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Junto se enviam, a aten¢do das delegacdes, as conclusdes do Conselho sobre os ensinamentos
retirados da COVID-19 no dominio da saude, aprovadas por procedimento escrito concluido em

17 de dezembro de 2020.
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ANEXO

Conclusoes do Conselho sobre os ensinamentos retirados da COVID-19 no dominio da saude

Introducio

O ano de 2020 foi um ano de desafios sem precedentes para os Estados-Membros, a Unido Europeia e o
mundo inteiro. A pandemia de COVID-19 ¢ uma crise sanitaria com um impacto negativo sem precedentes
nas nossas sociedades e economias. Continua a ser uma emergéncia de saude publica de ambito

internacional, declarada pela Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) em 30 de janeiro de 20201

Embora a situagdo epidemiologica ainda esteja a evoluir e seja provavel que assim continue até que uma
grande percentagem da populagdo mundial tenha adquirido imunidade, seja vacinada ou possa ser tratada
adequadamente, a Unido Europeia, os seus Estados-Membros e os seus cidaddos tém de se preparar para o
futuro. Os desafios que enfrentamos atualmente s6 podem ser eficazmente enfrentados em conjunto. Para
tal, ¢ necessaria uma estreita colaboracado e coordenagdo entre os Estados-Membros, as institui¢des da Unido

Europeia, a sociedade civil e toda a comunidade mundial.

1 https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-

-international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-
-coronavirus-(2019-ncov)
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Para avanc¢ar rumo a uma Unido Europeia mais forte e mais resiliente, € e continuard a ser importante
recolher ensinamentos da atual crise e, em conjunto, extrair dai as devidas consequéncias. E fundamental
constatar que o surto da pandemia de COVID-19 revelou e exacerbou vulnerabilidades numa grande
variedade de questdes e setores. No dominio da saude, a tonica deve ser colocada na preparagao e na
resposta da Unido Europeia e dos seus Estados-Membros para enfrentar a atual pandemia de COVID-19 e
futuras ameacas para a satude, garantindo o abastecimento de medicamentos e de contramedidas médicas em
geral, melhorando o acesso aos dados relativos a saude, essenciais para combater esta pandemia e outras
ameacas sanitarias transfronteiras, assim como a partilha desses mesmos dados, e reforgando o papel da
Unido Europeia em matéria de saide mundial — questdes parcialmente indissocidveis. A pandemia também
afeta os servigos de cuidados de satide e os tratamentos de outros doentes, nomeadamente de doentes
oncoldgicos e com outras doengas nao transmissiveis, devido ao impacto das medidas em vigor para

combater a pandemia.

E nossa responsabilidade na Unido Europeia retirar os ensinamentos ja adquiridos e sair mais fortes e mais
resilientes desta crise, em beneficio dos nossos cidadaos e doentes. No pleno respeito das respetivas
competéncias, a Unido Europeia, os seus Estados-Membros e as instituicdes europeias devem reforcar
conjuntamente as suas capacidades, tanto para garantir que conseguem agir eficazmente em caso de
emergéncias sanitarias, como para trabalhar no sentido de alcangar a autonomia europeia em dominios

estratégicos, mantendo simultaneamente uma economia aberta.
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Ensinamentos retirados: melhorar a gestiao de crises na UE

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

1. RECONHECE que, embora a seguranga sanitaria € o planeamento da preparacao para as pandemias
continuem a ser essencialmente da competéncia dos Estados-Membros, a pandemia de COVID-19 pos
em evidéncia a mais-valia e a necessidade de solidariedade sob a forma de resolugdo de questdes

pertinentes a nivel europeu.

2. RECORDA as suas conclusoes de 13 de fevereiro de 2020 sobre a COVID-19, onde se apelava a
continuagio e ao refor¢o da cooperagio a nivel internacional e da Unido?, REAFIRMA, remetendo
para a declaragdo dos membros do Conselho da UE de 26 de margo de 20203, a necessidade de uma
cooperagao reforcada entre os Estados-Membros durante a crise da COVID-19, nomeadamente através
de esforgos conjuntos para resolver os estrangulamentos nas entregas de material médico que ainda
subsistem e para prestar apoio miituo no tratamento dos doentes, e SAUDA a consideravel

solidariedade e cooperagdo demonstradas até a data.

