolégica

As modalidades dos procedimentos da rede de vigildncia epidemiologica devem abranger pelo

menos os seguintes pontos:
1. Composicio e nomeacgdo;

2. Mandato (com especificacio detalhada das responsabilidades dos representantes
nacionais e do secretariado da rede no ambito do ECDC, incluindo as fungoes e

tarefas);

3. Procedimentos de trabalho administrativos, por exemplo relacionados com a convocagdo
de reunioes e a tomada de decisoes, e técnicos, por exemplo relacionados com os
mecanismos, ferramentas e plataformas de comunicacdo de dados, a andlise de dados e

a divulgacao;

4. Mecanismo de avaliacdo/revisdo periodica dos procedimentos de trabalho

administrativos e técnicos.
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ANEXO II

Tabela de correspondéncia

Decisao n.° 1082/2013/UE

Presente regulamento

Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.° Artigo 3.°
Artigo 4.°, n.° 1 Artigo 6.°
Artigo 4.°, n.° 2 Artigo 7.°
Artigo 5.° Artigo 12.°
Artigo 6.° Artigo 13.°
Artigo 7.° Artigo 17.°
Artigo 8.° Artigo 18.°
Artigo 9.° Artigo 19.°
Artigo 10.° Artigo 20.°
Artigo 11.° Artigo 21.°
Artigo 12.° Artigo 23.°,n.%s 1, 3, 4
Artigo 13.° Artigo 25.°
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Artigo 14.°

Artigo 23.°,n.° 2

Artigo 15.° -
Artigo 16.%, n.° 1 Artigo 27.°
Artigo 16.°,n.°s 2 a 8 Artigo 28.°
Artigo 17.° Artigo 4.°
Artigo 18.° Artigo 29.°
Artigo 19.° Artigo 33.°
Artigo 20.° Artigo 34.°
Artigo 21.° Artigo 35.°
Artigo 22.° -
Anexo Anexo |
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