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Ameacas transfronteiricas graves para a saiide ***]

Alteracdes aprovadas pelo Parlamento Europeu, em 14 de setembro e 11 de novembro de 2021, sobre a proposta

de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativa as ameacas transfronteirigas graves para a sadde
e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD)) (')

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)

(2022/C 205/12)

Alteragio 1
Proposta de regulamento

Considerando 1-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

(1-A) As disposicdes dos Tratados em matéria de saiide
continuam a ser largamente subutilizadas relativamente
aos objetivos que se destinavam a cumprir. Por
conseguinte, o presente regulamento deve ter por
objetivo utilizar da melhor forma possivel tais disposi-
¢des em matéria de sailde, a fim de demonstrar
a robustez da politica de saiide da Unido, preservando
simultaneamente o funcionamento normal do mercado
tinico quando surjam ameagas transfronteiricas graves
para a saiide.

Q] O assunto foi devolvido & comissio competente para negocia¢des interinstitucionais, nos termos do artigo 59.°, n.° 4, quarto
pardgrafo, do Regimento (A9-0247/2021).
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Alteracdes 2 e 244
Proposta de regulamento
Considerando 2
Texto da Comissdo Alteragdo
(2) Tendo em conta os ensinamentos retirados durante () Tendo em conta os ensinamentos retirados durante

a atual pandemia de COVID-19 e a fim de facilitar
a preparagdo e resposta adequadas em toda a Unido
a todas as ameacas transfronteirias para a satde,
o quadro juridico em matéria de vigilancia epidemiol6-
gica, monitorizagdo, alerta rdpido e combate contra as
ameacas transfronteirigas graves para a satde, tal como
estabelecido na Decisdo n.° 1082/2013/UE, deve ser
alargado no que diz respeito aos requisitos de comuni-
cagdo de informagdes adicionais e a andlise dos
indicadores dos sistemas de satide, bem como a coope-
racdo dos Estados-Membros com o Centro Europeu de
Prevenc¢do e Controlo das Doengas (ECDC). Além disso,
a fim de assegurar uma resposta eficaz da Unido a novas
ameagas transfronteiricas para a satde, o quadro juridico
de combate as ameagas transfronteiricas graves para
a satide deve permitir adotar imediatamente defini¢des de
caso para a vigilancia de novas ameagas e prever a criacdo
de uma rede de laboratérios de referéncia da UE e de uma
rede para apoiar a monitoriza¢do de surtos de doengas
que sejam relevantes para as substdncias de origem
humana. A capacidade de rastreio de contactos deve ser
reforcada através da criagdo de um sistema automatizado,
utilizando tecnologias modernas.

(4

a atual pandemia de COVID-19 e a fim de facilitar
a prevengdo, preparagdo e resposta adequadas em toda
a Unido a todas as ameacas transfronteirigas para a satde,
incluindo ameacas relacionadas com zoonoses, o quadro
juridico em matéria de vigilancia epidemiolégica, moni-
torizacdo, alerta rdpido e combate contra as ameagas
transfronteiricas graves para a satde, tal como estabele-
cido na Decisdo n.°1082/2013/UE, deve ser alargado no
que diz respeito aos requisitos de comunicacdo de
informacdes adicionais e a andlise dos indicadores dos
sistemas de sadde, bem como a cooperacdo entre os
Estados-Membros, as agéncias da Unido, em particular
o Centro Europeu de Prevencgdo e Controlo das Doengas
(ECDCQ), a Autoridade Europeia de Preparagdo e Resposta
a Emergéncias Sanitdrias (HERA), a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), e organizagdes internacionais,
nomeadamente a Organizacio Mundial da Saide
(OMS). Além disso, a fim de assegurar uma resposta
eficaz da Unido a novas ameagas transfronteiricas para
a satde, o quadro juridico de combate as ameacas
transfronteirigas graves para a satide deve permitir adotar
imediatamente definicdes de caso para a vigilancia de
novas ameagas e prever a criacio de uma rede de
laboratérios de referéncia da UE e de uma rede para
apoiar a monitoriza¢do de surtos de doengas que sejam
relevantes para as substincias de origem humana.
A capacidade de rastreio de contactos deve ser reforcada
através da criacio de um sistema automatizado, utilizan-
do tecnologias modernas, respeitando, ao mesmo tempo,
o0 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu
e do Conselho (RGPD) ().

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecio das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo 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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Alteragio 245

Proposta de regulamento

Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 246

Alteragdo

(2-A) A HERA foi criada para reforcar a capacidade da Unido

para prevenir, detetar e responder rapidamente a amea-
cas sanitdrias transfronteiricas, assegurando o forneci-
mento de contramedidas médicas relevantes para a crise,
nomeadamente através do seu acompanhamento, con-
tratagdo puiblica e aquisicdo, mediante a ativagio de
planos de investigacio e inovagio de emergéncia,
a prestagdo de fundos e financiamento de emergéncia
e a adogdo de medidas relativas a producdo, disponibi-
lidade e fornecimento dessas contramedidas médicas
essenciais.

Proposta de regulamento

Considerando 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 3

Alteragdo

(2-B) Todos estes investimentos piiblicos em investigacdo,

desenvolvimento, fabrico, produgdo, aprovisionamento,
constituicdo de reservas, fornecimento e distribuicdo de
contramedidas médicas devem ser transparentes.

Proposta de regulamento

Considerando 3

Texto da Comissdo

3)

O Comité de Seguranca da Satde (CSS), criado
formalmente pela Decisdo n.° 1082/2013/UE, desempe-
nha um papel importante na coordenagio do planea-
mento da preparacio e da resposta a ameacas
transfronteirigas graves para a satde. Este comité deve
assumir responsabilidades adicionais no que se refere
a adogdo de orientagdes e pareceres a fim de melhor
apoiar os Estados-Membros na prevengdo e no controlo
de ameacas transfronteirigas graves para a satde.

Alteragdo

()

O Comité de Seguranca da Satde (CSS), criado
formalmente pela Decisdo n.° 1082/2013/UE, desempe-
nha um papel importante na coordenagdo do planea-
mento da prevengdo, da preparacio e da resposta
a ameaqas transfronteiricas graves para a satide. Este
comité deve assumir responsabilidades adicionais no que
se refere a adogdo de orientagdes e pareceres a fim de
melhor apoiar os Estados-Membros na prevenc¢do e no
controlo de ameagas transfronteiricas graves para a satde,
e apoiar melhorar a coordenacdo entre os Estados-Mem-
bros para fazer face a essas ameagas. Os representantes
designados pelo Parlamento Europeu devem poder
participar, enquanto observadores, no CSS.
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Alteragio 247
Proposta de regulamento

Considerando 3-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(3-A) A fim de evitar a duplicacio de esforcos e assegurar
a coeréncia na tomada de decisées a nivel da Unido,
o CSS deverd cooperar estreitamente com o conselho de
administracdo da HERA, criado ao abrigo da Decisdo
da Comissdo de 16 de setembro de 2021, o Conselho de
Crise Sanitdria, estabelecido ao abrigo de um regula-
mento do Conselho relativo a um quadro de medidas
destinadas a assegurar o fornecimento de contramedidas
médicas pertinentes em situacdes de crise no caso de
uma emergéncia de saide piiblica a nivel da Unido,
e outras agéncias e organismos competentes da Unido,
a fim de assegurar a existéncia de mecanismos eficazes
de preparagdo e resposta a emergéncias sanitdrias.

Alteracio 4
Proposta de regulamento

Considerando 4-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(4-A) As estratégias de prevencio e promogdo dizem respeito
a todas as politicas setoriais, nomeadamente as politicas
fiscais, comerciais, econémicas, agroambientais, educa-
tivas, habitacionais, culturais e relacionadas com
a assisténcia social. A integracdo de questdes relativas
a sailde em todas as politicas deve ser um principio de
todas as politicas piblicas. Um instrumento jd utilizado
a nivel nacional para avaliar o impacto das diferentes
politicas setoriais na saiide é o denominado «teste de
satide». Deve ser realizada uma avaliagdo de impacto na
satide em relacio a todos os programas geridos pela
Unido.
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Alteracdo 5

Proposta de regulamento

Considerando 5

Texto da Comissdo

O presente regulamento deve aplicar-se sem prejuizo de
outras medidas vinculativas relativas a atividades especi-
ficas ou normas de qualidade e seguranga relativas
a determinadas mercadorias, que prevejam obrigagdes
e instrumentos especiais para a monitoriza¢do, o alerta
rdpido e o combate contra ameacas especificas de
natureza transfronteirica. Essas medidas incluem, em
especial, a legislagdo relevante da Unido sobre matérias
que sdo objeto de preocupagdes comuns de seguranca no
dominio da satide publica, no que se refere a mercadorias,
nomeadamente, produtos farmacéuticos, dispositivos
médicos e géneros alimenticios, substancias de origem
humana (sangue, tecidos e células, 6rgdos) e a exposicdo
as radiaces ionizantes.

Alteragio 242

Alteragdo

O presente regulamento deve aplicar-se sem prejuizo de
outras medidas vinculativas relativas a atividades especi-
ficas ou normas de qualidade e seguranca relativas
a determinadas mercadorias, que prevejam obrigagdes
e instrumentos especiais para a monitorizacdo, o alerta
rdpido e o combate contra ameacas especificas de
natureza transfronteirica, como é o caso do Regulamento
Sanitdrio Internacional (RSI) da Organizagio Mundial
da Sailde (OMS). Essas medidas incluem, em especial,
a legislagdo relevante da Unido sobre matérias que s3o
objeto de preocupagdes comuns de seguranga no
dominio da satide puablica e do ambiente, no que se
refere a mercadorias, nomeadamente, produtos farma-
céuticos, dispositivos médicos, dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e géneros alimenticios, substincias
de origem humana (sangue, plasma, tecidos e células,
6rgios) e a exposigdo as radiagdes ionizantes.

Proposta de regulamento

Considerando 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(5-A) A sobre-exploracio da fauna selvagem e de outros

recursos naturais e a perda acelerada de biodiversidade
constituem um risco para a saiide humana. Uma vez que
a saiide dos seres humanos, dos animais e do ambiente
estd indissociavelmente ligada, é crucial respeitar os
principios da abordagem «Uma sé saiide» para fazer
face as crises atuais e emergentes.
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Proposta de regulamento

Considerando 6

Texto da Comissdo

(6)

A prote¢io da satide humana ¢é uma questio com
dimensdo transversal e pertinente para numerosas
politicas e atividades da Unido. A fim de alcancar um
elevado nivel de protecdo da satide humana e de evitar
qualquer sobreposicdo de atividades, duplicacio de
medidas ou medidas contraditorias, a Comissdo deve,
em articulagdio com os Estados-Membros, assegurar
a coordenagdo e o intercAmbio de informagio entre os
mecanismos e estruturas estabelecidos ao abrigo do
presente regulamento e outros mecanismos e estruturas
estabelecidos ao nivel da Unido e ao abrigo do Tratado
que institui a Comunidade Europeia da Energia Atémica
(Tratado Euratom), cujas atividades sejam relevantes para
o planeamento da preparacio e da resposta, para
a monitoriza¢do, o alerta rdpido e o combate contra as
ameacas transfronteiricas graves para a sadde. Em
particular, a Comissdo deve assegurar a recolha das
informacdes relevantes dos virios sistemas de alerta
rdpido e de informagdo a nivel da Unido e ao abrigo do
Tratado Euratom, e a sua comunicacio aos Estados-Mem-
bros através do Sistema de Alerta Rdpido e de Resposta
(SARR), estabelecido pela Decisdo n.> 2119/98/CE.

Alteragdo

Em consondncia com as abordagens «Uma sé sailde»
e «Satde em todas as politicas», a protecio da satde
humana é uma questio com dimensdo transversal
e pertinente para numerosas politicas e atividades da
Unido. A Unido deve ajudar os Estados-Membros
a reduzir as desigualdades no dominio da saiide, entre
Estados-Membros e no seio deles, a alcancar uma
cobertura universal dos cuidados de sailde e a dar
resposta aos desafios com que se confrontam os grupos
vulnerdveis. A Unido deve instar também os Estados-
Membros a aplicarem as recomendacdes especificas por
pais em matéria de saide e ajudd-los a reforcar
a resiliéncia, a capacidade de resposta e a prontiddo
dos sistemas de sailde para dar resposta aos desafios
futuros, incluindo pandemias. A fim de alcancar um
elevado nivel de protecdo da satide humana e de evitar
qualquer sobreposi¢do de atividades, duplicacio de
medidas ou medidas contraditorias, a Comissdo deve,
em articulacio com os Estados-Membros e todas as
partes interessadas relevantes, como os profissionais de
satide, as associagbes de doentes, a indistria e os
intervenientes da cadeia de abastecimento, assegurar
a coordenagio e o intercimbio de informacio entre os
mecanismos e estruturas estabelecidos ao abrigo do
presente regulamento e outros mecanismos e estruturas
estabelecidos ao nivel da Unido e ao abrigo do Tratado
que institui a Comunidade Europeia da Energia Atémica
(Tratado Euratom), cujas atividades sejam relevantes para
o planeamento da preparagio e da resposta, para
a monitorizagdo, o alerta rdpido e o combate contra as
ameagas transfronteiricas graves para a satde. Estes
mecanismos devem procurar sinergias entre as medidas
nacionais e da UE, procurando simultaneamente evitar
duplicacdes com as medidas tomadas no contexto da
OMS. Em particular, a Comissdo deve assegurar a recolha
das informagdes relevantes dos vdrios sistemas de alerta
rdpido e de informagdo a nivel da Unido e ao abrigo do
Tratado Euratom, e a sua comunicacio aos Estados-Mem-
bros através do Sistema de Alerta Rdpido e de Resposta
(SARR), estabelecido pela Decisdo n.° 2119/98/CE.
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Alteracdo 7

Proposta de regulamento

Considerando 7

Texto da Comissdo

)

O planeamento da preparagio e da resposta sdo
elementos essenciais para a monitorizagdo eficaz, o alerta
rdpido e o combate contra as ameagas transfronteirigas
graves para a satde. Portanto, a Comissio deve
estabelecer um plano de preparagdo para situagdes de
crise da saide e pandemias, que deve ser aprovado pelo
CSS. O plano deve ser acompanhado de atualizagdes dos
planos de preparagdo e resposta dos Estados-Membros
a fim de garantir a sua compatibilidade no ambito das
estruturas a nivel regional. A fim de apoiar os
Estados-Membros neste esforco, a Comissdo e as agéncias
da Unido devem proporcionar aos profissionais dos
cuidados de satide e da saide publica atividades de
formacdo especifica e de intercimbio de conhecimentos
e as competéncias necessdrias. Para assegurar a execugao
e o funcionamento destes planos, a Comissdo deve
realizar testes de resisténcia, exercicios e andlises durante
e apods as acdes com os Estados-Membros. Estes planos
devem ser coordenados, funcionais e atualizados e dispor
de recursos suficientes para a sua operacionalizagdo. Na
sequéncia dos testes de resisténcia e das andlises dos
planos, devem ser aplicadas medidas corretivas e a Comis-
sdo deve ser informada em relacdo a todas as atualiza-
coes.

Alteragdo

)

O planeamento da prevengdo, da preparacio e da
resposta sdo elementos essenciais para a monitorizacdo
eficaz, o alerta rdpido e o combate contra as ameagas
transfronteiricas graves para a satide. Portanto, a Comis-
sdo deve estabelecer um plano de preparagio para
situacdes de crise da satde e pandemias, que deve ser
aprovado pelo CSS. O plano deve ser acompanhado de
atualizagdes dos planos de prevencdo, preparagio
e resposta dos Estados-Membros a fim de garantir a sua
compatibilidade no 4mbito das estruturas a nivel regional.
O plano deve ser executado através de um planeamento
inter-regional de antecipacio de crises, dedicando
especial atengdo as regides transfronteiricas com vista
a reforcar a sua cooperagio no dominio da saiide. Se for
caso disso, as autoridades regionais devem participar na
elaboracdo desses planos. A fim de apoiar os Estados-
Membros neste esforco, a Comissdo e as agéncias da
Unido devem proporcionar aos profissionais dos cuida-
dos de satide e da satde ptiblica formagdo especifica, bem
como promover a partilha das melhores prdticas, para
reforcar os respetivos conhecimentos e assegurar as
competéncias necessdrias. Para assegurar a execugdo
e o funcionamento destes planos, a Comissio deve
realizar testes de resisténcia, exercicios e andlises durante
e apos as acdes com os Estados-Membros. Estes planos
devem incluir recomendacbes para intervengdes politicas
relacionadas com a atenuacdo do impacto das doengas
transmissiveis nos servigos de saiide e nos cuidados de
satide, incluindo para as doencas ndo transmissiveis
graves (DNT). Os planos devem ser coordenados,
funcionais e atualizados e dispor de recursos suficientes
para a sua operacionalizacdo. Deve ser prestada especial
atengdo as regides fronteiricas, onde devem ser promo-
vidos exercicios transfronteiricos conjuntos e os profis-
sionais de sailde devem ser incentivados a conhecer as
estruturas do sistema piiblico de saide dos paises
vizinhos. Na sequéncia dos testes de resisténcia e das
andlises dos planos, devem ser aplicadas medidas
corretivas e a Comissdo deve ser informada em relagio
a todas as atualizacdes.
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Proposta de regulamento

Considerando 8

Texto da Comissdo

("))

Para o efeito, os Estados-Membros devem apresentar
a Comissdo informacdes atualizadas sobre os dltimos
desenvolvimentos relativos a situagio do respetivo
planeamento da preparagio e da resposta a nivel
nacional. As informacdes apresentadas pelos Estados-
Membros devem incluir os elementos que os Estados-
Membros sdo obrigados a transmitir a Organizagio
Mundial da Satde (OMS) no contexto do Regulamento
Sanitdrio Internacional (RSI) (*). Por sua vez, a Comissdo
deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho
um relatério, de dois em dois anos, sobre o ponto da
situagdo e os progressos em termos do planeamento da
preparagdo e da resposta e da implementagdo a nivel da
Unido, incluindo sobre as medidas corretivas, a fim de
assegurar que os planos nacionais de preparacdo
e resposta sio adequados. A fim de apoiar a avaliagio
destes planos, devem ser realizadas auditorias da UE nos
Estados-Membros, em coordenagio com o ECDC e as
agéncias da Unido. Esse planeamento deve incluir, em
especial, a preparacio adequada de setores criticos da
sociedade, tais como o setor energético, dos transportes,
das comunicagdes e da protecio civil, que, numa situacio
de crise, dependem de sistemas de saide publica bem
preparados e sensiveis as questdes de género, os quais,
por sua vez, dependem também do funcionamento
daqueles setores e da manutengdo de servicos essenciais
a um nivel adequado. Em caso de ameaca transfronteirica
grave para a satide proveniente de uma infecdo zoondtica,
¢ importante assegurar a interoperabilidade entre o setor
da satide e o setor veterindrio para o planeamento da
preparagdo e da resposta.