3. CONGRATULA-SE com a proposta da Comissao de criar um programa de saide autbnomo, o
EU4Health, no ambito do Quadro Financeiro Plurianual 2021-2027, enquanto instrumento destinado a
proporcionar valor acrescentado a Unido e a complementar as politicas dos Estados-Membros, a fim
de melhorar a saude humana em toda a Unido, em especial para proteger as pessoas na Unido Europeia
das ameacas sanitarias transfronteiras graves e para apoiar o reforco e a capacidade de resposta dos
sistemas de satide de forma a fazer face a essas ameacas, tendo em conta os resultados do Conselho

Europeu de 21 de julho de 20204,

https://www.consilium.europa.eu/pt/meetings/epsco/2020/02/13/
https://www.consilium.europa.eu/media/43076/26-vc-euco-statement-en.pdf
4 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10-2020-INIT/pt/pdf
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4.  CONVIDA os Estados-Membros e a Comissdo a aproveitarem as oportunidades de financiamento
relacionadas com a pandemia de COVID-19, tais como o Mecanismo de Recuperacao e Resiliéncia, o
Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional, o Fundo Social Europeu Mais, o InvestEU, bem como
os programas especificos da UE, como o EU4Health, o Programa Europa Digital e o Horizonte
Europa, para apoiarem a necessaria transformagao da satide e dos cuidados de satde, incluindo a saude

digital.

5. TOMA NOTA da necessidade geral de melhorar a gestdo de crises e a preparagao da Unido através do
refor¢o do quadro de seguranca sanitaria da UE, nomeadamente o Centro Europeu de Prevencao e
Controlo das Doencas (CEPCD), o Comité de Seguranca da Satide (CSS), a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) e o Mecanismo Integrado da UE de Resposta Politica a Situagdes de Crise
(IPCR), e SALIENTA a necessidade de assegurar a disponibiliza¢cdo de contramedidas médicas na UE,
bem como a necessidade de prosseguir o debate especializado sobre as melhorias necessarias no que
respeita ao intercambio de dados comparaveis em matéria de saude para efeitos de investigagao,
prevencgao, diagnostico e desenvolvimento de novos tratamentos, cumprindo as regras de protecao de

dados.

6. SALIENTA a importancia do trabalho realizado pelo CEPCD, em especial ao disponibilizar o melhor
conhecimento disponivel, bem como pelo CSS e pelo IPCR, e TOMA NOTA das medidas delineadas
na Comunicagao sobre a preparacao da UE a curto prazo no dominio da saude para surtos de COVID-

-19% € na Comunicagdo sobre novas medidas em resposta ao surto de COVID-19°,

7. SALIENTA que o desenvolvimento e a aplica¢do de diagndsticos rapidos e fiaveis, de um tratamento
curativo ou de uma vacina eficaz e segura sao essenciais para fazer face a pandemia. Além disso,
DESTACA a importancia de garantir um acesso justo, equitativo, transparente e global as vacinas
contra a COVID-19 e de apoiar os esfor¢os para um procedimento justo e transparente na Unido
Europeia, a fim de assegurar que as vacinas contra a COVID-19 estdo disponiveis para as populacdes

dos Estados-Membros da UE.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-measures.pdf
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10.

1.

ESTA PREOCUPADO com o problema persistente da desinformacao, especialmente relacionada com
a existéncia do virus, a utiliza¢do de mascaras ¢ o desenvolvimento de uma vacina contra a COVID-
-19, e INCENTIVA uma abordagem mais coordenada da comunicagao publica sobre a saude, tendo

em conta as competéncias € 0s contextos nacionais.

SUBLINHA a necessidade de reforcar ainda mais o intercadmbio eficiente de informagdes sobre as
medidas nacionais de vigilancia e sobre as capacidades de teste, bem como a necessidade de reforgar a
partilha de dados sobre indicadores acordados com o CEPCD, o CSS e o IPCR, a fim de continuar a

melhorar a coordenacao das suas atividades neste dominio.

APELA aos Estados-Membros e a Comissdo para que cooperem, no ambito das respetivas
competéncias, com o objetivo de facilitar e promover a partilha intersetorial de informagdes entre os
Estados-Membros e nas instancias pertinentes envolvidas na gestdo de crises da Unido Europeia. Essas
instancias sdo o IPCR, o CSS, o Sistema de Alerta Rapido e de Resposta (SARR) e o CEPCD. A
intengdo ¢ evitar a duplicagdo de esforgos e assegurar uma resposta eficiente, eficaz e conjunta a
pandemia por parte da Unido Europeia — também no que diz respeito a cooperagdo com o Gabinete

Regional da OMS para a Europa.

