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NOTA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Conselho

Assunto: Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que

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

— Relatorio intercalar

Junto se envia, a atencao das delegacdes, um relatdrio intercalar sobre a proposta referida em
epigrafe, que devera ser apresentado no Conselho EPSCO (Saude) de 15 de junho, tendo em vista

convidar o Conselho a tomar nota do mesmo.

O presente relatorio foi elaborado sob a responsabilidade da Presidéncia e em nada prejudica as
questdes que se revistam de um interesse especial para as diferentes delegacdes ou outras
observagoes por elas apresentadas. Nele se descreve o trabalho realizado até a data pelas instancias

preparatdrias do Conselho e faz o ponto da situag@o da andlise da proposta em epigrafe.
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ANEXO

Informacées da Presidéncia sobre os progressos alcancados na analise da

proposta de regulamento relativo ao mandato do Centro Europeu de
Prevencio e Controlo das Doencas (ECDC)

Contexto

1.  Em 11 de novembro de 2020, a Comissdo apresentou a proposta de Regulamento que altera
o Regulamento (CE) n.° 851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevencao e Controlo das
Doengas!. Esta faz parte de um conjunto de trés propostas que visam reforgar o quadro de
segurancga sanitaria da UE, bem como o papel das principais agéncias da UE em termos de
preparagao e resposta a situagdes de crise. Em conjunto, constituem o primeiro passo para a
Unido Europeia da Saude.
A proposta baseia-se no artigo 168.°, n.° 5, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido

Europeia (TFUE) (processo legislativo ordinario, votacdo por maioria qualificada).

2. A proposta tem por objetivo reforcar as capacidades do ECDC em matéria de prevengao e
controlo das doencas transmissiveis e de avaliagao dos riscos tendo em vista futuras
ameacas transfronteirigas para a saude através: do refor¢o da sua colaboragdo com os
Estados-Membros; da rapida digitalizacao dos sistemas de vigilancia integrados; do refor¢o
da capacidade de antecipagdo e previsdo; da elaborag¢do de planos de prevengao e resposta a
futuras epidemias e do desenvolvimento de capacidades de resposta rapida e integrada a
epidemias e surtos; do refor¢o da sua capacidade para formular recomendagdes nao
vinculativas para a gestao dos riscos; do desenvolvimento da sua capacidade de execucao,
mobilizacdo e destacamento de um Grupo de Trabalho da UE para a Saude para uma
interven¢ao rapida, a fim de apoiar a resposta nos Estados-Membros; da melhoria da
monitorizagdo e da avaliagdo da capacidade dos sistemas nacionais de saide em matéria de
diagndstico, prevencao e tratamento de doencas transmissiveis especificas, bem como de
seguranca dos doentes; da criacdo de uma nova rede de laboratdrios de referéncia da Unido
no dominio da satde publica e de uma nova rede de servigos nacionais de apoio a
transfusdo, a transplantacdo e a reproducdo medicamente assistida; do refor¢o da sua
cooperacao com paises terceiros e da colaboracdo com a OMS; e da garantia da
complementaridade com outros instrumentos da Unido e internacionais, evitando assim a

duplicacdo de esforcos.

18531/21.
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3. Em 27 de abril, o Comité Econémico e Social Europeu aprovou o seu parecer sobre a

proposta?. Em 7 de maio, o Comité das Regides Europeu também aprovou o seu parecer

sobre a proposta’.

4. O Senado francés emitiu um parecer fundamentado, que suscitou preocupacdes em matéria

de subsidiariedade. Os parlamentos italiano, portugués e espanhol apresentaram avaliagdes

positivas da proposta. O Senado checo emitiu uma resolucao sobre as trés propostas do
pacote relativo a Unido Europeia da Saude, na qual, embora apoie determinados elementos

das propostas, levantou igualmente uma série de questoes.

5. A Presidéncia alema organizou quatro reunides virtuais dos membros do Grupo dos

Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos, dedicadas a apresentacdo e analise da

proposta.

6. No Parlamento Europeu, a Comissdao do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranga
Alimentar (ENVI) € responsavel pelo dossié e a eurodeputada Joanna Kopcinska (ECR, PL)
foi nomeada relatora. Em 23 de marco de 2021 foi apresentado um projeto de relatério,
tendo sido apresentadas novas alteracdes a proposta em 13 de abril de 2021. A Comissao

ENVI devera votar sobre o dossié durante a sua reunido de junho.