Organizagdo Mundial da Satide. Regulamento Sanitdrio Interna-
cional (RSI, 2005) https://www.who.int/publications/ifitem/
9789241580496

Alteragdo

®)

(")

Para o efeito, os Estados-Membros devem apresentar
a Comissdo informacdes atualizadas sobre os dltimos
desenvolvimentos relativos a situagio do respetivo
planeamento da prevengdo, da preparacio e da resposta
a nivel nacional e a nivel regional, se for caso disso. As
informacdes apresentadas pelos Estados-Membros devem
incluir os elementos que os Estados-Membros sdo
obrigados a transmitir a Organizacdo Mundial da Satide
(OMS) no contexto do Regulamento Sanitario Interna-
cional (RSI) (**). O acesso atempado a dados completos
é uma condigdo prévia para uma avaliacdo rdpida dos
riscos e para a atenuacdo das crises. A fim de evitar
a duplicagdo de esforcos e recomendagées divergentes,
deve proceder-se a definicdes normalizadas, se for caso
disso, e a um intercimbio fluido de informacées entre as
ageéncias da Unido, a OMS e as agéncias nacionais. Por
sua vez, a Comissdo deve apresentar anualmente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre
o ponto da situacdo e os progressos em termos do
planeamento da prevengdo, da preparacio e da resposta
e da implementacdo a nivel da Unido, incluindo sobre as
medidas corretivas, a fim de assegurar que os planos
nacionais de prepara¢io e resposta sio adequados. A fim
de apoiar a avaliagdo destes planos, devem ser realizadas
auditorias da UE nos Estados-Membros, em coordenacdo
com o ECDC e as agéncias da Unido. Esse planeamento
deve incluir, em especial, a preparacio adequada de
cuidados de satide continuados criticos e de setores
criticos da sociedade, tais como a agricultura, o setor
energético, dos transportes, das comunicagdes e da
protecdo civil, que, numa situacdo de crise, dependem
de sistemas de satide publica bem preparados e sensiveis
as questdes de género, os quais, por sua vez, dependem
também do funcionamento daqueles setores e da manu-
tengdo de servios essenciais a um nivel adequado. Em
caso de ameaga transfronteirica grave para a satde
proveniente de uma infecdo zoondtica, é importante
assegurar a interoperabilidade entre o setor da satde
e o setor veterindrio para o planeamento da preparac¢io
e da resposta.

Organizacdo Mundial da Satide. Regulamento Sanitdrio Interna-
cional (RSI, 2005) https://www.who.int/publications/ifitem/
9789241580496
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Texto da Comissdo

Alteracio 9

Proposta de regulamento

Considerando 8-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(8-A) A experiéncia adquirida com a atual crise da COVID-19

Alteragio 10

revelou a necessidade de uma agdo mais firme a nivel da
Unido para apoiar a cooperagdo e a coordenagdo entre os
Estados-Membros, em especial entre as regides frontei-
rigas vizinhas. Os planos nacionais dos Estados-Mem-
bros que partilham uma fronteira com, pelo menos,
outro Estado-Membro devem, por conseguinte, incluir
planos para melhorar a preparagio, a prevencdo e a res-
posta a crises sanitdrias em zonas fronteiricas em
regibes vizinhas, nomeadamente através da formagdo
transfronteirica obrigatdria para o pessoal de saiide e de
exercicios de coordenagdo para a transferéncia médica de
doentes. A Comissdo deve apresentar regularmente
relatorios sobre o ponto da situacdo da preparacio para
situacdes de crise transfronteirica nas regides vizinhas.

Proposta de regulamento

Considerando 8-B (novo)

Alteragio

(8-B) O papel dos profissionais de saiide da linha da frente

também se tornou evidente durante a pandemia, uma
vez que desempenharam um papel fundamental para
garantir o acesso aos medicamentos e a continuidade
dos cuidados, prestando apoio moral e constituindo uma
fonte de informagdes fidveis contra informacdes falsas.
Em futuras situacbes de emergéncia, é necessdrio
reforcar os conhecimentos dos profissionais de saiide,
estabelecendo normas para assegurar a formagdo dos
trabalhadores nos dominios dos cuidados de saiide e da
satde piblica. E igualmente necessdrio integrar esses
profissionais, através das suas organizacbes profissio-
nais, na definicio de politicas de saiide piiblica, bem
como na transformacio digital, a fim de melhorar
a qualidade e a eficicia dos sistemas de saiide
e assegurar a sua sustentabilidade para o trabalho de
coesdo sanitdria, social e territorial que realizam.



Jornal Oficial da Unido Europeia C 205/73

Quinta-feira, 11 de novembro de 2021

Alteragio 11
Proposta de regulamento

Considerando 8-C (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(8-C) A literacia no dominio da satide desempenha um papel
fundamental na prevencdo e atenuacdo do impacto das
ameagas transfronteiricas e contribui para uma melhor
compreensdo, por parte da populacdo, das contra-
medidas e da avaliacio dos riscos das diferentes
ameagas. A etiqueta respiratoria, a lavagem correta
das mdos, evitar contactos proximos desnecessdrios com
qualquer pessoa com sintomas de gripe, bem como
o contacto ndo protegido com animais selvagens, devem
fazer parte das campanhas de educacdo para a saiide
destinadas a melhorar o comportamento da populagio,
com base nos iltimos dados disponiveis.

Alteracdes 12 e 248
Proposta de regulamento

Considerando 8-D (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

(8-D) Tendo como base os ensinamentos retirados da pande-
mia de COVID-19, o presente regulamento deve criar
um mandato mais robusto para a coordenacdo a nivel da
Unido. A declaracio de uma situacio de emergéncia na
Unido desencadearia uma maior coordenacdo e permiti-
ria o desenvolvimento, a constituicio de reservas
e a aquisicdo conjunta atempada de contramedidas
médicas, sob a égide da HERA.

Alteracdo 13
Proposta de regulamento

Considerando 8-E (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

(8-E) O presente regulamento garante igualmente uma acdo
coordenada a nivel da Unido, a fim de assegurar o bom
funcionamento do mercado interno e a livre circulagdo
dos produtos essenciais, incluindo medicamentos, mate-
rial médico e equipamentos de protecdo individual (EPI).
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Texto da Comissdo

Alteragio 14

Proposta de regulamento

Considerando 8-F (novo)

Alteragdo

(8-F)

Os mecanismos logisticos no dominio da saiide devem
cumprir os requisitos juridicos especificos da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ()
e do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho ().

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de

()

(2

6 de novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitdrio
relativo  aos  medicamentos  para  uso  humano
(JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

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).
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Alteracdes 15 e 249
Proposta de regulamento
Considerando 9
Texto da Comissdo Alteragdo
(99  Dado que as ameagas transfronteiricas graves para a satide (9)  Dado que as ameagas transfronteiricas graves para a satide

(*)

ndo se cingem as fronteiras da Unido, a contratacao
ptblica conjunta de contramedidas médicas deve ser
alargada de modo a incluir os Estados da Associacdo
Europeia de Comércio Livre e os paises candidatos
a adesdo a Unido, em conformidade com a legislacdo
aplicdvel da Unido. O acordo de contratagio publica
conjunta, que estabelece as modalidades préticas que
regem os procedimentos para a contratagio publica
conjunta estabelecidos nos termos do artigo 5.° da
Decisdo n.° 1082/2013/UE, deve também ser adaptado de
modo a incluir uma cldusula de exclusividade relativa
a negociacdo e a contratagdo para os paises participantes
num procedimento de contratagio publica conjunta,
a fim de permitir uma melhor coordenagio na UE.
A Comissdo deve assegurar a coordenagio e o intercimbio
de informagdes entre as entidades que organizam
qualquer acdo no ambito dos diferentes mecanismos
estabelecidos ao abrigo do presente regulamento e outras
estruturas pertinentes da Unido relacionadas com a con-
tratacdo e a constituicio de reservas de contramedidas
médicas, tais como a reserva estratégica rescEU ao abrigo
da Decisdo n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho (*).

Decisdo n.° 1313/2013UE do Parlamento Europeu e do Conse-

lho, 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).

ndo se cingem as fronteiras da Unido, esta deve adotar
uma abordagem coordenada, caracterizada por solida-
riedade e responsabilidade, ao combater tais amea-
¢as. A contratacdo publica conjunta de contramedidas
médicas deve, por conseguinte, ser alargada de modo
a incluir os Estados da Associagdo Europeia de Comércio
Livre, os paises candidatos a adesdo a Unido, o Principado
de Andorra, o Principado do Mdnaco, a Repiblica de
Sdo Marinho e o Estado da Cidade do Vaticano, em
conformidade com a legislacdo aplicdvel da Unido. A
contratagdo priblica conjunta de contramedidas médicas
reforcaria a posicdo de negociagdo dos paises partici-
pantes, melhoraria a seguranca do aprovisionamento
e garantiria um acesso equitativo ds contramedidas
médicas. Os procedimentos de contratagio puiblica
conjunta, incluindo as aquisicbes coordenadas pela
HERA e os respetivos programas de financiamento de
emergéncia, como a rescEU, devem satisfazer normas
elevadas de transparéncia, nomeadamente no que diz
respeito a divulgacdo das quantidades encomendadas
e fornecidas a cada pais participante, bem como
informagdes sobre a sua responsabilidade. O acordo de
contratagdo publica conjunta, que estabelece as modali-
dades préticas que regem os procedimentos para a contra-
tacdo publica conjunta estabelecidos nos termos do
artigo 5.° da Decisdo n.° 1082/2013/UE, deve também
ser adaptado de modo a incluir uma cldusula de
exclusividade relativa a negociacdo e a contratagio para
os paises participantes num procedimento de contratagio
publica conjunta, a fim de permitir uma melhor
coordenagdo na UE. A cldusula de exclusividade deve
prever que os paises que participam no procedimento de
contratacdo piiblica conjunta se abstém de negociar
e assinar contratos paralelos com os produtores, bem
como definir consequéncias claras para aqueles que
o fazem. A Comissio deve assegurar a coordenagio
e o intercimbio de informacdes entre as entidades que
organizam e participam em qualquer acdo no ambito dos
diferentes mecanismos estabelecidos ao abrigo do
presente regulamento e outras estruturas pertinentes da
Unido relacionadas com a contratagdo e a constitui¢do de
reservas de contramedidas médicas, tais como o quadro
de medidas adotadas ao abrigo de um regulamento do
Conselho relativo a um quadro de medidas destinadas
a garantir o fornecimento de contramedidas médicas
relevantes para a crise em caso de emergéncia de saiide
piiblica a nivel da Unido e a reserva estratégica rescEU ao
abrigo da Decisio n.° 1313/2013/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho ('9). Os Estados-Membros devem
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Texto da Comissdo Alteragio

assegurar uma reserva suficiente de produtos médicos
essenciais para fazer face ao risco de escassez desses
produtos.

(*)  Decisdo n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 17 de dezembro de 2013, relativa a um Mecanismo de
Protecio Civil da Unido Europeia (JO L 347 de 20.12.2013,
p. 924).

Alteracio 16
Proposta de regulamento

Considerando 9-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(9-A) A contratacdo puiblica conjunta deve basear-se em
responsabilidades partilhadas e numa abordagem justa
com direitos e obrigacdes para todas as partes
envolvidas. Devem ser assumidos e respeitados pelas
partes compromissos claros, devendo os fabricantes
garantir os niveis de producdo estipulados e as autori-
dades comprar os volumes reservados definidos.

Alteracio 17
Proposta de regulamento

Considerando 9-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(9-B) Em periodos de crise, com vista a limitar a escassez
e a facilitar a circulacio de medicamentos entre os
Estados-Membros, a Comissdo deve introduzir medidas
tempordrias que podem incluir a aceitagdo de diferentes
formatos de embalagem, um procedimento de reutiliza-
¢do para permitir que os titulares de autorizacbes de
introducdo no mercado obtenham autorizagdo noutro
Estado-Membro, a extensdo da validade dos certificados
de boas prdticas de fabrico, prazos de validade mais
longos e a utilizacgio de medicamentos veterindrios.
A Comissdo deve monitorizar de perto a utilizacdo
dessas medidas, para garantir que a seguranca dos
doentes ndo seja comprometida e para assegurar
a disponibilidade de medicamentos, caso se verifiquem
dificuldades ou situagbes de escassez.
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Proposta de regulamento

Considerando 9-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(9-C) A contratagdo puiblica conjunta deve ser realizada de

Alteragio 19

forma transparente, atempada e eficaz. A este respeito,
devem ser definidas fases claras e transparentes relati-
vas ao processo, ao dmbito de aplicagdo, ao concurso, ao
caderno de encargos, aos prazos e as formalidades. Deve
ser garantida uma fase de consulta preliminar, sujeita
a salvaguardas adequadas contra os conflitos de
interesses e a assimetria de informagdo, que envolva
os intervenientes relevantes e assegure uma comunica-
¢do bidirecional ao longo de todo o processo.

Proposta de regulamento

Considerando 9-D (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

(9-D) A Comissdo deve prestar especial atengdo a necessidade

Alteracio 20

de assegurar que a contratagdo ptiblica conjunta de
contramedidas médicas, na acecdo do artigo 12.°, inclua
também a contratacdo piiblica de medicamentos orfdos.

Proposta de regulamento

Considerando 9-E (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(9-E) Se for aplicada a contratacio piblica conjunta,

o processo de adjudicacdo deve ter em conta critérios
qualitativos, incluindo a capacidade do fabricante para
garantir a seguranca do aprovisionamento em caso de
crise sanitdria, bem como o prego.
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Alteragio 21
Proposta de regulamento

Considerando 9-F (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(9-F) Para garantir a transparéncia, o Parlamento Europeu
deve examinar os contratos celebrados no dmbito do
procedimento de contratagdo piiblica conjunta. A Co-
missdo deve fornecer ao Parlamento informagcdes
completas, atempadas e exatas sobre as negociacdes
em curso e facultar o acesso aos documentos do
concurso, bem como aos contratos celebrados.

Alteragio 22
Proposta de regulamento

Considerando 9-G (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(9-G) Nos casos em que um procedimento de contratacio
piiblica conjunta ndo tenha sido utilizado para adquirir
contramedidas médicas, a Comissdo deve incentivar os
Estados-Membros a trocarem informagées sobre os
pregos e as datas de entrega das contramedidas médicas,
para proporcionar um maior nivel de transparéncia e,
deste modo, permitir que os Estados-Membros acedam
as contramedidas médicas e possam mnegociar em
condigbes mais equitativas.

Alteragdo 23
Proposta de regulamento

Considerando 9-H (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

(9-H) Em tempos de crise, devem ser utilizados outros
mecanismos para permitir uma resposta global e a ate-
nuacdo das crises. Esses mecanismos podem, por
exemplo, incluir um mecanismo de controlo das
exportacdes da Unido, acordos de cooperagdo reforcada
sobre a producdo de contramedidas médicas, a pré-atri-
buicdo de parte da contratagio piblica conjunta da
Unido, bem como acordos voluntdrios e obrigatdrios de
conhecimentos tecnoldgicos especializados e acordos de
licenciamento entre empresas, o que deve facilitar
0 acesso das pessoas, incluindo as dos paises da Parceria
Oriental e dos paises de baixo e médio rendimento, as
contramedidas.
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Proposta de regulamento

Considerando 10

Texto da Comissdo

Diversamente das doencas transmissiveis, cuja vigilancia
ao nivel da Unido é efetuada numa base permanente pelo
ECDC, outras ameagas transfronteiricas graves para
a satide ndo requerem atualmente uma monitoriza¢o
pelas agéncias da UE. Para tais ameagas, uma abordagem
baseada nos riscos, no ambito da qual a monitorizacio
seja assegurada pelos Estados-Membros e a informagdo
disponivel seja trocada através do SARR, ¢, por
conseguinte, mais adequada.

Alteragdo

Diversamente das doencas transmissiveis, cuja vigilancia
ao nivel da Unido é efetuada numa base permanente pelo
ECDC, outras ameagas transfronteiricas graves para
a satide ndo requerem atualmente uma monitorizacio
pelas agéncias da UE. Para tais ameagas, uma abordagem
baseada nos riscos, no dmbito da qual a monitorizacdo
seja assegurada pelos Estados-Membros e a informagdo
disponivel seja trocada através do SARR, ¢é, por
conseguinte, mais adequada. Porém, o ECDC deve ter
a capacidade de monitorizar o impacto das doengas
transmissiveis nas doencas ndo transmissiveis graves,
incluindo nas doengas mentais, avaliando a continuidade
do rastreio, do diagnéstico, da monitorizagdo, do
tratamento e dos cuidados no sistema de sailde, em
coordenagdo com os dados, as ferramentas e os registos
existentes;

Alteragdes 25 e 250

Proposta de regulamento

Considerando 11

Texto da Comissdo

A Comissdo deve reforcar a cooperagdo e as atividades
com os Estados-Membros, o ECDC, a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), outras agéncias da Unido,
infraestruturas de investigagdo e a OMS para melhorar
a prevengdo de doengas transmissiveis, nomeadamente as
doengas que podem ser prevenidas por vacinacdo, bem
como de outros problemas de satide, como a resisténcia
aos antimicrobianos.