TOMA NOTA da necessidade de procedimentos de rastreio de contactos transfronteiras eficientes,
seguros e rapidos, em conformidade com as regras em matéria de seguranca dos dados, prote¢ao de

dados e privacidade.
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12.  APELA a Comissao para que avalie a necessidade de novos mecanismos eficazes de rastreio de
contactos em todos os modos de transporte, a fim de evitar ameacgas graves para a saude dos cidaddos
da UE. Tal medida podera incluir a promog¢ao de procedimentos de rastreio de contactos, tais como
formularios digitais de localizagao de passageiros e, numa perspetiva de longo prazo, uma plataforma
digital de ponto de entrada inico que funcione em todos os Estados-Membros interessados para
identificar as pessoas vindas de zonas de risco pandémico e o seu local de residéncia, a fim de garantir
o cumprimento das obrigagdes em matéria de despistagem e quarentena. Uma plataforma digital de
ponto de entrada tnico podera por em pratica uma abordagem integrada para a recolha de listas de
dados de contactos pertinentes e proporcionar as autoridades nacionais competentes em matéria de
satde um acesso 24 horas por dia, 7 dias por semana. Os métodos de rastreio de contactos
transfronteiras e o seu impacto deverdo continuar a ser objeto de avaliagdo. E necessario proceder a
uma analise mais aprofundada para evitar a duplicagdo de comunicacgdes e 0s encargos

administrativos.

13. CONVIDA a Comissao, juntamente com os Estados-Membros, a prosseguir os seus esfor¢cos no
sentido de criar uma reserva europeia de recursos € CONVIDA os Estados-Membros a partilharem
experiéncias e a coordenarem os seus esforcos, se for caso disso, aquando da constitui¢do, a escala
nacional, de reservas e armazenamentos de produtos tteis em situagdes de crise, a fim de evitar a

concorréncia.

14. CONVIDA a Comissdo a avaliar a situacdo e a apresentar, no primeiro semestre de 2021, um relatorio
sobre a disponibilizacdo de diferentes mecanismos de apoio de emergéncia e de aquisicao de
contramedidas médicas, como equipamento de protecdo individual (EPI), nomeadamente o
procedimento de contratagio publica conjunta (Decisdo 1082/2013/UE)7 e o instrumento de apoio de
emergéncia (Regulamento (UE) 2016/369)8 no que diz respeito, nomeadamente, a estrutura de
governacgao, a transparéncia, ao intercdmbio de informagdes entre a Comissao e os Estados-Membros e
as interfaces destes instrumentos e, com base nos mesmos, a desenvolver mecanismos claros, rapidos e
eficientes para a aquisi¢dao de contramedidas médicas durante uma crise que sejam uma mais-valia

para as estruturas e as contratacdes publicas nacionais.

7 Decisao n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa
as ameacas sanitarias transfronteiricas graves e que revoga a Decisao n.® 2119/98/CE.

8 Regulamento (UE) 2020/521 do Conselho, de 14 de abril de 2020, que ativa o apoio de emergéncia
nos termos do Regulamento (UE) 2016/369 e que altera as suas disposi¢des tendo em conta o surto de
COVID-19.

14196/20 aic/NB/ip 7
ANEXO LIFE.4 PT



15. RECORDA os ensinamentos retirados da primeira vaga da pandemia de COVID-19, nomeadamente
no que diz respeito as dificuldades de apresentagdo rapida ao CEPCD de dados comparéaveis no ambito
do sistema de vigilancia, ao desafio de elaborar previsdes baseadas em atividades e indicadores de
modelizacdo comuns, a rapida tradugdo de dados cientificos e conhecimentos em evolugao constante
numa linguagem orientada para as politicas e a acdo, as dificuldades em compreender os diferentes
sistemas de saude e as respetivas necessidades e abordagens da gestao de crises, a dificuldade de
assisténcia mutua quando varios Estados-Membros sao afetados e a situacdo das pessoas que vivem e
circulam diariamente nas regides fronteiricas e que enfrentam diferentes medidas de satide publica ndo

farmacéuticas que afetam a sua vida quotidiana.

16. TOMA NOTA das propostas legislativas relativas a um quadro de seguranca sanitaria da UE a longo
prazo, com vista a refor¢ar o CEPCD, a EMA e a gestdo de crises de seguranga sanitaria através da
revisdo do Regulamento (CE) n.° 851/2004° (CEPCD) e da Decisdo 1082/2013/UE! ¢
complementando o Regulamento n.° 726/2004!! (EMA).