Progressos realizados durante a Presidéncia portuguesa
7. Durante a Presidéncia portuguesa, realizaram-se oito reunides virtuais dos membros do

Grupo dos Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos. Realizaram-se debates

aprofundados sobre varios temas, alguns relativos a outras propostas do pacote da Unido da
Satde, a fim de assegurar a congruéncia e a coeréncia entre as propostas, nomeadamente o
Sistema de Alerta Rapido e de Resposta; a utilizacdo de dados; a rede recentemente criada
para substancias de origem humana; a nova plataforma de monitorizag¢do de vacinas; o
Grupo de Trabalho da Unido Europeia para a Satide e a eventual inclusdo de agentes de
ligacdo; a monitorizagdo e avaliacao das capacidades dos sistemas nacionais de satide — e foi
concluida a primeira anélise da proposta. Com base nos debates no Grupo e nas observagdes
escritas das delegacgoes, a Presidéncia apresentou um texto revisto em maio, que foi

analisado em duas reunioes virtuais a nivel técnico.

2.8384/21.
38965/21.
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8. A Presidéncia clarificou o significado do termo "monitoriza¢ao" ao incluir uma defini¢do na

proposta, e alterou o texto relativo a monitorizacdo e avaliacdo da capacidade dos sistemas

de saude para assegurar que a tarefa seja executada pelo ECDC e pelos Estados-Membros
em colaborag@o. No que diz respeito a formulacao, por parte do ECDC, de recomendac¢des

para a gestdo dos riscos, a Presidéncia incluiu um texto para esclarecer que essas

recomendacgdes ndo sdo vinculativas e se baseiam em provas cientificas. A Presidéncia

alterou também a redacao do texto relacionado com a auditoria do plancamento da

preparagdo e da resposta, a fim de indicar mais claramente o papel de apoio do ECDC na

revisdo dos planos dos Estados-Membros. A Presidéncia propds alargar as atribui¢cdes do

Grupo de Trabalho da UE para a Saude no sentido de manter os conhecimentos especificos
de cada pais e formular recomendacdes em matéria de preparagdo e analises apds as agoes, €
propos que a estrutura do Grupo de Trabalho fosse decidida por meio de um ato de

execucao.

9. A maioria das delegacdes acolheu favoravelmente o texto revisto da Presidéncia na

generalidade. Varias delegagdes apoiaram o texto alterado da Presidéncia relativo a

monitorizagdo e avaliacdo da capacidade dos sistemas de saude, ao passo que algumas

solicitaram que se mantivesse a redacao inicial da proposta. Varias delegagdes solicitaram
que a estrutura do Grupo de Trabalho da UE para a Satude ndo fosse definida num ato de

execug¢do, mas no regulamento; varios Estados-Membros solicitaram a inclusdo de agentes
de ligacdo na estrutura do grupo de trabalho, ao passo que outros manifestaram
preocupacdes quanto a um grupo de trabalho permanente. Algumas delegacdes solicitaram
que fosse aditado um artigo especifico dedicado ao cumprimento do Regulamento Geral
sobre a Protecdo de Dados (RGDP) e do Regulamento (UE) 2018/1725 (relativo a protecao
de dados nas instituicdes da UE). Varias delegacdes reiteraram os pedidos formulados

também sobre a proposta original no sentido de o texto revisto indicar que a comunicagdo ao

publico em geral sobre determinadas questdes ndo deve ser feita diretamente pelo ECDC,

mas sim decidida em conjunto com os Estados-Membros. Algumas delegagdes solicitaram
que o texto declarasse mais explicitamente que as recomendacdes do ECDC nao sdo

vinculativas.

10. Durante a andlise do texto revisto a nivel técnico, realizaram-se debates mais aprofundados
sobre as questdes da monitorizacao e avaliacdo da capacidade dos sistemas nacionais de
saude, da comunicagao ao publico e do financiamento do ECDC no que diz respeito a novas
competéncias, nomeadamente a futura estrutura do Grupo de Trabalho da UE para a Saude.
Virias delegacdes reiteraram o seu apoio ao texto alterado da Presidéncia relativo a
monitorizagdo e avaliacdo da capacidade dos sistemas de saude, enquanto algumas
reiteraram o seu pedido de que fosse mantida a redagdo inicial da proposta. Na sequéncia de
esclarecimentos sobre a comunica¢do do ECDC ao publico, as delega¢des nao reiteraram as

suas objecdes anteriores ao texto.
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11. Com base nos debates realizados no Grupo, bem como nas observagdes escritas das
delegagdes sobre o primeiro texto revisto, a Presidéncia devera apresentar um segundo texto
revisto, que serd novamente debatido a nivel técnico durante a proxima Presidéncia

eslovena.

Conclusoes
12. A Presidéncia considera que o texto revisto, que foi bem recebido pelas delegacdes, reflete
as posigoes expressas pelas delegacdes a nivel técnico e constitui uma boa base para a

prossecucgdo dos debates.

13. A Presidéncia considera que seria necessario prosseguir os debates a nivel técnico, em
especial sobre a estrutura do Grupo de Trabalho da UE para a Saude, bem como sobre as

atribuicdes propostas de monitorizagdo e avalia¢dao do sistema de saude por parte do ECDC.
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