Alteragdo

(11)

A Comissdo, em especial a HERA, deve reforcar
a cooperagdo ¢ as atividades com os Estados-Membros,
o ECDC, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
outras agéncias ou organismos da Unido, infraestruturas
de investigacdo e a OMS para melhorar, através da
abordagem «Uma sé saiide», a prevengio de doencas
transmissiveis, nomeadamente as doencas que podem ser
prevenidas por vacinagdo, bem como de outros proble-
mas de satide, como a resisténcia aos antimicrobianos,
e de outras doengas ndo transmissiveis graves. Em
periodos de crise sanitdria, deve ser dada especial
atengdo a continuidade do rastreio, do diagnéstico, da
monitorizagdo, do tratamento e dos cuidados no que diz
respeito a outras doencas e condicdes, bem como ao
impacto da crise na saiide mental e ds necessidades
psicossociais da populagdo.
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Alteragio 26

Proposta de regulamento

Considerando 12

Texto da Comissdo

Em caso de ameagas transfronteiricas para a satde
decorrentes de uma doenca transmissivel, os servicos de
sangue e de transplantacdo nos Estados-Membros podem
facultar meios para testar rapidamente a populagdo de
dadores e avaliar a exposi¢do e a imunidade a doenga da
populagdo em geral. Estes servicos, por sua vez,
dependem das avaliacdes rdpidas dos riscos efetuadas
pelo ECDC para proteger os doentes que necessitam de
uma terapia a base de uma substancia de origem humana
contra a transmissio dessa doenga transmissivel. Essa
avaliagdo dos riscos serve depois de base para adaptar
adequadamente as medidas que definem as normas de
qualidade e seguranga para as substincias de origem
humana. O ECDC deve, por conseguinte, estabelecer
e operar uma rede de servigos nacionais de sangue e de
transplantacdo e das respetivas autoridades para cumprir
este duplo objetivo.

Alteragdo

Em caso de ameagas transfronteiricas para a satde
decorrentes de uma doenca transmissivel, os servicos de
sangue e de transplantagdo, farmdcias e outros estabe-
lecimentos de satide autorizados nos Estados-Membros
podem facultar meios para testar rapidamente a popula-
¢do de dadores e avaliar a exposicio e a imunidade
a doenga da populacio em geral. Estes servigos, por sua
vez, dependem das avaliacdes rapidas dos riscos efetuadas
pelo ECDC para proteger os doentes que necessitam de
uma terapia a base de uma substancia de origem humana
ou em processo de reproducdo medicamente assistida
contra a transmissdo dessa doenga transmissivel. Essa
avaliacdo dos riscos serve depois de base para adaptar
adequadamente as medidas que definem as normas de
qualidade e seguranga para as substincias de origem
humana. O ECDC deve, por conseguinte, estabelecer
e operar uma rede de servicos nacionais de sangue e de
transplantacdo e das respetivas autoridades, bem como de
servigos de farmidcia e outros servigos e estabelecimentos
de saiide autorizados, para cumprir este duplo objetivo.

Alteracdes 27 e 251

Proposta de regulamento

Considerando 12-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(12-A) A fim de melhorar a preparacio e a resposta precoces

a emergéncia de ameacas transfronteirigas para a saiide,
¢ fundamental permitir o acesso continuo e rdpido aos
dados sobre a disponibilidade das contramedidas
médicas necessdrias. Por conseguinte, a HERA deve
criar, operar e coordenar, a nivel da Unido, uma rede de
servigos dos Estados-Membros que disponibilize infor-
magdes atualizadas sobre as reservas estratégicas
nacionais e a disponibilidade de contramedidas médicas,
reservas de produtos médicos, produtos de saride
essenciais e testes de diagndstico. E necessdrio reforcar
a coordenagio e o intercimbio de informagcdes entre os
Estados-Membros sobre as reservas estratégicas e as
contramedidas médicas disponiveis para melhorar
a recolha, a modelizacio e a utilizacio de dados
prospetivos que permitam a notificacio precoce de
alertas na Unido.
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Alteragio 28

Quinta-feira, 11 de novembro de 2021

Proposta de regulamento

Considerando 13

Texto da Comissdo

A Decisdo n.° 2119/98/CE criou um sistema que permite
notificar, ao nivel da Unido, os alertas relacionados com
ameagas transfronteiricas graves para a satde, a fim de
garantir que as autoridades de satde puablica competentes
dos Estados-Membros e a Comissdo sdo devidamente
informadas em tempo dtil. Todas as ameacas trans-
fronteiricas graves para a saide abrangidas pelo presente
regulamento sdo abrangidas pelo SARR. O funcionamento
do SARR deve continuar a ser da competéncia do ECDC.
A notificagio de um alerta s6 deve ser exigida se a ameaga
em causa atingir ou puder atingir uma dimensio
e gravidade tais que afete ou possa afetar mais do que
um Estado-Membro e exija ou possa exigir uma resposta
coordenada ao nivel da Unido. A fim de evitar
duplicacdes e assegurar a coordenacio entre os sistemas
de alerta da Unido, a Comissdo e o ECDC devem
assegurar que as notificacdes de alerta no ambito do
SARR e outros sistemas de alerta rapido a nivel da Unido
estejam ligados na medida do possivel, de forma a que as
autoridades competentes dos Estados-Membros possam
evitar, tanto quanto possivel, a notificacgdo do mesmo
alerta através dos vdrios sistemas a nivel da Unido
e beneficiar do facto de receberem alertas relativos a todos
os perigos a partir de uma unica fonte coordenada.

Alteragdo

A Decisdo n.° 2119/98/CE criou um sistema que permite
notificar, ao nivel da Unido, os alertas relacionados com
ameagas transfronteiricas graves para a satde, a fim de
garantir que as autoridades de sadde puablica competentes
dos Estados-Membros e a Comissdo sdo devidamente
informadas em tempo dtil. Todas as ameacas trans-
fronteiricas graves para a satde abrangidas pelo presente
regulamento sdo abrangidas pelo SARR. O funcionamento
do SARR deve continuar a ser da competéncia do ECDC.
A notificagio de um alerta s6 deve ser exigida se a ameaca
em causa atingir ou puder atingir uma dimensdo
e gravidade tais que afete ou possa afetar mais do que
um Estado-Membro e exija ou possa exigir uma resposta
coordenada ao nivel da Unido. A fim de evitar
duplicacdes e assegurar a coordenacdo entre os sistemas
de alerta da Unido, a Comissio e o ECDC devem
assegurar que as notificacdes de alerta no 4mbito do
SARR e outros sistemas de alerta rapido a nivel da Unido
estejam plenamente interoperdveis e, sujeitos a supervi-
sdo humana, automaticamente interligados na medida
do possivel, de forma a que as autoridades competentes
dos Estados-Membros possam evitar, tanto quanto
possivel, a notificagdo do mesmo alerta através dos
vérios sistemas a nivel da Unido e beneficiar do facto de
receberem alertas relativos a todos os perigos a partir de
uma Gnica fonte coordenada.
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Alteracio 29

Proposta de regulamento

Considerando 14

Texto da Comissdo

(14)

A fim de garantir que a avaliacdo dos riscos para a satde
publica ao nivel da Unido decorrentes de ameagas
transfronteiricas graves para a saide é ndo s coerente
mas também exaustiva na perspetiva da saide publica,
importa mobilizar de forma coordenada os conhecimen-
tos cientificos especializados disponiveis através de canais
ou estruturas apropriados, dependendo do tipo de
ameaga em questdo. Essa avaliagdo dos riscos para a satide
ptiblica deve ser desenvolvida através de um processo
totalmente transparente e basear-se nos principios da
exceléncia, da independéncia, da imparcialidade e da
transparéncia. A participacio das agéncias da Unido
nessas avaliagdes dos riscos deve ser alargada em funcdo
da sua especialidade a fim de assegurar uma abordagem
que contempla todos os riscos, através de uma rede
permanente de agéncias e de servigos pertinentes da
Comissdo para apoiar a preparacdo das avaliacdes dos
riscos.

Alteragdo

(14)

A fim de garantir que a avaliacdo dos riscos para a satide
publica ao nivel da Unido decorrentes de ameagas
transfronteiricas graves para a saide é ndo s coerente
mas também exaustiva na perspetiva da satde publica,
importa mobilizar de forma coordenada e multidisci-
plinar os conhecimentos cientificos especializados dispo-
niveis através de canais ou estruturas apropriados,
dependendo do tipo de ameaca em questdo. Essa
avaliacio dos riscos para a saide ptiblica deve ser
desenvolvida através de um processo totalmente trans-
parente e basear-se nos principios da exceléncia, da
independéncia, da imparcialidade e da transparéncia.
A participagdo das agéncias e organismos da Unido
nessas avaliagdes dos riscos deve ser alargada em funcio
da sua especialidade a fim de assegurar uma abordagem
que contempla todos os riscos, através de uma rede
permanente de agéncias e de servigos pertinentes da
Comissdo para apoiar a preparacdo das avaliagdes dos
riscos. A fim de alcangar um nivel suficiente de
conhecimentos especializados e eficdcia, ¢ necessdrio
reforcar os recursos financeiros e humanos das agéncias
e dos organismos da Unido.

Alteragdes 30 e 252

Proposta de regulamento

Considerando 14-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(14-A) Os Estados-Membros, a Comissdo, em especial a HERA,

e as agéncias da Unido, devem, quando aplicam
a abordagem «Uma s6 sailde», identificar as organiza-
coes e os peritos de saiide piiblica reconhecidos, tanto no
dominio das doengas transmissiveis como das ndo
transmissiveis graves, bem como outras partes interes-
sadas relevantes em todos os setores, disponiveis para
contribuir para as respostas da Unido ds ameagas para
a satide. Esses peritos e partes interessadas, incluindo
organizagdes da sociedade civil, devem ser estrutural-
mente envolvidos em todas as atividades de resposta
a situagbes de crise e contribuir para os processos de
tomada de decisdo. As autoridades nacionais devem
igualmente consultar e envolver, se for caso disso,
representantes das organizacdes de doentes e parceiros
sociais nacionais nos setores dos cuidados de saide
e dos servicos sociais na aplicagio do presente
regulamento. E fundamental garantir o pleno cumpri-
mento das normas em matéria de transparéncia e de
conflito de interesses relativamente a participacdo das
partes interessadas.
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Alteragio 31
Proposta de regulamento

Considerando 14-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(14-B) Os corredores verdes apenas devem ser considerados um
instrumento adequado para situacdes de pandemia em
que tenha sido declarada uma emergéncia de saiide
piiblica, com o objetivo de garantir que os bens de
primeira necessidade, as contramedidas médicas e os
trabalhadores transfronteiricos circulem livremente
e em seguranca no mercado interno. A criagdo de
corredores verdes nessas situacdes ndo deve afetar as
disposigdes pertinentes dos tratados nem a legislacdo
que regulamenta os controlos fronteiricos.

Alteracio 32
Proposta de regulamento

Considerando 15-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

(15-A) A Comissido deve velar por que, no momento da
declaracdo de estado de emergéncia, seja conhecida
a capacidade de internamento hospitalar dos Estados-
Membros, bem como a capacidade das unidades de
cuidados intensivos dos Estados-Membros, para efeitos
de transferéncia transfronteirica de doentes.

Alteracio 33
Proposta de regulamento

Considerando 16-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(16-A) Deve assegurar-se igualmente o didlogo e o intercimbio
regular de informacdes entre autoridades, indiistria,
entidades pertinentes da cadeia de abastecimento
farmacéutica e organizacdes de doentes e de profissio-
nais de sailde, com vista a iniciar antecipadamente os
debates sobre as ameagas transfronteiricas graves
previsiveis para a saiide no mercado, através da partilha
de informagbes sobre as restrices de fornecimento
previstas ou do levantamento das necessidades clinicas
especificas, de forma a permitir uma melhor coordena-
¢do, sinergias e uma reacdo adequada, se necessdrio.
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Alteragio 34

Proposta de regulamento

Considerando 17

Texto da Comissdo

Uma comunicag¢do incoerente com o publico e as partes
interessadas, por exemplo os profissionais dos cuidados
de satide, pode ter um impacto negativo na eficicia da
resposta numa perspetiva de satide ptiblica e efeitos
negativos para os operadores econémicos. A coordenagio
da resposta no seio do Comité de Seguranca da Satde,
assistido pelos subgrupos competentes, deve, por conse-
guinte, incluir o intercdimbio rdpido de informacdes sobre
mensagens e estratégias de comunicagdo e que procurem
solucdes para os desafios em matéria de comunicagdo,
tendo em vista a coordenar a comunicagdo relativa aos
riscos e a crise, com base numa avaliacio sdlida
e independente dos riscos para a sadde publica, que
deverd ser adaptada as necessidades e circunstancias
nacionais. Esse intercimbio de informagdes destina-se
a facilitar a monitorizacdo da clareza e a coeréncia das
mensagens destinadas ao publico e aos profissionais dos
cuidados de satide. Dada a natureza intersetorial deste
tipo de crises, a coordenagdo deve também ser assegurada
com outros instrumentos pertinentes, tal como o Meca-
nismo de Prote¢do Civil da Unido criado pela Decisio
(UE) 2019/420 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (7).

Decisdo (UE) 2019/420 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

13 de margo de 2019, que altera a Decisdo n.° 1313/2013/UE
relativa a um Mecanismo de Protegdo Civil da Unido Europeia
(O L 77 1 de 20.3.2019, p. 1).

Alteragdo

Uma comunicag¢do incoerente com o publico e as partes
interessadas, por exemplo os profissionais dos cuidados
de satide e da sande piblica, pode ter um impacto
negativo na eficicia da resposta numa perspetiva de satide
publica e efeitos negativos para os operadores econémi-
cos. A coordenacdo da resposta no seio do Comité de
Seguranga da Satde, assistido pelos subgrupos compe-
tentes, deve, por conseguinte, incluir o intercimbio
rdpido de informagdes sobre mensagens e estratégias de
comunicagdo e que procurem solugdes para os desafios
em matéria de comunicacdo, tendo em vista coordenar
a comunicacdo relativa aos riscos e a crise, com base
numa avaliacdo global, sélida e independente dos riscos
para a saide ptiblica, que deverd ser adaptada as
necessidades e circunstincias nacionais e regionais. Nos
Estados-Membros em que as regies tenham competén-
cias em matéria de satide, essas regides devem fornecer
essas informagdes. Esse intercimbio de informacdes
destina-se a facilitar a monitorizagdo da clareza e a co-
eréncia das mensagens destinadas ao publico e aos
profissionais dos cuidados de satde. No seguimento das
recomendacdes que enderecou aos Estados-Membros
e aos profissionais dos cuidados de saiide, o ECDC deve
ampliar as suas atividades de comunicacdo, de forma
a que abranjam o piiblico em geral, devendo, para tal,
criar e gerir um portal em linha que vise a partilha de
informagdes e a luta contra a desinformagdo. Dada
a natureza intersetorial deste tipo de crises, a coordenacdo
deve também ser assegurada com outros instrumentos
pertinentes, tal como o Mecanismo de Protecdo Civil da
Unido criado pela Decisdo (UE) 2019/420 do Parlamento
Europeu e do Conselho (V).

Decisdo (UE) 2019/420 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

13 de margo de 2019, que altera a Decisdo n.° 1313/2013/UE
relativa a um Mecanismo de Protegdo Civil da Unido Europeia
(JO L 77 Ide 20.3.2019, p. 1).
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Alteragdes 35 e 253
Proposta de regulamento
Considerando 18
Texto da Comissdo Alteragdo
(18) O reconhecimento das situagdes de emergéncia de satde (18) O reconhecimento das situagdes de emergéncia de satde

publica e os efeitos juridicos desse reconhecimento
previsto na Decisio n.° 1082/2013/UE devem ser
alargados. Para o efeito, o presente regulamento deve
permitir a Comissdo reconhecer formalmente uma
emergéncia de satide publica a nivel da Unido. A fim de
reconhecer essa situacdo de emergéncia, a Comissdo deve
criar um comité consultivo independente que disponibi-
lize conhecimentos especializados sobre se uma ameaga
constitui uma emergéncia de satide publica a escala da
Unido e preste aconselhamento sobre medidas de
resposta em matéria de satide puablica e sobre o fim do
reconhecimento dessa emergéncia. O comité consultivo
deve ser composto por peritos independentes, seleciona-
dos pela Comissio em funcdo das competéncias e da
experiéncia mais pertinentes em relagdio a ameaca
especifica que se apresenta, bem como por representantes
do ECDC, da EMA e de outros organismos ou agéncias da
Unido, na qualidade de observadores. O reconhecimento
de uma emergéncia de saide ptblica a nivel da Unido
constituird a base para a introdugio de medidas
operacionais de satide publica relativas a medicamentos
e dispositivos médicos, de mecanismos flexiveis para
desenvolver, adquirir, gerir e aplicar contramedidas
médicas, bem como para a ativacdo 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 Satide».

publica e os efeitos juridicos desse reconhecimento
previsto na Decisdio n.° 1082/2013/UE devem ser
alargados. Para o efeito, o presente regulamento deve
permitir a Comissdo reconhecer formalmente uma
emergéncia de satide publica a nivel da Unido. A fim de
reconhecer essa situagdo de emergéncia, a Comissdo deve
criar um comité consultivo independente que disponibi-
lize conhecimentos especializados sobre se uma ameaga
constitui uma emergéncia de satide publica a escala da
Unido e preste aconselhamento sobre medidas de
resposta em matéria de satde publica e sobre o fim do
reconhecimento dessa emergéncia. O comité consultivo
deve ser composto por peritos independentes, represen-
tantes de trabalhadores do setor da saiide e dos
cuidados, incluindo enfermeiros e médicos, e represen-
tantes da sociedade civil, sclecionados pela Comissio em
funcdo das competéncias e da experiéncia mais perti-
nentes em relacdo a ameaga especifica que se apresenta,
bem como por representantes do ECDC, da EMA, da
HERA e de outros organismos ou agéncias da Unido, na
qualidade de observadores. Todos os membros do comité
consultivo devem apresentar declaragées de interesses.
O comité consultivo deve trabalhar em estreita coope-
ragdo com os orgdos consultivos nacionais. O reconhe-
cimento de uma emergéncia de satide publica a nivel da
Unido constituird a base para a introdugio de medidas
operacionais de satde publica relativas a medicamentos
e dispositivos médicos, de mecanismos de controlo as
exportacbes da Unido, de mecanismos flexiveis para
desenvolver, adquirir, gerir e aplicar contramedidas
médicas através da HERA, bem como para a ativacio
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».
O reconhecimento de uma emergéncia de saiide piiblica
pode desencadear a ativagdo do quadro estabelecido num
regulamento do Conselho relativo a um quadro de
medidas destinadas a garantir o fornecimento de
contramedidas médicas relevantes para a crise em caso
de emergéncia de saiide piiblica a nivel da Unido. Esse
quadro deve permanecer operacional por um periodo
inicial de 6 meses, renovivel enquanto persistir
a emergéncia de sailde piiblica.
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Alteragio 36

Proposta de regulamento

Considerando 20

Texto da Comissdo

(20)

A ocorréncia de uma situagdo que corresponda a uma
ameaca transfronteirica grave para a satde e seja
suscetivel de ter consequéncias a escala da Unido deve
implicar, de forma coordenada, a tomada de medidas
especificas de controlo e de rastreio de contactos pelos
Estados-Membros em causa, com o objetivo de identificar
as pessoas jd contaminadas e as pessoas expostas ao risco.
Uma tal cooperacio pode implicar o intercambio, através
do sistema, de dados pessoais, nomeadamente de dados
sensiveis relacionados com a satde, e de dados sobre
casos humanos confirmados ou suspeitos de doenca,
entre Estados-Membros diretamente envolvidos nas
medidas de rastreio de contactos. O intercimbio de
dados pessoais no dominio da satide pelos Estados-Mem-
bros tem de cumprir o disposto no artigo 9.°, n.° 2,
alinea i), do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*¥).