17.  APELA a Comissao e aos Estados-Membros para que procedam a uma analise conjunta das agdes
apos a superacao da pandemia de COVID-19, a fim de analisar as agdes realizadas por todos os
intervenientes institucionais da UE e a necessidade de medidas adicionais para melhorar a preparacao
da UE perante situagdes de crise ¢ a sua capacidade de resposta a futuras ameagas sanitarias, evitando
a duplicagc@o com outras andlises em curso. Essa analise devera incluir também um estudo sobre os
efeitos da pandemia de COVID-19 na satide publica e no tratamento de doentes, com doengas

transmissiveis ou ndo transmissiveis, como o cancro, e sobre a resisténcia antimicrobiana (RAM).

? Doc. 12972/20
10 Doc. 12973/20 + ADD 1
1 Doc. 12971/20
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Ensinamentos retirados: assegurar o fornecimento de medicamentos

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

18.

19.

20.

21.

RECONHECE que a escassez de medicamentos ¢ a dependéncia em relagao a um ntimero limitado de
paises terceiros e de locais de fabrico de muitos produtos, como os principios ativos farmacéuticos, no
setor dos medicamentos ndo protegidos por uma patente, sao motivo de grande preocupacao,
SALIENTA a necessidade de garantir o abastecimento da UE, RECORDA o apelo de longa data do
Conselho para que a escassez de medicamentos seja combatida coletivamente e SUBLINHA a
necessidade de uma acao baseada em dados concretos para fazer face a ameaga que essa escassez

representa para os sistemas de cuidados de saude.

RECONHECE que a escassez de dispositivos médicos e de EPI também constituiu uma elevada
ameaga para a prestacdo de cuidados de saude no inicio da pandemia de COVID-19 e RECORDA que,
no futuro, os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagndstico in vitro merecem ser

alvo de atengao.

RECONHECE que o mercado de produtos relacionados com a saude e titeis para combater a crise
esteve sob uma pressao consideravel durante a crise da COVID-19 e que os Estados-Membros
introduziram restrigdes com um forte impacto no mercado interno, e SUBLINHA a necessidade de
garantir que as medidas aplicadas devido a crise ndo conduzem a distor¢des duradouras no mercado

interno.

RECONHECE que o Conselho Europeu sublinhou que um objetivo fundamental da Unido ¢ a
obtencdo de autonomia estratégica, preservando simultaneamente uma economia aberta, e CONVIDA
a Comissdo a dar seguimento, com carater prioritario, ao convite do Conselho Europeude 1 e

2 de outubro de 2020 para identificar dependéncias estratégicas, em especial nos ecossistemas
industriais mais sensiveis, como a satude, e a propor medidas para reduzir essas dependéncias,
nomeadamente através da diversifica¢do das cadeias de producdo e de abastecimento, garantindo a

constitui¢do de reservas estratégicas e promovendo a produgdo e o investimento na Europa!2.

12
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22.

23.

24.

TOMA NOTA da Estratégia Farmacéutica para a Europa'3, adotada pela Comissdo, e EXORTA a
Comissdo a cooperar com os Estados-Membros para desenvolverem uma agenda de execugao
ambiciosa com um calendario claro e o necessario financiamento a longo prazo para aplicacao das

acoes concretas decorrentes da Estratégia Farmacéutica para a Europa.

MANIFESTA A SUA PREOCUPACAO pelo facto de alguns fabricantes poderem carecer de
competitividade na produg¢do de produtos farmacéuticos (matérias-primas, principios ativos
farmacéuticos, produtos intermédios, produtos acabados) na UE, o que pode dever-se, em parte, aos
elevados custos de produgao da UE. INSTA os Estados-Membros a destacarem-se enquanto lideres
mundiais em matéria de normas ambientais e sociais e de produc¢do limpa e inovadora, e SALIENTA a
necessidade de os fabricantes de principios ativos farmacéuticos e de produtos farmacéuticos da UE
modernizarem a sua base industrial e integrarem novos métodos e tecnologias de fabrico, com uma
boa relacdo custo-eficacia, mais eficientes e respeitadores do ambiente. APELA a Comissdo para que
RECORRA aos seus quadros regulamentares e a sua influéncia a nivel mundial para criar condigdes de

concorréncia equitativas para as empresas da UE.

RECONHECE que a disponibilidade de medicamentos esta associada a qualidade dos principios
ativos farmacéuticos e das matérias-primas e RECONHECE que as questdes de qualidade e os
incidentes industriais poderdo aumentar o risco de escassez, a0 mesmo tempo que a diversifica¢do das
cadeias de abastecimento pode ajudar a contrabalancar estes desafios. Além disso, o papel dos
fabricantes no que diz respeito a disponibilidade e ao abastecimento continuo e adequado de

medicamentos aos mercados dos Estados-Membros deve ser refor¢ado.

13
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25.

26.

27.

SALIENTA que a continuidade e a seguranca do abastecimento de medicamentos de elevada
qualidade s6 podem ser alcangadas se forem integradas numa estratégia europeia a médio e a longo
prazo baseada numa abordagem multidisciplinar da politica de cuidados de saude, nomeadamente
através de agoes destinadas a melhorar a transparéncia e as inspecdes a qualidade, a diversificagao das
cadeias de abastecimento, a constituicao de reservas estratégicas a varios niveis da cadeia de
abastecimento e a proporcionar um ambiente conducente ao estimulo de uma producao inovadora e
limpa — por exemplo, dos principios ativos farmacéuticos para medicamentos criticos — na UE, que
inclua regras e procedimentos simplificados. OBSERVA que a garantia da acessibilidade dos pregos
dos medicamentos e a redu¢do do impacto ambiental continuam a ser fatores importantes a ter em

conta neste contexto.

CONSIDERA que, a fim de fazer face a escassez de medicamentos, ¢ importante aumentar a
cooperacao e o intercambio continuo de informagdes a nivel da Unido, nomeadamente através e no
ambito das instincias existentes, com vista a superar a escassez de medicamentos, os desafios
colocados as cadeias de distribuicdo e a insuficiéncia de capacidades de fabrico, mantendo, a0 mesmo
tempo, os sistemas nacionais encarregados de notificar a disponibilidade ou a escassez de
medicamentos; o intercambio de informacodes inclui informacodes relevantes sobre os locais de fabrico

de principios ativos farmacéuticos apresentadas pelo titular da autorizagdo de fabrico.

CONVIDA a Comissao a explorar a criagdo de instrumentos de gestao de dados e procedimentos
adequados e a reforgar a utilizagdo dos instrumentos existentes a nivel da UE, a fim de recolher
informacdes sobre toda a cadeia de abastecimento, tais como fontes de abastecimento, locais de
fabrico mundiais de principios ativos farmacéuticos e outras substincias farmacéuticas. Tal medida
contribui para aumentar a transparéncia e a visibilidade tanto das dependéncias unilaterais como dos
locais de fabrico criticos; SUBLINHA que ¢ importante aumentar a transparéncia ao longo de todo o
ciclo de vida dos medicamentos e, por conseguinte, CONVIDA AINDA os Estados-Membros a
partilharem as informagdes disponiveis e a cooperarem, se for caso disso, em toda a cadeia de valor

dos produtos, tendo em mente a nao imposic¢ao de encargos desnecessarios a industria.
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28.

29.

30.

31.

32.

INSTA os Estados-Membros e a Comissdo a trabalharem em conjunto numa lista de medicamentos
criticos (por exemplo, principios ativos farmacéuticos antimicrobianos, principios ativos farmacéuticos
para medicamentos de cuidados intensivos ou vacinas), a fim de assegurar a autonomia estratégica da

Unido Europeia a longo prazo.

CONVIDA a Comissao a assegurar a monitorizagdo dos medicamentos criticos durante eventuais
futuras emergéncias sanitarias e a consolidar os mecanismos de preparagdo para crises sanitarias e de
resposta as mesmas, nomeadamente através da monitorizagdo e da atenuagao da escassez de

medicamentos.

SUBLINHA que uma melhor cooperagao internacional por parte das autoridades competentes da UE
permitird inspegdes mais eficientes e, por conseguinte, garantird uma qualidade continua dos

principios ativos farmacéuticos.

CONVIDA a Comissao a ponderar o refor¢co da cooperacdo internacional, promovendo normas de alto
nivel em matéria de cooperacao global, tais como as orientagdes estabelecidas pela Conferéncia
Internacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos para o Registo de Medicamentos para Uso
Humano (ICH)', e incentivando os parceiros mundiais a cumprirem essas normas, €, no ambito das
inspecoes de boas praticas de fabrico (BPF) com os Estados parceiros do Acordo de Reconhecimento
Mutuo (ARM), a Dire¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saade (EDQM)'S e
as autoridades do Sistema de Cooperagdo de Inspe¢do Farmacéutica (PIC/S)!, a avaliar se o
reconhecimento mutuo dos documentos oficiais em matéria de BPF para locais de fabrico fora do
territorio da autoridade de emissdo também pode ser apoiado em Estados parceiros do Acordo de

Reconhecimento Mutuo.

REGISTA que os Estados-Membros podem adaptar a regulamentacao nacional relativa aos processos
de contratacdo publica a fim de reforgar a resiliéncia do abastecimento de medicamentos criticos,
registando também, ao mesmo tempo, que se trata de uma area de competéncia nacional e tendo em

conta a sustentabilidade financeira dos sistemas de satde dos Estados-Membros.