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protegio das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE
(Regulamento Geral sobre a Protecio de Dados) (JO L 119 de
452016, p. 1).

Alteragdo

(20)

(")

A ocorréncia de uma situagdo que corresponda a uma
ameaga transfronteirica grave para a saide e seja
suscetivel de ter consequéncias a escala da Unido deve
implicar, de forma coordenada, a tomada de medidas
especificas de controlo e de rastreio de contactos pelos
Estados-Membros afetados ou potencialmente afetados,
com o objetivo de identificar as pessoas jd contaminadas
e as pessoas expostas ao risco. Uma tal cooperagio pode
implicar o intercdimbio, através do sistema, de dados
pessoais, nomeadamente de dados sensiveis relacionados
com a saide, e de dados sobre casos humanos
confirmados ou suspeitos de doenca ou infegdo, entre
Estados-Membros diretamente envolvidos nas medidas de
rastreio de contactos. O intercimbio de dados pessoais no
dominio da satde pelos Estados-Membros tem de
cumprir o disposto no artigo 9.°, n.° 2, alinea i), do
Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu
e do Conselho (*%).

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 circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE
(Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO L 119 de
452016, p. 1).
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Proposta de regulamento

Considerando 21

Texto da Comissdo

Deve ser incentivada a cooperagdo com paises terceiros
e organizagdes internacionais no dominio da satide
piblica. E particularmente importante assegurar o inter-
cambio de informacdes com a OMS sobre as medidas
tomadas nos termos do presente regulamento. Essa
cooperagdo reforgada ¢é igualmente necessdria para
contribuir para o compromisso da UE de incrementar
o apoio aos sistemas de satide e a capacidade de
preparacdo e resposta dos parceiros. A Unido pode
beneficiar da celebracio de acordos de cooperacio
internacional com paises terceiros ou com organizagdes
internacionais, incluindo a OMS, a fim de promover
o intercimbio de informagdes pertinentes provenientes
dos sistemas de monitorizacio e de alerta relativos
a ameacas transfronteiricas graves para a satde. Dentro
dos limites das competéncias da Unido, esses acordos
podem incluir, se necessdrio, a participagio desses paises
terceiros ou organizagdes internacionais na rede de
vigilancia epidemioldgica correspondente e no SARR,
o intercdmbio de boas prdticas no dmbito da capacidade
e do planeamento da preparagdo e resposta, da avaliagio
dos riscos para a satide publica e da colaboracio em
termos de coordenacdo das respostas, incluindo a resposta
em matéria de investigacdo.

Alteragdo

Deve ser incentivada a cooperagdo com paises terceiros
e organizagles internacionais no dominio da satide
publica. E particularmente importante assegurar o inter-
cambio de informacdes com a OMS sobre as medidas
tomadas nos termos do presente regulamento. Essa
cooperagdo reforgada ¢é igualmente necessdria para
contribuir para o compromisso da UE de incrementar
o apoio aos sistemas de satide e a capacidade de
preparacdo e resposta dos parceiros. A Unido pode
beneficiar da celebracio de acordos de cooperacio
internacional com paises terceiros ou com organizagdes
internacionais, incluindo a OMS, a fim de promover
o intercimbio de informagdes pertinentes provenientes
dos sistemas de monitorizacio e de alerta relativos
a ameacas transfronteiricas graves para a satide. Dentro
dos limites das competéncias da Unido, esses acordos
podem incluir, se necessdrio, a participagdo desses paises
terceiros ou organizagdes internacionais na rede de
vigilincia epidemioldgica correspondente, tal como
o sistema europeu de vigilancia (TESSy), ¢ no SARR,
o intercAmbio de boas praticas no ambito da capacidade
e do planeamento da preparagdo e resposta, da avaliagdo
dos riscos para a satde publica e da colaboracdo em
termos de coordenacdo das respostas, incluindo a resposta
em matéria de investigagio. A Comissdo e os Estados-
Membros devem trabalhar ativamente no sentido de
estabelecer uma convengdo-quadro da OMS sobre
preparacdo e a resposta a pandemias, que defina
principios e prioridades em matéria de preparacio
e resposta a pandemias. Essa  convengio-
quadro deve facilitar a aplicacio do Regulamento
Sanitdrio Internacional (2005) (') e apoiar o reforco
do quadro de saide internacional e a melhoria da
cooperagdo em matéria de detecdo precoce, prevencdo,
resposta e resiliéncia a futuras pandemias.

Organizagio Mundial da Saiide. Regulamento Sanitdrio

()

Internacional ~ (2005), terceira edicdo  disponivel em
https:/[www.who.int/publications/i/item/9789241580496


https://www.who.int/publications/i/item/9789241580496
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Alteragio 38

Proposta de regulamento

Considerando 22

Texto da Comissdo

O tratamento de dados pessoais para efeitos de aplicacdo
do presente regulamento deve cumprir o disposto no
Regulamento (UE) 2016/679 e no Regulamento (UE)
2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho (*%).
Em especial, o funcionamento do SARR deve prever
salvaguardas especificas em matéria de seguranca e lega-
lidade do intercimbio 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 fungdo de envio de mensagens em
que os dados pessoais, incluindo os dados de contacto
e de sadde, podem ser comunicados as autoridades
pertinentes que participam em medidas de rastreio de
contactos.

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos e organismos da Unido
e a livre circulacdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE)
n° 45/2001 e a Decisio n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de
21.11.2018, p. 39).

Alteragdo

("))

Devido & natureza sensivel dos dados de saiide, os
Estados-Membros, a Comissdo e as agéncias da Unido
devem salvaguardar e garantir que as suas operagdes de
tratamento respeitem os principios da protecio de
dados, em conformidade com o artigo 5.° do RGPD. O
tratamento de dados pessoais para efeitos de aplicacdo do
presente regulamento deve cumprir o disposto no RGPD
e no Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*?). Em especial, o funcionamento
do SARR deve prever salvaguardas especificas em matéria
de seguranca e legalidade do intercimbio 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 fungdo de envio de
mensagens em que os dados pessoais, incluindo os dados
de contacto e de satide, podem ser comunicados as
autoridades pertinentes que participam em rastreio de
contactos. O Regulamento (UE) 2018/1725 do Parla-
mento Europeu e do Conselho deve ser rigorosamente
respeitado, devendo ser aplicadas medidas de seguranca
técnicas e organizacionais adequadas, em conformidade
com esse Regulamento.

Regulamento (UE) 20181725 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos e organismos da Unido
e a livre circulacdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 45/2001 e a Decisio n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de
21.11.2018, p. 39).
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Quinta-feira, 11 de novembro de 2021

Proposta de regulamento

Considerando 25

Texto da Comissdo

A fim de garantir condigdes uniformes de execu¢do do
presente regulamento, devem ser conferidas & Comissio
competéncias de execugdo tendo em vista a adogdo de
atos de execugdo relativos aos seguintes aspetos: 0s
modelos a utilizar na prestacdo de informagdes sobre
o planeamento da preparacio e da resposta; a organizagio
das atividades de formacdo para profissionais dos
cuidados de satde e da sadde ptiblica; o estabelecimento
e a atualizacdo de uma lista de doengas transmissiveis
e problemas de satide especiais conexos abrangidos pela
rede de vigilancia epidemioldgica e os procedimentos
para o funcionamento dessa rede; a adogdo de definicdes
de caso para essas doengas transmissiveis e os proble-
mas de sailde especiais abrangidos pela rede de
vigildncia epidemioldgica e, quando necessdrio, para
outras ameagas transfronteiricas graves para a saiide
que sdo objeto de uma monitorizacio ad hoc; os
procedimentos de funcionamento do SARR; o funciona-
mento da plataforma de vigilincia; a designagio de
laboratérios de referéncia da UE para prestar apoio aos
laboratérios nacionais de referéncia; os procedimentos
para o intercimbio de informacdes e a coordenacdo das
respostas dos Estados-Membros; o reconhecimento de
situagdes de emergéncia de satde ptiblica a nivel da Unido
e o fim desse reconhecimento e os procedimentos
necessrios para assegurar que o funcionamento do
SARR e o tratamento de dados estdo em conformidade
com a legislacio em matéria de protegdo de dados.

Alteragdo

A fim de garantir condigdes uniformes de execucdo do
presente regulamento, devem ser conferidas 8 Comissdo
competéncias de execugdo tendo em vista a adogdo de
atos de execugdo relativos aos seguintes aspetos: Os
modelos a utilizar na prestagdo de informagdes sobre
o planeamento da preparacdo e da resposta; a organizagio
das atividades de formacdo para profissionais dos
cuidados de satde e da sadde ptiblica; o estabelecimento
e a atualizacdo de uma lista de doengas transmissiveis
e problemas de satde especiais conexos abrangidos pelos
procedimentos para o funcionamento da rede de
vigilancia epidemioldgica; a designagdo de laboratdrios
de referéncia da UE para prestar apoio aos laboratdrios
nacionais e regionais de referéncia; os procedimentos
para o intercimbio de informacdes e a coordenagido das
respostas dos Estados-Membros; o reconhecimento de
situagdes de emergéncia de satide ptblica a nivel da Unido
e o fim desse reconhecimento e os procedimentos
necessdrios para assegurar que o funcionamento do
SARR e o tratamento de dados estdo em conformidade
com a legislagio em matéria de protegdo de dados.
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Alteragio 40

Proposta de regulamento

Considerando 28

Texto da Comissdo

(28)

(*)

A fim de determinar o estado de execucdo dos planos
nacionais de preparacio e a sua coeréncia com o plano da
Unido, deve ser delegado na Comissdo o poder de adotar
atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, no que diz
respeito aos procedimentos, as normas e aos critérios
aplicdveis as auditorias, com vista a avaliacio do
planeamento da preparagio e da resposta a nivel
nacional. E especialmente importante que a Comissdo
proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatdrios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas
consultas sejam conduzidas de acordo com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional «Legislar Me-
lhor» de 13 de abril de 2016 (*!'). Em particular, a fim de
assegurar a igualdade de participagdo na preparagdo dos
atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho
recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que 0s
peritos dos Estados-Membros, e estes peritos tém
sistematicamente acesso as reunides dos grupos de
peritos da Comissdo que tratem da preparacdo dos atos
delegados.

JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

Alteragdo

(28)

(*)

A fim de complementar determinados aspetos do
presente regulamento e de determinar o estado de
execucdo dos planos nacionais e regionais de preparacio
e a sua coeréncia com o plano da Unido, deve ser
delegado na Comissdo o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia, no que diz respeito:
a criagdo e atualizacgio de uma lista de doencas
transmissiveis e de problemas de saiide especiais
conexos abrangidos pela rede de vigilincia epidemiolo-
gica; a adocio de definicdes dos casos aplicdveis as
doengas transmissiveis e aos problemas de saide
especiais abrangidos pela rede de vigildncia epidemio-
logica e, quando necessdrio, a outras ameacas trans-
fronteiricas graves para a saiide que sdo objeto de uma
monitorizacdo ad hoc; aos requisitos necessdrios para
garantir que o funcionamento do SARR e o tratamento
de dados respeitem os regulamentos aplicdveis; a criagdo
e atualizacdo de uma lista de dados de satide pertinentes
que serdo automaticamente recolhidos por uma plata-
forma digital, sujeita a supervisio humana; ao
funcionamento da plataforma de vigilancia; e aos
procedimentos, as normas e aos critérios aplicaveis as
auditorias, com vista a avaliacgdo do planeamento dg
preparacdo e da resposta a nivel nacional e regional. E
especialmente importante que a Comissio proceda as
consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios,
inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no
Acordo Interinstitucional «Legislar Melhor» de 13 de abril
de 2016 (*'). Em particular, a fim de assegurar a igualdade
de participacio na preparacio dos atos delegados,
o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os
documentos ao mesmo tempo que os peritos dos
Estados-Membros, e estes peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que
tratem da preparacdo dos atos delegados.

JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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Alteragio 41
Proposta de regulamento

Considerando 28-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(28-A) No que se refere a criagdo e atualizacio de uma lista de
doencas transmissiveis e problemas de saiide especiais
conexos abrangidos pela rede de vigildncia epidemio-
logica e aos procedimentos para o funcionamento
dessa rede, a adogdo de definicdes dos casos aplicdveis
as doengas transmissiveis e aos problemas de saiide
especiais abrangidos pela rede de vigilincia epidemio-
logica e as definicdes dos casos a utilizar no dmbito da
monitorizacdo ad hoc, a Comissdo deve adotar atos
delegados nos termos do procedimento de urgéncia, se
tal for exigido por imperativos de urgéncia devida-
mente justificados e relacionados com a gravidade ou
novidade de uma ameaca transfronteirica grave para
a satide, ou com a rapidez da sua propagacio entre os
Estados-Membros.

Alteracio 42
Proposta de regulamento

Artigo 1 — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo Alteragdo

c) A contratacdo publica conjunta de contramedidas médicas; ¢) A contratagdo publica, gestdo e aplicacdo conjuntas de
contramedidas médicas;

Alteracio 254
Proposta de regulamento

Artigo 1 — pardgrafo 1 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

c—A) Os planos de investigacdo e inovacio de emergéncia,
incluindo redes de ensaios clinicos e plataformas de
inovagio;

Alteracio 43
Proposta de regulamento

Artigo 1 — n.° 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

b-A) Uma rede de reservas estratégicas nacionais e de contra-
medidas médicas disponiveis;
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Alteragio 44

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.° 3

Texto da Comissdo

3. Aaplicagdo do presente regulamento deve ser apoiada por
financiamento proveniente dos programas e instrumentos
pertinentes da Unido.

Alteragdo

3. Em conformidade com as abordagens «Uma s satide»
e «Saide em todas as politicas», a aplicagdo do presente
regulamento deve ser apoiada por financiamento proveniente
dos programas e instrumentos pertinentes da Unido. O quadro
reforcado da Unido em matéria de sailde para combater as
ameagas transfronteiricas graves para a saide funciona em
sinergia e complementaridade com outras politicas e fundos da
Unido, tais como as agdes executadas ao abrigo do programa
UE pela Saiide, dos Fundos Europeus Estruturais e de
Investimento (FEEI), do Horizonte Europa, do Programa
Europa Digital, da reserva rescEU, do Fundo Social Europeu
Mais (FSE+), do Instrumento de Apoio de Emergéncia (IAE)
e do Programa do Mercado Unico (PMU).

Alteracio 45

Proposta de regulamento

Artigo 1 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

3-A. O presente regulamento visa assegurar que a detecdo,
as intervengbes sanitdrias e o tratamento de outras doengas
graves ndo fiquem paralisados em futuras emergéncias
sanitdrias.

Alteracio 46

Proposta de regulamento

Artigo 1 — n.° 3-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

3-B. O presente regulamento deve ser aplicado respeitando
plenamente a dignidade e os direitos e liberdades fundamentais
das pessoas.

Alteracio 243

Proposta de regulamento

Artigo 2 — n.° 1 — alinea a) — subalinea i)

Texto da Comissdo

i) doencas transmissiveis,

Alteragdo

i) doengas transmissiveis, incluindo as de origem zoondtica,
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Alteragio 47

Proposta de regulamento

Artigo 2 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. O presente regulamento aplica-se igualmente a vigilancia
epidemioldgica das doencas transmissiveis e dos problemas de
satde especiais conexos.

Alteragdo

2. O presente regulamento aplica-se igualmente a vigilancia
epidemioldgica das doengas transmissiveis, a monitorizacdo do
impacto de tais doencas nas doencas nio transmissiveis graves
e nos problemas de satide especiais conexos, como a saiide
mental, bem como o impacto nos atrasos do rastreio, do
diagndstico, da monitorizacdo, do tratamento e do cuidado de
outras doengas e condigées.

Alteracio 48

Proposta de regulamento

Artigo 2 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

3-A. O presente regulamento promove a aplicagio do
Regulamento Sanitdrio Internacional, reduz os encargos
administrativos e a duplicacio de recursos e colmata as
lacunas reveladas pela pandemia de COVID-19 na prevengio,
preparagdo e resposta a ameagas para a satide piblica.

Alteragdo 49

Proposta de regulamento

Artigo 2 —n.° 4

Texto da Comissdo

4, Em situagdes de emergéncia excecionais, 0s Estados-Mem-
bros ou a Comissio podem solicitar a coordenagio da resposta
no ambito do Comité de Seguranga da Satide, nos termos do
artigo 21.°, para as ameagas transfronteiricas graves para a satde
distintas das referidas no artigo 2.°, n.° 1, se se considerar que as
medidas tomadas em matéria de satde publica se revelaram
insuficientes para assegurar um elevado nivel de protecdo da
saide humana.