14
15
16

https://www.ich.org/
https://www.edgm.eu/
https://picscheme.org/en/picscheme
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33.

34.

35.

CONVIDA a Comissao a explorar as possibilidades de facilitar a manutencao na UE e a transferéncia
para a UE de locais de fabrico de principios ativos farmacéuticos para medicamentos de importancia

critica.

CONVIDA os Estados-Membros e a Comissdo a analisarem os incentivos existentes e, se for caso
disso, a tirarem partido dos novos incentivos e a avaliarem os requisitos regulamentares aplicaveis aos
medicamentos criticos na UE e a explorarem mecanismos para adaptar esses incentivos e aliviar esses
requisitos, a fim de garantir a disponibilidade de medicamentos criticos, sem esquecer o papel da
industria farmacéutica para garantir o abastecimento atempado, seguro e de qualidade de
medicamentos a precos acessiveis aos mercados dos Estados-Membros e para impedir a retirada do

mercado de medicamentos criticos antigos ¢ eficazes.

CONVIDA a Comissao a explorar as possibilidades de utilizar a plataforma cientifica da UE para as

necessidades de investigacdo em caso de crise de saide publica.

Ensinamentos retirados: melhorar o acesso aos dados relativos a saude e a sua partilha

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

36.

RECONHECE que um dos ensinamentos ja retirados da crise ¢ o facto de que as regras e
infraestruturas comuns para a partilha de dados, tal como proposto no &mbito do espago europeu de
dados de satide, em que os dados provenientes da ciéncia translacional, dos ensaios clinicos e dos
cuidados de satide podem contribuir para a investigagcao e os cuidados de saude futuros, sao
fundamentais. A atual pandemia constitui uma demonstragdo direta da forma como os dados irdo
transformar a saude e os cuidados de saude. A rapidez verificada na mutualizag¢do e no acesso rapidos
a dados sobre a COVID-19 em todos os paises desempenhou um papel crucial na compreensao da
transmissao e da infe¢do, na identificacao dos alvos dos fairmacos e na compreensao da evolugao

relacionada com a doenga e as vacinas.
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37.

38.

39.

OBSERVA que a pandemia de COVID-19 demonstrou que os dados agregados relativos a saude
podem reforcar a vigilancia das doengas infecciosas e dar inicio a medidas conjuntas para combater as
doencas transmissiveis e nao transmissiveis, por exemplo, através de iniciativas comuns, como o
projeto Lean European Open Survey on SARS-CoV- 2 (LEOSS)!, e desencadeou uma maior
cooperagao transfronteiras entre os Estados-Membros interessados, como o quadro de

interoperabilidade para as aplicagdes de rastreio e alerta de contactos e o servidor do portal da UE.

RECONHECE a sensibilidade dos dados relativos a saude e salienta a importancia de todas as medidas
propostas estarem em plena conformidade com as regras da Unido e dos Estados-Membros em matéria
de privacidade e prote¢do de dados, serem de natureza voluntaria e estarem em consonancia com a

reparticdo de competéncias entre a Unido e os Estados-Membros.

CIENTE de que os responsaveis pelo tratamento de dados e os subcontratantes que analisam dados
transfronteiras relativos a satide para combater a pandemia de COVID-19 detetaram falta de clareza e
seguranca juridica no que diz respeito ao tratamento de dados relativos a satde, INSTA o Comité
Europeu para a Protecdo de Dados (CEPD) a desenvolver um entendimento comum sobre o tratamento
de dados relativos a satude pelas autoridades de supervisdo em matéria de protecao de dados, incluindo
a elaboracgdo de orientagdes sobre os aspetos éticos e juridicos do tratamento de dados relativos a
saude para efeitos de investigacdo cientifica, e APELA ao CEPD para que chegue a um consenso

sobre a aplicagdo do Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados (RGPD)!8 ao setor da satde.

17
18

https://www.ich.org/

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
circulacao desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecao de
Dados).
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40.

41.

42.

CONGRATULA-SE com a inten¢dao da Comissdo de apoiar a elaboracao de codigos de conduta
europeus adaptados para categorias especificas de responsaveis pelo tratamento de dados ou de
subcontratantes e para atividades de tratamento, em conformidade com o artigo 40.° do RGPD, e
CONVIDA os Estados-Membros a cooperarem a nivel bilateral e multilateral para reduzirem as
diferengas na interpretacdo e aplicagdo do RGPD no setor da satde através do intercambio de boas
praticas, a fim de melhorar a qualidade dos dados e tornar os dados faceis de encontrar, acessiveis,
interoperaveis e reutilizaveis, de promover casos de utilizagdo de dados de saude para fins de
investigacao cientifica e de clarificar as diferengas entre dados de saude sensiveis e nao pessoais,

sobretudo dados abertos.

AGUARDA o relatério intitulado "Avaliacdo das regras dos Estados-Membros em matéria de dados
de saude a luz do RGPD no periodo de 2019/2020", encomendado pela Comissdo, e as suas
recomendacdes baseadas em inquéritos exaustivos e cinco seminarios com uma ampla participacao de
peritos, de representantes dos Estados-Membros, de autoridades de supervisdo em matéria de protecao
de dados, de partes interessadas do setor da saude e de instituigdes da UE, e CONVIDA a Comissdo a
prosseguir o intercambio bem-sucedido de boas praticas com os Estados-Membros através de um
grupo de peritos especifico sobre a utilizacdo secundaria de dados de satide, envolvendo representantes

de organismos que lidam com a utilizag¢do secundaria de dados relativos a satde.

RECORDA que, na sua reunido extraordinaria sobre a gestao da pandemia de COVID-19, realizada
em 1 e 2 de outubro de 2020, o Conselho Europeu saudou a criacao de espagos comuns europeus de
dados em setores estratégicos e, em especial, convidou a Comissdo a dar prioridade ao espago de
dados de satide, APOIA as medidas destinadas a aumentar a maturidade digital dos sistemas de satide,
a interoperabilidade das infraestruturas e a normalizagdo dos registos de satde, a fim de permitir o
acesso e o intercambio de dados e informacgdes através de um espaco europeu de dados de saude, e
REGISTA que a Comissdo Europeia tenciona apresentar, até ao final de 2021, uma proposta

legislativa sobre os sistemas de satde.
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43. APELA a Comissao, aos Estados-Membros e a todas as partes interessadas publicas e privadas
pertinentes para que colaborem a fim de proporcionar um espago europeu de dados de satde funcional
que reforce o controlo dos cidaddos sobre os seus proprios dados de saude pessoais, apoie a
portabilidade, a ciberseguranga e a interoperabilidade dos dados relativos a satide e contribua para a
utilizagdo e reutilizagdo transfronteiras de dados de satide para melhorar a prestacao de cuidados de
saude, a investigagdo e as atividades regulamentares e de elaboragdo de politicas, e REGISTA que um
espago europeu de dados de saude operacional podera reforcar a competitividade da industria da UE,
respeitando simultaneamente a dimensao ética da utilizacdo dos dados de satide, nomeadamente em

ligagdo com a utilizagdo da inteligéncia artificial.

44, CONGRATULA-SE com a estreita cooperacao entre os Estados-Membros e a Comissao na
preparacdo da acdo conjunta para os espagos europeus de dados de saude denominada "Rumo ao
Espaco Europeu de Dados de Saude", de modo a assegurar a continuidade no desenvolvimento de uma
estratégia de governagdo para a utilizacao secundaria de dados de saude a nivel europeu e a facilitar o
acesso e o intercambio de dados de saude através de casos concretos de utilizagdo, incluindo medidas
destinadas a atenuar a pandemia de COVID-19, e CONVIDA a Comissdo a ter devidamente em conta
as opcoes de governagdo desenvolvidas pela acdo conjunta ao preparar as iniciativas legislativas e as
medidas nao legislativas relacionadas com os espagos europeus de dados de satde, a fim de assegurar
uma abordagem harmonizada do processamento de dados de saide que assente nas regulamentagdes e
nos principios nacionais dos Estados-Membros, bem como em condigdes locais, como a infraestrutura
de dados existente e as iniciativas nacionais, respeitando plenamente as competéncias e as capacidades
dos Estados-Membros. No que diz respeito aos dados pessoais sensiveis recolhidos pelo setor publico,
¢ essencial que as autoridades publicas dos Estados-Membros mantenham o controlo sobre a utilizagao

dos dados para garantir a seguranca dos mesmos e a confianga do publico.
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45. INCENTIVA a Comissdo a lancar e a financiar projetos-piloto sobre o intercambio de dados de saude,
em 2021, em colaborag¢do com as autoridades nacionais, a criar uma infraestrutura interoperavel de
espacos europeus de dados de saude para utilizagdo secundaria de dados de saude até 2025, o mais
tardar, e a facilitar o acesso aos repositorios europeus de dados de saude através de regras,
instrumentos e procedimentos comuns, nomeadamente os registos da rede europeia de referéncia, e
langando e promovendo casos de utilizagdo concretos de valor acrescentado da UE, como redes de
peritos clinicos para novas doengas e afegdes, e sempre que o intercambio europeu de dados de saude

seja necessario e adequado, por exemplo, para a gestao de casos graves de COVID-19.