Alteragdo

4, Em situagdes de emergéncia excecionais, 0s Estados-Mem-
bros ou a Comissio podem solicitar a coordenagio da resposta
no dmbito do Comité de Seguranga da Satde, nos termos do
artigo 21.°, para as ameagas transfronteirigas graves para a satde
distintas das referidas no artigo 2.°, n.° 1, em particular no que
respeita a doengas ndo transmissiveis graves, se se considerar
que as medidas tomadas em matéria de satide publica se
revelaram insuficientes para assegurar um elevado nivel de
protegdo da satide humana.
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Alteragio 50

Proposta de regulamento

Artigo 2 — n.° 5

Texto da Comissdo

5. A Comissdo deve, em articulacio com os Estados-Mem-
bros, assegurar a coordenacio e o intercAmbio de informacdes
entre os mecanismos e as estruturas estabelecidos ao abrigo do
presente regulamento e mecanismos e estruturas semelhantes
estabelecidos ao nivel da Unido ao abrigo do Tratado Euratom
cujas atividades sejam relevantes para o planeamento da
preparacdo e da resposta, a monitorizagdo, o alerta rdpido
e o combate contra as ameacas transfronteiricas graves para
a sadde.

Alteragdo

5. A Comissio deve, em articulagio com os Estados-Mem-
bros, assegurar a coordenagdo e o intercambio de informagdes
entre os mecanismos e as estruturas estabelecidos ao abrigo do
presente regulamento e mecanismos e estruturas semelhantes
estabelecidos a nivel internacional, ao nivel da Unido ao abrigo
do Tratado Euratom cujas atividades sejam relevantes para
o planeamento da preparagdo e da resposta, a monitorizagio,
o alerta rdpido e o combate contra as ameagas transfronteirigas
graves para a satde.

Alteragio 51

Proposta de regulamento

Artigo 2 — n.° 6

Texto da Comissdo

6.  Os Estados-Membros conservam o direito de manter ou
prever disposicdes, procedimentos e medidas suplementares
para os respetivos sistemas nacionais no dominio abrangido pelo
presente regulamento, incluindo disposi¢des previstas em
acordos ou convengdes bilaterais ou multilaterais, vigentes ou
futuros, desde que tais disposi¢des, procedimentos e medidas
suplementares ndo prejudiquem a aplicagio do presente
regulamento.

Alteragdo

6.  Os Estados-Membros conservam o direito de manter ou
prever disposicdes, procedimentos e medidas suplementares
para os respetivos sistemas nacionais no dominio abrangido pelo
presente regulamento, incluindo disposi¢des previstas em
acordos ou convengdes bilaterais ou multilaterais, vigentes ou
futuros, desde que tais disposi¢des, procedimentos e medidas
suplementares ndo prejudiquem a aplicagio do presente
regulamento. A Unido deve exortar & adogio de uma
convengdo-quadro da OMS sobre a preparacio e a resposta
a pandemias. Tal convengdo deve facilitar a aplicagio do
Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) (*4), bem como
colmatar as respetivas deficiéncias, evidenciadas durante a crise
de COVID-19.

(*4)  Organizagio Mundial da Saiide. Regulamento Sanitdrio
Internacional ~ (RSI,  2005)  https://www.who.int/ihr/
publications/9789241596664/en/

Alteragio 52

Proposta de regulamento

Artigo 2 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

6-A. O presente regulamento aplica-se igualmente, se for
caso disso, as autoridades regionais competentes e aos sistemas
e programas regionais nos dominios abrangidos pelo regula-
mento.


https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/
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Alteragio 255

Proposta de regulamento

Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto -1 (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

-1) «Emergéncia de saiide piiblica», uma emergéncia de saiide

piiblica a nivel da Unido reconhecida pela Comissdo com
base num parecer do comité consultivo nos termos do
artigo 23.° do presente regulamento;

Alteragio 53

Proposta de regulamento

Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto 3

Texto da Comissdo

3) Rastreio de contactos», medidas aplicadas por meios
manuais ou outros meios tecnoldgicos para localizar as
pessoas que tenham sido expostas a uma fonte de uma
ameaga transfronteirica grave para a saide e que corram
o risco de contrair, ou que tenham contraido, uma doenga;

Alteragdo

3) Rastreio de contactos», medidas aplicadas por meios

manuais ou outros meios tecnoldgicos para identificar,
avaliar e gerir as pessoas que tenham sido expostas a uma
fonte de uma ameaca transfronteirica grave para a satde
e que corram o risco de estar infetadas ou infecciosas, ou
que tenham contraido uma doenca transmissivel, tendo por
tinico objetivo a rdpida identificacdo das pessoas suscetiveis
de terem sido recentemente infetadas e que possam ter
estado em contacto com casos existentes, a fim de limitar
transmissdes subsequentes;

Alteragio 54

Proposta de regulamento

Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto 4

Texto da Comissdo

4) «Vigilancia epidemioldgica», a recolha, o registo, a andlise,

a interpretagdo e a divulgagio sistemadticos de dados e analises
sobre doencas transmissiveis e problemas de satde especiais
conexos;

Alteragio

4) «Vigilancia epidemioldgica», a recolha, o registo, a andlise,

a interpretagio e a divulgagio sistemadticos de dados e analises
sobre doengas transmissiveis, bem como a monitorizacdo do
impacto de tais doencas nas doencas ndo transmissiveis
graves, como as relacionadas com a saiide mental, ¢ nos
problemas de sadde especiais conexos;
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Alteragido 55
Proposta de regulamento

Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto 5-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

5-A) «Abordagem “Uma S6 Saiide”», uma abordagem mul-
tissetorial que reconhece que a sailde humana estd ligada
a saide animal e ao ambiente, devendo as acdes
destinadas a combater as ameagas para a saiide ter em
conta essas trés dimensdes;

Alteracio 56
Proposta de regulamento

Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto 5-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

5-B) «Saiide em Todas as Politicas», uma abordagem em
relacio a definicdo, execucdo e revisdo das politicas
piiblicas, independentemente do setor, que tenha em
conta as implicacdes das decisdes para a sailde e que
procure obter sinergias e evitar repercussdes negativas de
tais politicas na sailde, a fim de melhorar a saide da
populacdo e a equidade na saiide;

Alteracio 57
Proposta de regulamento

Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto 7-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

7-A) «Doenga ndo transmissivel grave», uma doenga na
acecdo do artigo 2.°, n.° 4-A, do Regulamento (UE)
[Regulamento ECDC, inserir a referéncia correta];
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Alteragio 58
Proposta de regulamento
Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto 8
Texto da Comissdo Alteragdo
8) «Contramedidas médicas», os medicamentos para uso huma- 8) «Contramedidas médicas», os medicamentos para uso huma-

(*)

(*)

no e os dispositivos médicos, tal como definidos na Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () e no
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*), ou outros bens ou servicos para fins de
preparacdo e resposta a uma ameaga transfronteirica grave
para a satde.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de

6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de
28.11.2001, p. 67).

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).

Alteragio 59

*)

(*)

no e os dispositivos médicos, tal como definidos na Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (**) e no
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*¥) ,ou outros bens ou servicos para facilitar
o diagnéstico e o tratamento no dmbito da preparagio
e resposta a uma ameaga transfronteiriga grave para a sadde.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de

6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de
28.11.2001, p. 67).

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).

Proposta de regulamento

Artigo 3 — parigrafo 1 — ponto 8-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio 60

Alteragio

8-A) «Regulamento Sanitdrio Internacional», o regulamento

sanitdrio internacional adotado pela Organizacdo Mun-
dial da Saiide em 2005;

Proposta de regulamento

Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto 8-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

8-B) «Dispositivo médico», um dispositivo médico tal como

definido no artigo 2.°, ponto 1), do Regulamento (UE)
2017/745, em conjugacdo com o artigo 1.°, n.° 2, e com
o artigo 1.°, n.° 6, alinea a), do mesmo regulamento, e um
dispositivo médico para diagnéstico in vitro, tal como
definido no artigo 2.°, ponto 2), do Regulamento (UE)
2017/746;
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Alteragio 61

Proposta de regulamento

Artigo 3 — pardgrafo 1 — ponto 8-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

8-C) «Corredores verdes», corredores de transportes transitd-
veis e seguros que permitem preservar as cadeias de
abastecimento caso seja declarada uma emergéncia de
satide piiblica a nivel da Unido numa situacio de
pandemia, garantindo que os bens de primeira necessi-
dade, as contramedidas médicas e os trabalhadores
transfronteiricos possam circular livremente e em segu-
ranca no mercado interno, no pleno respeito do
artigo 77.°, n.° 2, alinea e), do TFUE.

Alteracio 62

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

1-A.  Os representantes das agéncias competentes da Unido
participam nas reunides do CSS na qualidade de observadores.

Alteragio 63

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Coordenar, em articulagio com a Comissdo, o planeamento
da preparacio e da resposta dos Estados-Membros, nos
termos do artigo 10.5

Alteragdo

b) Coordenar, em articulagio com a Comissdo e as agéncias
competentes da Unido, o plancamento da prevengdo, da
preparacdo e da resposta dos Estados-Membros, nos termos
do artigo 10.%

Alteragio 64

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

¢) Coordenar, em articulacio com a Comissdo, a comunica¢io
relativa aos riscos e a crise, bem como as respostas dos
Estados-Membros a ameacas transfronteiricas graves para
a satde, nos termos do artigo 21.5

Alteragio

¢) Coordenar, em articulagio com a Comissido e as agéncias
competentes da Unido, a comunicacdo relativa aos riscos
e a crise, bem como as respostas dos Estados-Membros
a ameagas transfronteiricas graves para a satde, nos termos
do artigo 21.%;
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Alteragdo 65

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 2 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

d-A) Adotar, anualmente, um programa de acdo que defina

claramente as suas prioridades e objetivos no ambito do
grupo de trabalho de alto nivel e dos grupos de trabalho
técnicos.

Alteragio 66

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 4

Texto da Comissdo

4. O Comité de Seguranca da Sadde deve ser presidido por
um representante da Comissdo. O Comité de Seguranga da Satide
redne-se periodicamente e sempre que a situagio o exija,
a pedido da Comissdo ou de um Estado-Membro.

Alteragdo

4. O Comité de Seguranca da Saide deve ser presidido por
um representante da Comissdo sem direito de voto. O Comité de
Seguranca da Satide redne-se periodicamente e sempre que
a situagdio o exija, a pedido da Comissio ou de um
Estado-Membro.

Alteracio 67

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

5-A.  Os membros do CSS e a Comissdo devem assegurar
uma consulta exaustiva das agéncias competentes da Unido,
dos peritos em saiide piblica, das organizagdes internacionais
e das partes interessadas, incluindo dos profissionais de saiide.
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Alteragio 68
Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 7-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

7-A. O Parlamento Europeu deve designar representantes
para participar, enquanto observadores, no Comité de Segu-
ranga da Saiide (CSS).

Alteracio 69
Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 7-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

7-B. A lista dos membros do CSS, tanto a nivel politico
como técnico, deve ser tornada piiblica nos sitios Web da
Comissdo e do Conselho. Os membros do Comité nio devem ter
interesses financeiros ou de outra natureza passiveis de afetar
a sua imparcialidade. Devem agir ao servio do interesse
pitblico e num espirito de independéncia e devem apresentar
anualmente uma declaracio sobre os seus interesses financei-
ros. Todos os interesses diretos que possam estar relacionados
com o setor médico ou com outro setor pertinente devem ser
inscritos num registo conservado pela Comissdo e, mediante
pedido, disponibilizados ao piiblico.

Alteragio 70
Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 7-C (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

7-C. O regulamento interno, as orientagdes, as ordens de
trabalhos e as atas das reunides do CSS sio publicados no
portal Web da Comissdo.
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Alteragdo 256

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 7-D (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

7-D. O CSS deve atuar em cooperagio com o conselho de
administracio da HERA, criado ao abrigo da Decisdo da
Comissdo, de 16 de setembro de 2021, que institui a Autori-
dade de Preparacio e Resposta a Emergéncias Sanitdrias, e com
o Conselho de Crise Sanitdria (CCS), a criar ao abrigo de um
regulamento do Conselho relativo a um quadro de medidas
destinadas a assegurar o fornecimento de contramedidas
médicas relevantes para a crise em caso de emergéncia de
satide piiblica a nivel da Unido. A coordenacio entre esses
organismos deve assegurar a participacdo de todas as partes
interessadas relevantes, designadamente organizacdes de
profissionais de saiide, associacées de doentes e intervenientes
da indiistria e da cadeia de abastecimento com experiéncia
reconhecida em disciplinas relacionadas com o CSS e o CCS
e o trabalho da HERA. As disposicdes relativas aos conflitos de
interesses e a transparéncia, previstas nos n.” 7-B e 7-C, sdo
igualmente aplicdveis ao presente niimero. A Comissdo deve
convidar um representante do Parlamento Europeu a desempe-
nhar as funges de membro ativo do CCS.

Alteracio 71

Proposta de regulamento

Capitulo I — titulo

Texto da Comissdo

II PLANEAMENTO DA PREPARACAO E DA RESPOSTA

Alteragdo

II PLANEAMENTO DA PREVENCAO, DA PREPARACAO E DA
RESPOSTA

Alteracio 72

Proposta de regulamento

Artigo 5 — titulo

Texto da Comissdo

Plano de preparagdo e resposta da Unido

Alteragdo

Plano de prevengdo, preparacdo e resposta da Unido
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Texto da Comissdo

Alteragio 73
Proposta de regulamento

Artigo 5 —n.° 1

Alteragdo

1. A Comissdo, em cooperagdo com os Estados-Membros e as 1.
agéncias pertinentes da Unido, deve estabelecer um plano da
Unido para situacdes de crise da satide e pandemias («plano de
preparacdo e resposta da Unido») a fim de promover uma
resposta eficaz e coordenada as ameacas transfronteiricas para

a satide a nivel da Unido.

Texto da Comissdo

A Comissdo, em cooperagdo com os Estados-Membros e as
agéncias pertinentes da Unido e tendo em conta o quadro da
OMS, deve estabelecer um plano da Unido para situagdes de
crise da satide e pandemias («plano de prevengdo, preparagio
e resposta da Unido») a fim de promover uma resposta eficaz
e coordenada as ameacas transfronteiri¢as para a satide a nivel da
Unido.

Alteracio 74
Proposta de regulamento

Artigo 5 —n.° 2

Alteragdo

2. O plano de preparacio e resposta da Unido deve 2.
complementar os planos nacionais de preparacdo e resposta
estabelecidos em conformidade com o artigo 6.°.

Texto da Comissdo

O plano de prevengdo, preparagio e resposta da Unido
deve complementar os planos nacionais de preparacdo e resposta
estabelecidos em conformidade com o artigo 6.°.

Alteracio 75

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — parte introdutdria

Alteragdo

3. O plano de preparagdo e resposta da Unido deve incluir, 3.
nomeadamente, disposi¢cdes em matéria de governagdo, capaci-

dades e recursos para:

Texto da Comissdo

O plano de prevengdo, preparagio e resposta da Unido
deve incluir, nomeadamente, disposi¢des em matéria de
governacdo, capacidades e recursos para:

Alteracio 257
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea a)

Alteragio

a) A cooperagio em tempo util entre a Comissdo, os

Estados-Membros e as agéncias da Unido;

a) A cooperagio em tempo util entre a Comissdo, os
Estados-Membros e as agéncias e organismos da Unido;
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Alteragio 258
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteragdo
b) O intercimbio seguro de informagdes entre a Comissdo, as b) O intercimbio seguro de informagdes entre a Comissdo, as
agéncias da Unido e os Estados-Membros; agéncias e os organismos da Unido e os Estados-Membros;

Alteracio 76
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo Alteragdo

c) A vigilancia epidemioldgica e a monitorizagio; ¢) A vigilancia epidemioldgica e a monitorizacio, bem como
o impacto que as doencas transmissiveis tém nas doengas
ndo transmissiveis graves;

Alteragio 77
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea e)

Texto da Comissdo Alteragdo

e) A comunicacdo sobre riscos e crises; €) A comunicacdo sobre riscos e crises, para os profissionais de
satide e para os cidaddos;

Alteracio 78
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragio

f-A) O levantamento das capacidades de producio de produtos
médicos na Unido no seu conjunto;
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Alteracio 79
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea {-B) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

f-B) A constituicdo de reservas da Unido de produtos médicos
criticos, de contramedidas médicas e de equipamentos de
protecdo individual no dmbito da reserva de emergéncia
rescEU;

Alteracio 259
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea f-C) (nova)

Texto da Comissdo Alteragio

f-C) A aplicagio das disposicdes do plano relativas a investi-
gagdo e a inovagdo de emergéncia;

Alteragio 80
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea g-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

g-A) Os critérios para ativar e desativar as agoes;

Alteracio 81
Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea g-B) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

g-B) A garantia da continuidade da prestacio de servicos de
cuidados de saiide durante situacdes de emergéncia
sanitdria, incluindo o rastreio, o diagnéstico, a monitori-
zagdo, o tratamento e os cuidados para outras doengas
e condigdes;
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Alteragio 82

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea g-C) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

g-C) A garantia de que os sistemas nacionais de sailde sejam
inclusivos e proporcionem um acesso equitativo aos
servigos de satide e servicos conexos, e que sejam
disponibilizados sem demora tratamentos de qualidade;

Alteracio 83

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea g-D) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

g-D) Um nivel adequado de pessoal para atender as necessi-
dades;

Alteracio 84

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea g-E) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

g-E) O acompanhamento da eventual existéncia de avaliacoes
de risco, planos de preparacdo e formagdes adequadas
para os profissionais dos servigos sociais e de saiide.

Alteragdo 85

Proposta de regulamento

Artigo 5 —n.° 4

Texto da Comissdo

4. O plano de preparacio e resposta da Unido inclui
elementos de preparacio inter-regionais para estabelecer medi-
das de satide ptblica transfronteiricas, multissetoriais e coerentes,
nomeadamente tendo em conta as capacidades em matéria de
andlises, rastreio de contactos, laboratdrios e tratamentos
especializados ou cuidados intensivos em regides vizinhas. Os
planos devem incluir meios de preparagdo e resposta para lidar
com a situagdo dos cidaddos que apresentem riscos acrescidos.

Alteragio

4. O plano de prevengdo, preparacio e resposta da Unido
inclui planos de preparagio transfronteiricos e inter-regionais
para estabelecer medidas de satide ptblica transfronteiricas,
multissetoriais e coerentes, nomeadamente tendo em conta as
capacidades em matéria de andlises, rastreio de contactos,
laboratoérios, formacdo de profissionais de saiide e tratamentos
especializados ou cuidados intensivos em regides vizinhas. Os
planos devem incluir meios de preparagdo e resposta para lidar
com a situagdo dos cidaddos que apresentem riscos acrescidos.
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Alteragio 86

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

4-A. O plano de preparacio e resposta da Unido deve
também prever medidas para assegurar o funcionamento
normal do mercado tnico caso surja uma ameaca trans-
fronteirica grave para a saiide.

Alteragio 87

Proposta de regulamento

Artigo 5 —n.° 5

Texto da Comissdo

5. A fim de assegurar o funcionamento do plano de
preparacdo e de resposta da Unido, a Comissdo realiza testes
de resisténcia, exercicios e andlises durante e apds as a¢des com
os Estados-Membros, e atualiza o plano conforme necessério.

Alteragdo

5. A fim de assegurar o funcionamento do plano de
prevencdo, preparacio e de resposta da Unido, a Comissio
realiza testes de resisténcia, exercicios e andlises durante e ap6s
as acdes com os Estados-Membros, e atualiza o plano conforme
necessdrio. O plano de prevengdo, preparacio e resposta deve
ter em conta os dados dos sistemas de saiide, bem como dados
pertinentes a recolher a nivel nacional ou regional.

Alteracio 88

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

5-A. A fim de responder a emergéncias de saiide piiblica,
a Comissdo Europeia pode formular recomendagdes, com base
nos dados dos sistemas de saiide da Unido, sobre os recursos
minimos necessdrios, nomeadamente em relagio a populacdo
de cada Estado-Membro, para assegurar uma cobertura
sanitdria universal de qualidade adequada, incluindo a possi-
bilidade de congregar recursos a nivel da Unido.
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Alteracio 89

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 5-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

5-B.  As revisdes e subsequentes adaptacdes do plano sio
publicadas a fim de reforcar a transparéncia do processo do
planeamento da prevencdo, da preparagio e da resposta.

Alteracio 90

Proposta de regulamento

Artigo 6 — titulo

Texto da Comissdo

Planos nacionais de preparacdo e resposta

Alteragdo

Planos nacionais de prevengdo, preparagio e resposta

Alteracdes 91 e 260

Proposta de regulamento

Artigo 6 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Aquando da preparagdo dos planos nacionais de prepara-
cdo e resposta, cada Estado-Membro deve coordenar-se com
a Comissdo para garantir a coeréncia com o plano de preparagdo
e resposta da Unido, informando igualmente sem demora
a Comissdo e o CSS de qualquer revisdo substancial do plano
nacional.

Alteragio

1. Aquando da preparacdo dos planos nacionais de preven-
¢do, preparagio e resposta, cada Estado-Membro deve consultar
as organizagdes de doentes, as organizacdes de profissionais de
saiide, as partes interessadas do setor e da cadeia de
abastecimento e os parceiros sociais nacionais e coordenar-se
com a Comissdo, em particular com a HERA, para garantir
a coeréncia com o plano de prevengdo, preparacdo e resposta da
Unido, que deve estar em conformidade com as disposicdes em
matéria de governagio, de capacidades e de recursos referidas
no artigo 5.°, n.° 3, nomeadamente no que respeita aos
requisitos nacionais de constituicdo de reservas e a gestdo das
reservas estratégicas da Unido, informando igualmente sem
demora a Comissio, 0 HCB e¢ o CSS de qualquer revisio
substancial do plano nacional.

Alteracio 92

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

1-A.  Os planos nacionais de prevengdo, preparagio e res-
posta devem incluir disposicdes em matéria de governacio e de
informagdo sobre as capacidades e os recursos a que se refere
o artigo 5.°, n.° 3.
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Alteracdo 93

Proposta de regulamento

Artigo 7 — titulo

Texto da Comissdo

Apresentagdo de relatérios sobre o planeamento da preparagdo
e da resposta

Alteragdo

Apresentagdo de relatérios sobre o planeamento da prevengdo,
da preparacio e da resposta

Alteracdes 94 e 261

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 1

Texto da Comissdo

1.  Até ao final de novembro de 2021 e, em seguida, de dois
em dois anos, os Estados-Membros devem apresentar a Comissio
um relatério sobre o seu planeamento da preparacio e da
resposta e a respetiva aplicacdo a nivel nacional.

Alteragdo

1. No prazo de seis meses apds a entrada em vigor do
presente regulamento ¢, em seguida, de dois em dois anos, os
Estados-Membros devem apresentar a Comissdo e ds agéncias
e organismos competentes da Unido um relatério atualizado
sobre o seu planeamento da prevengdo, da preparagio e da
resposta e a respetiva aplicacdo a nivel nacional, bem como, se
for caso disso, a nivel regional e transfronteirigo.

Alteracdo 95

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

Esse relatorio deve conter os elementos seguintes:

Alteragdo

Esse relatorio deve ser sucinto, basear-se em indicadores
comuns e fornecer uma panordmica das acdes realizadas nos
Estados-Membros, devendo conter os elementos seguintes:

Alteragido 96

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Identificagdo e atualizagdo da situagdo no que se refere
a aplicacio das normas relativas as capacidades para
o planeamento da preparagio e da resposta, determinadas
a nivel nacional para o setor da satde, tal como previsto pela
OMS, de acordo com o RS[;

Alteragdo

a) Identificagdo e atualizacdo da situagdo no que se refere
a aplicacio das normas relativas as capacidades para
o planeamento da prevencdo, da preparacio e da resposta,
determinadas a nivel nacional e, se for caso disso, a nivel
regional para o setor da satde, tal como previsto pela OMS,
de acordo com o RS[;
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Alteracio 97

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

a-A) Descrigdo das medidas ou disposicdes destinadas a asse-

gurar a interoperabilidade entre o setor da saiide e outros
setores que sdo cruciais em caso de emergéncia;

Alteragdo 98

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea a-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

a-B) Descrigdo dos planos, medidas ou disposicdes relativos
a continuidade das atividades destinados a assegurar
o fornecimento continuo de servigos e produtos cruciais;

Alteragdo 99

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Elementos de preparacdo para situacdes de emergéncia,
nomeadamente:

Alteragio

b) Uma atualizagdo, se necessdrio, acerca dos elementos de

prevengdo, preparagdo e resposta para situagdes de emer-
géncia, nomeadamente:

Alteragio 100

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea b) — subalinea i)

Texto da Comissdo

i) a governagdo: incluindo politicas e legislagdo nacionais que
integrem a preparagdo para situagdes de emergéncia; planos
de preparagdo, resposta e recuperagdo em situacdes de
emergéncia; mecanismos de coordenacio;

Alteragio

i) a governacdo: incluindo politicas e legislagdo nacionais e, se
for caso disso, regionais que integrem a prevencdo e a
prepara¢do para situagdes de emergéncia; planos de preven-
¢do, preparagdo, resposta e recuperagdo em situagdes de
emergéncia; mecanismos de coordenacdo a nivel nacional e,
se for caso disso, regional e transfronteirico; continuidade de
cuidados de saiide continuados criticos;
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Alteragio 101

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea b) — subalinea ii)

Texto da Comissdo

ii) as capacidades: incluindo avaliagdes dos riscos e capacidades

para definir as prioridades relativas a preparagio para
situagdes de emergéncia; a vigilincia e o alerta rdpido,
a gestdo da informagdo; o acesso a servicos de diagnéstico em
situagdes de emergéncia; servicos bdsicos de satde e de
emergénecia seguros, sensiveis as questdes de género;
a comunicacdo dos riscos; o desenvolvimento da investigagdo
e avaliagdes para informar sobre a preparacdo para situacdes
de emergéncia e acelerd-la;

Alteragdo

ii) as capacidades: incluindo avaliagdes dos riscos e capacidades

para definir as prioridades relativas a preparagio para
situagdes de emergéncia; a vigilincia e o alerta rdpido,
a gestdo da informacdo; as capacidades de produgdo de
medicamentos; as reservas de contramedidas médicas,
incluindo equipamento de protecio individual da mais
elevada qualidade; o acesso equitativo a servicos e
ferramentas de diagndstico, bem como a produtos médicos,
em situacdes de emergéncia; as informagcdes relevantes para
o mercado interno e as reservas estratégicas de produtos
médicos da Unido; servicos bésicos de satide e de emergéncia
equitativos, de elevada qualidade, seguros, sensiveis as
questdes de género que tenham em conta as necessidades
das populacdes que correm maiores riscos; a continuidade
do rastreio, do diagndstico, da monitorizacdo e o tratamento
de cuidados relacionados com outras doengas e patologias,
em particular cuidados de saide criticos a longo prazo;
a comunicacio dos riscos; o desenvolvimento da investigagdo
e avaliagdes para informar sobre a preparacdo para situacdes
de emergéncia e acelerd-la;

Alteracio 102

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea b) — subalinea iii)

Texto da Comissdo

ili) os recursos: incluindo recursos financeiros destinados

a preparagdo para situacdes de emergéncia e o financiamento
de contingéncia destinado a resposta; mecanismos logisticos
e bens essenciais para a satde; e recursos humanos
especializados, formados e equipados para situacdes de
emergéncia; e

Alteragio

ili) os recursos: incluindo recursos financeiros destinados

a preparagdo para situacdes de emergéncia e o financiamento
de contingéncia destinado a resposta; mecanismos logisticos
e bens essenciais para a saide; medidas para garantir
a continuidade de cuidados de saiide criticos a longo prazo;
e servigos sociais e de saiide com um niimero adequado de
recursos humanos especializados, formados e equipados para
situagdes de emergéncia;
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Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea b) — subalinea iii)-A (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

iii-A) constituicdo de reservas estratégicas: cada Estado-Mem-

bro deve fornecer informacdes sobre a quantidade
e a disponibilidade de contramedidas médicas e outros
produtos médicos e dispositivos médicos essenciais para
controlar as ameacas a que se refere o artigo 2.°, n.° 1,
bem como sobre a capacidade de os armazenar e de
garantir a sua seguranca. A fim de assegurar uma
maior capacidade de resposta, o armazenamento deve
ser efetuado nas instalagbes e nos centros populacionais
mais proximos e mais acessiveis, sem comprometer
a acessibilidade destes produtos para as pessoas das
regides remotas, rurais e ultraperiféricas, devendo tais
instalagdes e centros cumprir os requisitos necessdrios
no que se refere a prestacio do servigo, em conformidade
com os regulamentos aplicdveis aos produtos médi-
cos ('®), aos dispositivos médicos e a outras contra-
medidas médicas; e

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do

()

Alteragio 104

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).

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

c-A) a consulta que teve lugar com os parceiros pertinentes

Alteracio 105

para assegurar que as avaliagdes de risco e os planos de
prevengdo, preparagdo e resposta, e a respetiva aplicacdo,
sejam amplamente partilhados e apoiados e estejam em
conformidade com a legislacdo laboral e as convengées
coletivas em vigor;

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea c-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

¢-B) as lacunas detetadas a nivel da execucdo, bem como as

agdes necessdrias que os Estados-Membros realizardo
para reforcar a sua capacidade de preparacio e resposta.
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Alteragio 106

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 3

Texto da Comissdo

O relatério deve incluir, sempre que relevante, elementos
inter-regionais de preparacio e resposta em conformidade
com os planos da Unido e nacionais, que abranjam, em
especial, as capacidades, os recursos e os mecanismos de
coordenagdo existentes em regides vizinhas.

Alteragdo

No caso dos Estados-Membros que partilham fronteiras
terrestres com pelo menos outro Estado-Membro, o relatdrio
deve incluir planos transfronteirigos, inter-regionais e interse-
toriais de prevengdo, preparagio e resposta com as regides
vizinhas, incluindo mecanismos de coordenacdo para todos os
elementos indicados nas alineas a), b) e c), bem como formagdo
e partilha de melhores prdticas a nivel transfronteirico para os
profissionais dos cuidados de saiide ¢ da sailde puiblica e
mecanismos de coordenacdo para a transferéncia médica de
doentes. As entidades nacionais ou da Unido envolvidas na
constituicdo de reservas de produtos médicos devem colaborar
com a Comissdo e com os Estados-Membros no que toca
a comunicacdo das reservas disponiveis e consideradas no
planeamento da preparagdo e da resposta a nivel nacional e da
Unido.

Alteracio 107

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1- pardgrafo 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

O relatério deve também incluir, na medida em que tal seja
exequivel, informacbes sobre o impacto das doencas trans-
missiveis nas doengas ndo transmissiveis graves;

Alteracio 108

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 1 — pardgrafo 3-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

A mais recente versdo disponivel dos planos de prevengio,
preparacio e resposta deve ser anexada ao relatério.
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Alteragio 262

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 2 — pardgrafo 1

Texto da Comissdo

2. A Comissdo disponibiliza ao CSS as informagdes recebidas
em conformidade com o n.° 1 num relatério elaborado, de dois
em dois anos, em cooperagio com o ECDC e outras agéncias
e organismos competentes da Unido.

Alteragdo

2. A Comissdo disponibiliza ao CSS as informagdes recebidas
em conformidade com o n.° 1 num relatério elaborado, de dois
em dois anos, em cooperacdo com o ECDC e outras agéncias
e organismos competentes da Unido. Para efeitos da elaboragdo
deste relatério, a HERA deve avaliar a disponibilidade de
contramedidas médicas relevantes para a crise, a sua capaci-
dade de producdo e as reservas existentes, bem como o risco de
rutura nas cadeias de aprovisionamento no dmbito do
planeamento nacional de preparacio e resposta, tendo em
conta as informagdes obtidas nos termos do Regulamento (UE)
...[-.. [JO: inserir a referéncia ao regulamento sobre a EMA
(ISC/2020/12532)], nomeadamente os seus artigos XX [veri-
ficar os nimeros dos artigos apds a adocdo] relativos
4 monitorizagdo e atenuacio da escassez de medicamentos
essenciais, dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagndstico in vitro.

Alteracio 109

Proposta de regulamento

Artigo 7 — n.° 2 — pardgrafo 4

Texto da Comissdo

As recomendagdes do relatério devem ser publicadas no sitio
Web da Comissdo.

Alteragio

As recomendagdes do relatério devem ser publicadas nos sitios
Web da Comissdo e do ECDC.

Alteracio 110

Proposta de regulamento

Artigo 8 — titulo

Texto da Comissdo

Auditoria do planeamento da preparacio e da resposta

Alteragdo

Auditoria do planeamento da prevengdo, da preparacido e da
resposta
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Alteragio 111

Proposta de regulamento

Artigo 8 — n.° 1

Texto da Comissdo

1. De trés em trés anos, o ECDC realiza auditorias nos
Estados-Membros com o objetivo de determinar o estado de
execucdo dos planos nacionais e a sua coeréncia com o plano da
Unido. Essas auditorias sdo realizadas com as agéncias
competentes da Unido, tendo em vista a avaliagio do
planeamento da preparacdo e da resposta a nivel nacional no
que se refere as informagdes referidas no artigo 7.%, n.° 1.

Alteragdo

1. De dois em dois anos, o ECDC realiza auditorias nos
Estados-Membros com o objetivo de determinar o estado de
execucio dos planos nacionais e a sua coeréncia com o plano da
Unido. Essas auditorias sdo baseadas num conjunto de
indicadores e realizadas em cooperacdo com as agéncias
competentes da Unido, tendo em vista a avaliagio do
planeamento da prevengdo, da preparagdo e da resposta a nivel
nacional no que se refere as informagdes referidas no artigo 7.°,
n° 1.

Alteragdo 112

Proposta de regulamento

Artigo 8 — n.° 2 — pardagrafo 1

Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem apresentar um plano de agdo
que aborde as recomendacdes propostas da auditoria e as
correspondentes agdes corretivas ¢ as etapas de execucdo.

Alteragdo

2. Caso a auditoria revele lacunas, o Estado-Membro deve
apresentar, no prazo de seis meses a contar da rececdo das
respetivas conclusdes, um plano de agdo que aborde as
recomendagdes propostas da auditoria e defina as correspon-
dentes agdes corretivas e as etapas de execugdo.

Alteragio 113

Proposta de regulamento

Artigo 8 — n.° 2 — pardgrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

Caso decida ndo seguir determinadas recomendagdes, o Esta-
do-Membro em causa deve indicar as razdes para tal.

Alteragio 114

Proposta de regulamento

Artigo 9 — titulo

Texto da Comissdo

Relatério da Comissdo sobre o planeamento da preparagio

Alteragio

Relatério da Comissio sobre o planeamento da prevengdo e da
preparacao
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Alteragio 115

Proposta de regulamento

Artigo 9 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Com base nas informacdes facultadas pelos Estados-Mem-
bros em conformidade com o artigo 7.°, e nos resultados das
auditorias referidas no artigo 8.°, a Comissdo transmite ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, até julho de 2022 e,
posteriormente, de dois em dois anos, um relatério sobre
o ponto da situagdo e os progressos em matéria de planeamento
da preparacdo e da resposta a nivel da Unido.

Alteragdo

1. Com base nas informacdes facultadas pelos Estados-Mem-
bros em conformidade com o artigo 7.°, e nos resultados das
auditorias referidas no artigo 8.°, a Comissdo transmite ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, até julho de 2022 e,
posteriormente, de dois em dois anos, um relatério sobre
o ponto da situagdo e os progressos em matéria de planeamento
da prevencdo, da preparagdo e da resposta a nivel da Unido.

Alteragio 116

Proposta de regulamento

Artigo 9 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

1-A. O relatério da Comissdo deve incluir o ponto da
situagdo do planeamento da preparacio e da resposta trans-
fronteirica nas regides vizinhas.