46. LEMBRANDO que as aplicacdes relacionadas com o estilo de vida podem recolher dados de saude
pertinentes ainda ndo acessiveis para efeitos de cuidados de satide e de medidas de satide publica
destinadas a combater a COVID-19 e outras ameagas sanitarias transfronteiras, CONVIDA os
Estados-Membros e a Comissdo a desenvolverem um modelo de gestdo europeu partilhado aplicavel
ao tratamento de dados de satde gerados pelas pessoas, a complementarem, se for caso disso, 0s
registos de satde eletronicos baseados no consentimento informado individual, bem como a criarem
uma rede de plataformas de partilha de dados acessiveis em toda a UE e ligadas a infraestrutura de
espacos europeus de dados de satude, que sirvam de principais interfaces digitais entre o publico em
geral e os utilizadores fiaveis de dados, a fim de recolher dados partilhados, com base no seu
consentimento informado e facilitando o acesso a dados pessoais em linha com o RGPD, e gerando
dados pessoais anonimizados e agregados dos quais poderdo ser extraidas quer perspetivas de melhoria
da compreensao cientifica, especialmente da prevaléncia de doengas cronicas, quer instrumentos
praticos para institutos de satde publica. Estas plataformas deverao igualmente informar as pessoas
que partilham os seus dados sobre os progressos realizados e os conhecimentos adquiridos com a

utilizag¢ao dos seus dados.

47. INSTA os Estados-Membros e a Comissdo a unirem esfor¢os na promogao de competéncias
relacionadas com o digital e os dados a fim capacitar os individuos, os profissionais, as empresas, as
entidades do setor publico e os decisores politicos, bem como de reduzir as clivagens digitais,
nomeadamente as diferencas em matéria de cobertura, equipamento, acessibilidade e literacia, entre

outros.
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48.

49.

50.

INCENTIVA os Estados-Membros e a Comissdo a continuarem a apoiar os trabalhos e a coordenagao
da rede de saude em linha nos seus esforgos para estabelecer uma governagdo comum reforgada da
coordenagdo da interoperabilidade entre os Estados-Membros e os centros nacionais de competéncias
no dominio da satde em linha, a prosseguirem a execucao e a reforcarem a infraestrutura de servigos
digitais de satide em linha, bem como a colaborarem com o grupo de peritos especifico sobre a

utilizagdo secundaria de dados de satide nos espacos europeus de dados de satde.

INCENTIVA os Estados-Membros e a Comissao a apoiarem os trabalhos em curso no contexto de um
espaco europeu de dados de saude seguro e de confianca, a fim de desenvolver um quadro de
governagao que ligue as autoridades e organismos competentes nos Estados-Membros ¢ a nivel da UE,
com o objetivo de permitir a reutilizagdo de dados na investigacdo e nas politicas, de criar uma
infraestrutura digital para utiliza¢do secundéria de dados de saude e de apoiar a colaboragdo

internacional assente em dados, com base em atividades conexas de projetos-piloto.

CONVIDA os novos paises interessados a participarem no servidor de acesso da UE para as
aplicagdes moveis de rastreio e de alerta de contactos sempre que tal possa reforgar a capacidade dos
Estados-Membros para conter a propagacdo da pandemia e CONGRATULA-SE com os intensos
esforcos envidados pelos Estados-Membros e pela Comissdo na rede de satide em linha para introduzir
um quadro de interoperabilidade para as aplicagdes de rastreio e de alerta de contactos e para criar um
servidor de acesso da UE que podera tornar-se um instrumento importante para demonstrar o valor e a
necessidade do intercambio transfronteiras de dados pertinentes em resposta a pandemia. Além disso,
CONVIDA os Estados-Membros, a Comissdao € o CEPCD a trabalharem em conjunto para um melhor

alinhamento dos conjuntos de dados epidemiologicos destinados a vigilancia.
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Ensinamentos retirados: reforcar o papel da UE na saude mundial

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

51. RECORDA as conclusoes adotadas pelo Conselho e pelos Representantes dos Governos dos Estados-
-Membros sobre o papel da UE no reforco da OMS enquanto autoridade lider e autoridade de

coordenag¢ido!® em matéria de satde mundial.

19 JO C 400 de 24.11.2020, p. 1.
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