Alteragio 117

Proposta de regulamento

Artigo 9 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. A Comissio pode adotar recomendagdes sobre o planea-
mento da preparacdo e da resposta destinadas aos Estados-Mem-
bros com base no relatério referido no n.° 1.

Alteragdo

2. A Comissdo pode adotar recomendagdes sobre o planea-
mento da prevengdo, da preparacio e da resposta destinadas aos
Estados-Membros com base no relatério referido no n.° 1. Essas
recomendagdes podem abranger, nomeadamente, os recursos
minimos necessdrios para responder a emergéncias de sailde
piiblica relacionadas, em particular, com a dimensdo da
populacdo e devem ser desenvolvidas com base em boas
prdticas e avaliacdes politicas.

Alteracio 118

Proposta de regulamento

Artigo 10 — titulo

Texto da Comissdo

Coordenagdo do planeamento da preparagdo e da resposta no
CSS

Alteragdo

Coordenacio do planeamento da prevengdo, da preparacio e da
resposta no CSS
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Alteracdes 119 e 263

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 1 — pardgrafo 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros e a Comissdo devem trabalhar em
conjunto no ambito do CSS para coordenar os seus esforcos no
sentido de desenvolver, reforcar e manter as suas capacidades de
monitorizagdo, alerta rdpido, avaliagdo e resposta a ameacas
transfronteiricas graves para a satde.

Alteragdo

1.  Os Estados-Membros, as agéncias e os organismos
competentes da Unido, incluindo a HERA, e a Comissdo devem
trabalhar em conjunto no 4mbito do CSS para coordenar os seus
esfor¢os no sentido de desenvolver, refor¢ar e manter as suas
capacidades de monitorizagdo, prevencdo, alerta rdpido, avalia-
¢do e resposta a ameacas transfronteiricas graves para a satde.

Alteragio 120

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) A partilha de boas priticas e experiéncia em matéria de
planeamento da preparacdo e da resposta;

Alteragio

a) A partilha de boas préticas e experiéncia em matéria de
planeamento da prevengdo, da preparagio e da resposta;

Alteragido 121

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 1 — pardgrafo 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) A promocio da interoperabilidade do planeamento nacional
da preparagio e da dimensdo intersetorial do planeamento da
preparacdo e da resposta a nivel da Unido;

Alteragdo

b) A promocio da interoperabilidade do planeamento nacional
da prevencdo, da preparacio e da dimensdo intersetorial do
planeamento da prevengdo, da preparagio e da resposta
a nivel da Unido;

Alteragdo 122

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.* 1 — pardgrafo 2 — alinea e)

Texto da Comissdo

¢) A monitorizacdo dos progressos, a identificacdo de lacunas
e agdes destinadas a reforgar o plancamento da preparacdo
e da resposta, incluindo no dominio da investigagdo, a nivel
nacional e da Unido.

Alteragio

e) A monitorizagdo dos progressos, a identificagdo de lacunas
e agdes destinadas a reforcar o planeamento da prevencdo, da
preparacio e da resposta, incluindo no dominio da
investigacdo, a nivel regional, nacional e da Unido.
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Alteragio 123

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

1-A. A Comissdo e os Estados-Membros devem, se for caso
disso, estabelecer um didlogo com as partes interessadas,
incluindo com as organizacées de trabalhadores da satide e da
prestacdo de cuidados, as partes interessadas do setor e da
cadeia de abastecimento e as organizacbes de doentes e de
consumidores; Esse didlogo deve incluir intercimbios regulares
de informacdes entre as autoridades, o setor e os intervenientes
pertinentes da cadeia de abastecimento farmacéutico, a fim de
identificar os condicionalismos de abastecimento previstos, de
modo a permitir uma melhor coordenagio, o desenvolvimento
de sinergias e respostas adequadas.

Alteragio 124

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.* 1 — pardgrafo 1

Texto da Comissdo

1. A Comissdo pode organizar atividades de formagdo para
os profissionais dos cuidados de satide e da satde publica nos
Estados-Membros, incluindo as capacidades de preparagdo nos
termos do Regulamento Sanitirio Internacional.

Alteragio

1. Com o apoio das agéncias competentes da Unido e em
estreita cooperacdo com associacdes médicas e organizacdes de
doentes, a Comissdo pode organizar atividades de formagdo para
os profissionais dos cuidados de sadde, dos servigos sociais e da
saude publica nos Estados-Membros, em particular formagcdo
interdisciplinar sobre a abordagem «Uma S6 Sailde», incluindo
as capacidades de preparagdo nos termos do Regulamento
Sanitdrio Internacional.

Alteragdo 125

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 1 — pardgrafo 2

Texto da Comissdo

A Comissdo organiza essas atividades em cooperacio com os
Estados-Membros em causa.

Alteragio

A Comissdo organiza essas atividades em cooperacio com os
Estados-Membros afetados ou potencialmente afetados e em
cooperagdo, sempre que possivel, com a OMS, para evitar
a duplicacio de atividades, incluindo as relacionadas com as
capacidades de preparacio nos termos do Regulamento
Sanitdrio Internacional.
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Alteragio 126

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 1 — pardgrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

Nas regides fronteiricas, devem ser promovidas a organizacio
de formacdo conjunta a nivel transfronteirico e a partilha de
melhores prdticas para os profissionais dos cuidados de saiide
e da saide piiblica e deve ser obrigatério que estes se
familiarizem com os sistemas de sailde piiblica.

Alteracio 127

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 1 — pardgrafo 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

Para assegurar o maior niimero possivel de formandos,
a Comissdo deve tirar o mdximo partido da aprendizagem
a distdncia.

Alteracio 128

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Asatividades de formacdo referidas no n.° 1 devem ter por
objetivo proporcionar ao pessoal referido nesse ntmero
o conhecimento e as competéncias necessirias, em especial
para desenvolver e aplicar os planos nacionais de preparagio
a que se refere o artigo 6.°, implementar atividades destinadas
a reforcar as capacidades de preparagdo e vigilancia de crises,
incluindo a utilizacdo de ferramentas digitais.

Alteragdo

2. Asatividades de formacdo referidas no n.° 1 devem ter por
objetivo proporcionar ao pessoal referido nesse ntmero
o conhecimento e as competéncias necessdrias, em especial
para desenvolver e aplicar os planos nacionais de preparagdo
a que se refere o artigo 6.°, implementar atividades destinadas
a reforcar as capacidades de preparagdo e vigilancia de crises,
incluindo a utilizagdo de ferramentas digitais, a garantir
a continuidade de servigos criticos de cuidados de saiide a longo
prazo e a respeitar a abordagem «Uma s6 saiide».

Alteragio 129

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 3

Texto da Comissdo

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

Alteragio

3. As atividades de formacdo referidas no n.° 1 podem ser
abertas ao pessoal das autoridades competentes de paises
terceiros e podem ser organizadas fora da Unido, em
coordenagdo, sempre que possivel, com as atividades do ECDC
neste dominio.
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Alteragido 130

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 5

Texto da Comissdo

5. A Comissdo pode apoiar a organizagdo de programas, em
cooperagdio com os Estados-Membros, de intercimbio dos
profissionais dos cuidados de satide e da satde publica entre
dois ou mais Estados-Membros e de destacamento temporério de
pessoal de um Estado-Membro para outro.

Alteragdo

5. A Comissdo pode apoiar a organizagdo de programas, em
cooperagdo com os Estados-Membros, de intercAmbio dos
profissionais dos cuidados de satide e da satde publica entre
dois ou mais Estados-Membros e de destacamento temporario de
pessoal de um Estado-Membro para outro. Ao organizar estes
programas, devem ser tidos em conta os contributos das
organizagbes profissionais de saiide de todos os Estados-Mem-
bros.

Alteracdes 131 e 264

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n° 1

Texto da Comissdo

1. A Comisso e os Estados-Membros que assim o desejem
podem participar num procedimento de contratagio publica
conjunta, realizado nos termos do artigo 165.°, n.° 2, do
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu
e do Consclho (¥), com vista a aquisicio antecipada de
contramedidas médicas para ameagas transfronteiricas graves
para a satde.

(*)  Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des
financeiras aplicdveis ao orcamento geral da Unido, que altera os
Regulamentos (UE) n.° 12962013, (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 Regula-
mento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018,

p- 1.

Alteragdo

1. A Comissdo, em particular através da HERA, e os
Estados-Membros podem participar como partes contratantes
num procedimento de contratagdo publica conjunta, realizado
nos termos do artigo 165°, n. 2, do Regulamento (UE,
Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥’),
com vista a aquisi¢do antecipada de contramedidas médicas para
ameagas transfronteiricas graves para a satide num prazo
razodvel.

(*)  Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des
financeiras aplicdveis 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.° 13162013, (UE) n.° 223/2014 e (UE)
n.° 2832014, e a Decisdo n.° 541/2014/UE, e revoga o Regula-
mento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018,

p. 1.).

Alteracio 132

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.* 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) A participacio no procedimento de contratagio publica
conjunta estd aberta a todos os Estados-Membros, Estados da
Associacdo Europeia de Comércio Livre (EFTA) e paises
candidatos a adesio a Unido, em conformidade com
o artigo 165° n.° 2, do Regulamento (UE, Euratom)
2018/1046;

Alteragio

a) A participacio no procedimento de contratagio publica
conjunta estd aberta a todos os Estados-Membros, Estados da
Associacdo Europeia de Comércio Livre (EFTA), paises
candidatos a adesio a Unido, em conformidade com
o artigo 165°, n° 2, do Regulamento (UE, Euratom)
2018/1046, bem como ao Principado de Andorra, ao
Principado do Ménaco, a Repiiblica de Sdo Marinho e ao
Estado da Cidade do Vaticano;
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Alteragio 133

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

¢) Os Estados-Membros, os Estados da EFTA e os paises
candidatos a adesdo a Unido que participem num procedi-
mento de contratagdo publica conjunta devem adquirir
a contramedida médica em causa através desse procedimento
e ndo através de outros canais, e ndo devem levar a cabo
processos de negociagdo paralelos relativos a esse produto;

Alteragdo

¢) Os paises que participem num procedimento de contratagio
ptblica conjunta devem adquirir a contramedida médica em
causa através desse procedimento e ndo através de outros
canais, ¢ ndo devem levar a cabo processos de negocia¢io
paralelos relativos a esse produto a partir desse momento; Os
paises que participem em processos de negociacdo paralelos
a partir desse momento devem ser excluidos do grupo de
paises participantes, independentemente de esses processos
terem ou ndo atingido a fase de assinatura;

Alteracio 134

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 2 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

c-A) A contratagdo piiblica conjunta deve definir claramente
etapas processuais para o processo, o dmbito de
aplicagdo, o caderno de encargos e os prazos, e exigir
que todas as partes cumpram e respeitem compromissos
claros, em particular que os fabricantes garantam as
quantidades de producio estipuladas e que as autorida-
des comprem os volumes reservados definidos. Devem ser
divulgadas as quantidades exatas encomendadas por
cada pais participante e que lhe foram fornecidas, bem
como as informagdes sobre as respetivas responsabilida-
des assumidas;

Alteracio 135

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 2 — alinea c-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

¢-B) Deve aplicar-se um elevado grau de transparéncia a todas
as atividades de contratacio piiblica conjunta e aos
acordos de compra conexos. O Tribunal de Contas
Europeu deve dispor de pleno acesso a todos os
documentos pertinentes, de modo a fornecer uma andlise
anual precisa dos contratos assinados e do investimento
piiblico em causa;



20.5.2022

Jornal Oficial da Unido Europeia C 205/121

Quinta-feira, 11 de novembro de 2021

Alteragio 136
Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 2 — alinea c-C) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

¢-C) Se for aplicada contratagdo piblica conjunta, para além
do custo, o processo de adjudicacio deve também
contemplar critérios qualitativos. Tais critérios devem
abranger, por exemplo, a capacidade do fabricante para
garantir a seguranca do aprovisionamento durante uma
crise sanitdria;

Alteracio 137
Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 2 — alinea c-D) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

¢-D) A contratagdo piiblica conjunta deve ser conduzida de
modo a reforcar o poder de compra dos paises
participantes, melhorar a seguranca do aprovisionamen-
to e garantir um acesso equitativo a contramedidas
médicas contra as ameagas transfronteiricas graves para
a saiide;

Alteracio 265
Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 2 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragio

e-A) Quando a contratagdo piiblica conjunta é realizada em
conformidade com o artigo 7.° do Regulamento do
Conselho relativo a um quadro de medidas destinadas
a assegurar o fornecimento de contramedidas médicas
relevantes em situacdes de crise em caso de emergéncia de
satide piiblica a nivel da Unido (ISC/2020/12524),
a Comissdo tem o direito de exigir a concessdo, em
condicdes equitativas e razodveis, de licencas em matéria
de propriedade intelectual e de saber-fazer relativas
a essas contramedidas, se um operador econdmico
abandonar o seu esforco de desenvolvimento ou ndo
puder garantir a entrega suficiente e atempada de tais
contramedidas nos termos do acordo celebrado. Os
acordos especificos celebrados com operadores econdmi-
cos podem estabelecer condicdes e procedimentos adicio-
nais relativos ao exercicio desse direito;
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Alteragio 266

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 2 — alinea e-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

e-B) A fim de garantir a transparéncia no que diz respeito ds
despesas de fundos piiblicos, quando a contratacio
piiblica conjunta é realizada em conformidade com
o artigo 7.° do Regulamento do Conselho relativo a um
quadro de medidas destinadas a assegurar o fornecimento
de contramedidas médicas relevantes em situacdes de
crise em caso de emergéncia de saiide piiblica a nivel da
Unido (ISC/2020/12524), a Comissdo deve, em tempo
util, tornar piiblicos os contratos e acordos celebrados
com os operadores econdmicos que estipulem, pelo menos,
o0 seguinte:

i) o calenddrio de entrega do bem ou servico,

ii) as responsabilidades contratuais e as condigdes de
indemnizagdo,

iii) se for caso disso, a quantidade e o nimero de
instalacdes de produgio.

Alteracio 138

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 3 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

3. A Comissdo deve, em articulacio com os Estados-Mem-
bros, assegurar a coordenagdo e o intercdmbio de informagdes
entre as entidades que organizam qualquer acdo, incluindo
procedimentos de contratagdo ptiblica conjunta, mas sem se
limitar a estes, a constituicio de reservas e doagdes de
contramedidas médicas ao abrigo de diferentes mecanismos
estabelecidos a nivel da Unido, nomeadamente no ambito:

Alteragdo

3. A Comissdo deve, em articulacio com os Estados-Mem-
bros, assegurar a coordenagdo e o intercambio de informagdes
entre as entidades que organizam e participam em qualquer
agdo, incluindo procedimentos de contratagdo publica conjunta,
mas sem se limitar a estes, 0 desenvolvimento e a constituicio de
reservas em instalagbes que cumpram os requisitos juridicos
especificos aplicdveis ao armazenamento de contramedidas
médicas e que estejam o mais acessiveis e proximas possivel do
maior nitmero de centros populacionais, sem comprometer
a acessibilidade desses produtos para as pessoas das regides
remotas, rurais e ultraperiféricas, bem como a distribuicdo
e doagdes de contramedidas médicas em beneficio de paises de
baixo e médio rendimento, ao abrigo de diferentes mecanismos
estabelecidos a nivel da Unido, nomeadamente no dmbito:

Alteracio 139

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.* 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Da constitui¢do de reservas ao abrigo do rescEU referido no
artigo 12.° da Decisdo n.° 1313/2013/UE;

Alteragio

a) Da constitui¢do de reservas ao abrigo do rescEU referido no
artigo 23.° da Decisdo n.° 1313/2013/UE;
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Alteragdes 140 e 267

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 3 — alinea f)

Texto da Comissdo

f) De outros instrumentos de apoio a investigagio e ao
desenvolvimento no dominio biomédico a nivel da Unido
para reforcar a capacidade e a prontidio para responder
a ameacas e situacdes de emergéncia transfronteirigas.

Alteragdo

f) De outros programas e instrumentos de apoio a investigagdo
e ao desenvolvimento no dominio biomédico a nivel da Unido
para reforcar a capacidade e a prontidio para responder
a ameagas e situacdes de emergéncia transfronteirigas, tais
como um regulamento do Conselho relativo a um quadro de
medidas destinadas a assegurar o fornecimento de contra-
medidas médicas relevantes em situagdes de crise em caso de
emergéncia de saide piblica a nivel da Unido
(ISC/2020/12524).

Alteracio 141

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

3-A.  Os paises participantes devem assegurar a constituicdo
de reservas e a distribuicio adequadas das contramedidas
médicas adquiridas. Os principais pormenores e caracteristicas
dessa constituicdo de reservas e distribuicdo serdo definidos
nos planos nacionais.

Alteragdo 142

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 3-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

3-B. Em conformidade com o principio da transparéncia,
a Comissdo deve informar regularmente o Parlamento Europeu
sobre as negociagbes relativas a contratagdo piiblica conjunta
de contramedidas médicas.

Alteracio 143

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 3-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

3-C. O Parlamento Europeu reserva-se o direito de exami-
nar, a qualquer momento e ao abrigo das regras de
confidencialidade em vigor, o conteido ndo censurado de
qualquer contrato celebrado no dmbito do procedimento
previsto no presente artigo.
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Alteragio 144

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 3-D (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

3-D. A Comissdo e os Estados-Membros devem fornecer aos
consumidores informacées atualizadas, acessiveis e claras sobre
os seus direitos e deveres no que se refere as contramedidas
médicas adquiridas por contratacdo piiblica conjunta, incluin-
do informacdes sobre a responsabilidade por danos, o acesso
a protegdo juridica e o acesso a representacdo dos consumido-
res.

Alteracio 145

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 3-E (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

3-E.  Caso ndo seja utilizado o procedimento de contratacio
piiblica conjunta de contramedidas médicas destinadas a com-
bater ameacas transfronteiricas para a saiide, a Comissdo deve
incentivar os Estados-Membros a proceder ao intercimbio de
informagoes sobre os precos e as datas de entrega das
contramedidas médicas.

Alteracdes 146 e 268

Proposta de regulamento

Artigo 13 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. A rede de vigilincia epidemioldgica das doengas trans-
missiveis e dos problemas de satide especiais conexos a que se
refere o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalineas i) e ii), deve
assegurar uma comunicacdo permanente entre a Comissdo,
o ECDC e as autoridades competentes responsdveis a nivel
nacional pela vigilncia epidemioldgica.

Alteragdo

1. A rede de vigilincia epidemiol6gica das doengas trans-
missiveis, nomeadamente doengas transmissiveis de origem
zoondtica, ¢ dos problemas de satde especiais conexos a que se
refere o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalineas i) e ii), deve
assegurar uma comunicacao permanente entre a Comissdo, em
especial a HERA, o ECDC e as autoridades competentes
responsaveis a nivel nacional pela vigilancia epidemioldgica.
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Alteragio 147

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

b-A) Monitorizar o impacto das doengas transmissiveis na
continuidade do rastreio, diagndstico, acompanhamento,
tratamento e prestagdo de cuidados no que diz respeito
a outras doencas e problemas de saiide;

Alteragdo 148

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 2 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

b-B) Monitorizar o impacto das doencas transmissiveis na
satide mental;

Alteracio 149

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 2 — alinea d)

Texto da Comissdo

d) Identificar os fatores de risco de transmissio de doencas e os
grupos populacionais em risco e que necessitam de medidas
de prevencdo especificas;

Alteragdo

d) Identificar e monitorizar os fatores de risco de transmissio de
doengas e os grupos populacionais em risco e que necessitam
de medidas de prevencdo especificas;

Alteracio 150

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 2 — alinea e)

Texto da Comissdo

e) Contribuir para a avaliagdo dos encargos relacionados com as
doengas transmissiveis na populagdo, recorrendo a dados tais
como sobre a prevaléncia da doenca, complicagdes, hospita-
lizacdo e mortalidade;

Alteragio

¢) Contribuir para a avaliagdo dos encargos relacionados com as
doengas transmissiveis para os sistemas de saiide, a prestacio
de cuidados e a populagdo, recorrendo a dados tais como
sobre a prevaléncia da doenca, complicagdes, hospitalizacio,
mortalidade, impacto na saiide mental, atrasos no rastreio,
diagnéstico, acompanhamento, tratamento e prestacio de
cuidados no que se refere a outras doengas e problemas de
satide, bem como sobre o seu impacto econémico e social,
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Texto da Comissdo

Alteragio 151

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 2 — alinea h-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

h-A) Identificar eventuais deficiéncias na cadeia de abasteci-

Alteracio 152

mento global envolvida na producio e fabrico das
contramedidas médicas necessdrias para a prevencio,
diagndstico, tratamento e seguimento de doencas trans-
missiveis, e planos para mitigar essas deficiéncias;
Outros mecanismos, como um mecanismo de controlo
das exportacdes da Unido, flexibilidade regulamentar,
acordos de cooperacio ou acordos de licenciamento
obrigatorios ou voluntdrios entre empresas, podem
permitir a Unido facilitar o acesso a contramedidas para
os seus cidaddos e residentes, bem como para as pessoas
dos paises da Parceria Oriental e dos paises de
rendimento baixo ou médio;

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 3 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

f-A) Informagbes sobre a disponibilidade de contramedidas

Alteracio 153

médicas necessdrias a prevencdo, diagndstico, tratamento
e seguimento da doenca.

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 3-A (novo)

Alteragio

3-A.

As informagées comunicadas pelos Estados Membros

a que se refere o n.°3, alinea a) devem ser comunicadas, pelo
menos ao nivel NUTS II, ao Sistema Europeu de Vigildncia
(TESSy) ou a outra plataforma, em tempo oportuno e em
conformidade com o artigo 7.°.
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Alteragio 154
Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 6 — pardgrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

O ECDC deve apoiar os Estados Membros para garantir
a recolha e partilha de dados em tempos de crise sanitdria
e o funcionamento integrado da rede de vigilincia epidemio-
logica das doencas transmissiveis e dos problemas de saiide
especiais relacionados a que se refere o artigo 2.°, n° 1,
alinea a), subalineas i) e ii). O ECDC deve, sempre que
adequado, também disponibilizar a paises terceiros os seus
conhecimentos especializados nesse dominio.

Alteracio 155
Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 9 — pardgrafo 1 — parte introdutéria

Texto da Comissdo Alteragdo
9. A Comissdo deve estabelecer e atualizar, por meio de atos 9. A Comissdo deve adotar, nos termos do artigo 28.°, atos
de execugdo: delegados para estabelecer e atualizar:

Alteracio 156
Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 9 — paragrafo 1 — alinea c)

Texto da Comissdo Alteragio

c) Procedimentos para o funcionamento da rede de vigildncia Suprimido
epidemioldgica, desenvolvidos em aplicagdo do artigo 5.° do
Regulamento (UE) ...[... [JO: inserir a referéncia ao
regulamento ECDC (ISC/2020/12527)].
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Alteragio 157

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 9-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

9-A. Sempre que exigido por imperativos de urgéncia
devidamente justificados relacionados com a gravidade ou
a novidade de uma ameaca transfronteirica grave para a saiide,
ou com a rapidez da sua propagacio entre Estados-Membros,
o procedimento previsto no artigo 28.°-A serd aplicado aos atos
delegados adotados ao abrigo do presente artigo.

Alteracio 158

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 9-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

9-B. A Comissdo deve estabelecer e atualizar, por meio de
atos de execugdo, os procedimentos para o funcionamento da
rede de vigildncia epidemioldgica, desenvolvidos nos termos do
artigo 5.° do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia
ao regulamento ECDC (ISC/2020/12527)].

Alteragio 159

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 10

Texto da Comissdo

10.  Por imperativos de urgéncia devidamente justificados,
relacionados com a gravidade ou novidade de uma ameaga
transfronteirica grave para a satide ou com a rapidez da sua
propagacdo entre os Estados-Membros, a Comissdo pode adotar
imediatamente atos de execucdo de acordo com o procedimento
a que se refere o artigo 27.°, n.° 3, para a adogdo de defini¢des de
caso, procedimentos e indicadores para a vigilincia nos
Estados-Membros em caso de ocorréncia de uma ameaga
referida no artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalineas i) e ii). Os
indicadores acima mencionados devem também apoiar a ava-
liagdo da capacidade de diagnéstico, prevencdo e tratamento.

Alteragdo

10.  Por imperativos de urgéncia devidamente justificados,
relacionados com a gravidade ou novidade de uma ameaga
transfronteirica grave para a satide ou com a rapidez da sua
propagacdo entre os Estados-Membros, a Comissdo pode adotar
imediatamente atos de execucdo de acordo com o procedimento
a que se refere o artigo 27.°, n.° 3, para a adocio de
procedimentos para a vigilancia nos Estados-Membros em caso
de ocorréncia de uma ameaga referida no artigo 2.°, n.° 1,
alinea a), subalineas i) e ii).
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Alteragdo 160

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 1

Texto da Comissdo

1. O ECDC deve assegurar a continuacdo do desenvolvimento
da plataforma digital através da qual os dados sio geridos
e trocados automaticamente, para a criacdo de sistemas de
vigilancia integrados e interoperdveis que permitam a vigilancia
em tempo real, se for adequado, com o objetivo de apoiar
a prevengdo e o controlo de doengas transmissiveis.

Alteragdo

1. Apds ter realizado uma avaliacio de impacto sobre
a protecdo de dados e atenuado eventuais riscos para os direitos
e liberdades dos titulares de dados, o ECDC deve assegurar
a continuagdo do desenvolvimento da plataforma digital através
da qual os dados sdo geridos e trocados automaticamente, para
a criacdo de sistemas de vigilancia integrados e interoperaveis
que permitam a vigilancia em tempo real, se for adequado, com
o objetivo de apoiar a prevencdo e o controlo de doengas
transmissiveis. Deve assegurar a supervisio humana da
plataforma digital e incluir medidas especificas para minimi-
zar os riscos que possam surgir da transferéncia de dados
enviesados ou incompletos de vdrias fontes e criar procedi-
mentos para a andlise da qualidade dos dados. As plataformas
digitais e as aplicacdes que apoiam a vigildncia epidemioldgica
a nivel da Unido e dos Estados-Membros devem ser
implementadas em conformidade com o principio da protecdo
de dados desde a concecdo, na acegdo do artigo 27.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2018/1725.

Alteracio 161

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Permitir a recolha automatizada de dados de vigilancia e de
laboratério, utilizar as informagdes dos registos de saide
eletronicos, monitorizar os meios de comunicagdo e aplicar
a inteligéncia artificial para fins de validacdo, andlise
e comunicacdo automatizada de dados;

Alteragio

a) Permitir a recolha automatizada de dados de vigilancia e de
laboratério, utilizar dados de satide relevantes de uma lista
previamente definida e autorizada de registos de satde
eletrénicos e bases de dados de satide, monitorizar os meios
de comunicagdo e aplicar a inteligéncia artificial para fins de
validacdo, andlise e comunicagio estatistica de dados, em
conformidade com o artigo 22.° do RGPD;

Alteracio 162

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Permitir o tratamento informatizado e o intercimbio de
informacdes, dados e documentos.

Alteragdo

b) Permitir o tratamento informatizado e o intercimbio de
informagdes, dados e documentos, tendo em conta a legisla-
¢do da Unido relativa a protecio dos dados pessoais;
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Alteragio 163

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

b-A) Permitir a notificacdo automatizada do SARR, sempre
que as doencas transmissiveis excedam os limiares de
alerta, conforme indicado no artigo 13.°, n.° 2, alinea a).
A notificacdo deve ser validada pela autoridade de saiide
competente.

Alteracio 164

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 3

Texto da Comissdo

3. Os Estados-Membros sdo responsdveis por assegurar que
o sistema de vigilancia integrado ¢ atualizado regularmente com
informagdes, dados e documentos atempados e completos,
transmitidos e trocados através da plataforma digital.

Alteragdo

3. Os Estados-Membros sdo responsaveis por assegurar que
o sistema de vigilancia integrado ¢ atualizado regularmente com
informagdes, dados e documentos atempados, completos
e precisos, transmitidos e trocados através da plataforma digital.
Os Estados Membros devem promover a automatizacdo deste
processo entre os sistemas de vigildncia nacionais e da Unido.

Alteracio 165

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 5

Texto da Comissdo

5.  Para efeitos epidemioldgicos, o ECDC deve também ter
acesso a dados de satde pertinentes acessiveis ou disponibiliza-
dos através de infraestruturas digitais que permitam a utilizacdo
de dados de sadde para fins de investigagdo, elaboracio de
politicas e regulamentagdo.

Alteragio

5. Para efeitos de vigildncia epidemioldgica, o ECDC deve
também ter acesso a dados de satde pertinentes acessiveis ou
disponibilizados através de infraestruturas digitais que permitam
a utilizacdo de dados de saide para fins de investigagdo,
elaboragdo de politicas e regulamentagdo. O acesso a dados de
satide deve ser proporcional aos fins especificos e concretos
definidos previamente pelo ECDC.
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Alteragio 166

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 6 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

6.

A Comissdo deve adotar atos de execugdo para o funcio-

namento da plataforma de vigilancia que estabelegam:

Alteragdo

6. Apds ter realizado processo de consulta definido no
artigo 42.°, n° 2, do Regulamento (UE) 2018/1725, a
Comissdo deve adotar atos delegados, em conformidade com
o artigo 28., relacionados com o funcionamento da plataforma
de vigilancia que estabelecam:

Alteragio 167

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 6 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) As especificagdes técnicas da plataforma, incluindo o meca-

nismo eletrénico de troca de dados para os intercdmbios com
os sistemas nacionais existentes, a identificagdo das normas
aplicdveis, a definicdio das estruturas das mensagens, os
diciondrios de dados, o intercdmbio de protocolos e os
procedimentos;

Alteragio

a) As especificagdes técnicas da plataforma, incluindo o meca-
nismo eletrénico de troca de dados para os intercimbios com
os sistemas internacionais e nacionais existentes, a identifica-
cdo das normas aplicdveis, a defini¢do das estruturas das
mensagens, os diciondrios de dados, o intercAmbio de
protocolos e os procedimentos;

Alteragdo 168

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 6 — alinea c)

Texto da Comissdo

¢) As disposicdes de contingéncia a aplicar em caso de

indisponibilidade de qualquer das funcionalidades da plata-
forma;

Alteragdo

¢) As disposicdes de contingéncia e as copias de seguranga dos
dados a aplicar em caso de indisponibilidade de qualquer das
funcionalidades da plataforma;

Alteragio 169

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 6 — alinea d)

Texto da Comissdo

d) Os casos e as condi¢des em que pode ser concedido acesso

parcial as funcionalidades da plataforma aos paises terceiros
e organizagdes internacionais em causa, bem como as
disposi¢des praticas relativas a esse acesso;

Alteragdo

d) Os casos e as condi¢des em que pode ser concedido acesso
parcial as funcionalidades da plataforma ds organizacdes
internacionais em causa, bem como as disposi¢des praticas
relativas a esse acesso, no pleno respeito do Regulamento
(UE) 2018/1725, do Regulamento (UE) 2016/679 e da
Diretiva (UE) 2016/680;
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Alteragio 170

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 6 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

f-A) A normalizacio das infraestruturas em matéria de
armazenamento, tratamento e andlise de dados.

Alteracio 171

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

6-A.  As plataformas digitais e as aplicacdes que apoiam
a vigildncia epidemioldgica a nivel da Unido e dos Estados-
Membros devem ser implementadas em conformidade com
o principio da protecdo de dados desde a concecdo, na acegdo do
artigo 27.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725.

Alteracio 172

Proposta de regulamento

Artigo 15 —n.° 1

Texto da Comissdo

1.  No dominio da sadde putblica ou em dominios especificos
da sadde pablica relevantes para a aplicacdo do presente
regulamento ou dos planos nacionais referidos no artigo 6.°,
a Comissdo pode, por meio de atos de execugdo, designar
laboratérios de referéncia da UE para prestar apoio aos
laboratérios nacionais de referéncia no sentido de promover
boas priticas e o alinhamento voluntdrio dos Estados-Membros
em matéria de meios de diagnostico, métodos de ensaio,
utilizacdo de determinados testes destinados a vigilancia uni-
formizada, notificagio e apresentagio de relatérios relativas
a doencas por parte dos Estados-Membros.

Alteragdo

1.  No dominio da sadde publica ou em dominios especificos
da satde publica relevantes para a aplicacgdo do presente
regulamento ou dos planos nacionais referidos no artigo 6.°,
a Comissdo pode, por meio de atos de execucgdo, designar
laboratérios de referéncia da UE para prestar apoio aos
laboratérios nacionais de referéncia no sentido de promover
boas praticas e o alinhamento dos Estados-Membros em matéria
de meios de diagndstico, métodos de ensaio, utilizagio de
determinados testes destinados a vigilancia uniformizada,
notificagdo e apresentacdo de relatérios relativas a doencas por
parte dos Estados-Membros.

Alteragio 173

Proposta de regulamento

Artigo 15 — n.° 2 — alinea f)

Texto da Comissdo

f) Monitoriza¢do, alerta e apoio relativos a resposta a surtos; e

Alteragdo

f) Monitorizagdo, alerta e apoio relativos a resposta a surtos, em
especial no que diz respeito a agentes patogénicos emergen-
tes; e
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Alteragio 174

Proposta de regulamento

Artigo 15 — n.° 3

Texto da Comissdo

3. Esta rede de laboratérios de referéncia da UE deve ser
gerida e coordenada pelo ECDC.

Alteragdo

3. Esta rede de laboratérios de referéncia da UE deve ser
gerida e coordenada pelo ECDC, em cooperagdo com a rede de
laboratérios da OMS, para evitar a duplicacdo de atividades.
A estrutura de governacdo da rede deve abranger a cooperagio
e a coordenacdo com os laboratérios e as redes nacionais
e regionais de referéncia existentes.

Alteracio 175

Proposta de regulamento

Artigo 15 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

3-A.  Os laboratorios referidos o n.° 1 devem contribuir para
a partilha de boas prdticas e para a melhoria da vigilincia
epidemioldgica a que se refere o artigo 13.°.

Alteragio 176

Proposta de regulamento

Artigo 15 — n.* 4

Texto da Comissdo

4. As designacdes previstas no n.° 1 devem seguir um
processo de selegdo ptiblico, ser limitadas no tempo, com um
periodo minimo de cinco anos, e ser revistas regularmente. As
designacdes estabelecem as responsabilidades e tarefas dos
laboratérios designados.

Alteragio

4. As designacdes previstas no n° 1 devem seguir um
processo de selegdo ptiblico, ser limitadas no tempo, com um
periodo minimo de cinco anos, e ser revistas regularmente. A
Comissdo deve consultar os Estados-Membros e o ECDC para
definir os termos de referéncia e os critérios do processo de
designagdo. As designacdes estabelecem as responsabilidades
e tarefas dos laboratérios designados. Os consércios de
laboratérios devem ser elegiveis para serem designados.
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Alteragio 177

Proposta de regulamento

Artigo 15 — n.° 5 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Ser imparciais, ndo se encontrar em situagdo de conflito de
interesses, ndo se encontrando nomeadamente em qualquer
situacdo que possa, direta ou indiretamente, afetar a imparcia-
lidade da sua conduta profissional no que se refere ao
exercicio das suas tarefas como laboratérios de referéncia da
UE;

Alteragdo

a) Ser imparciais, ndo se encontrar em situagdo de conflito de
interesses, ndo se encontrando nomeadamente em qualquer
situacdo que possa, direta ou indiretamente, afetar a imparcia-
lidade da sua conduta profissional no que se refere ao
exercicio das suas tarefas como laboratdrios de referéncia da
UE. Deve ser dada especial atencdo aos testes e métodos
patenteados passiveis de serem propriedade dos laboratdrios;

Alteragio 178

Proposta de regulamento

Artigo 17 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

1-A. O Sistema Europeu de Vigilincia (TESSy) deve ser
utilizado na monitorizagdo ad hoc das ameagas transfrontei-
rigas graves para a saiide a que se refere o artigo 2.°, n.° 1,
alinea a), subalinea iii), e alineas b), c) e d).

Alteracio 179

Proposta de regulamento

Artigo 17 — n.° 3 — pardgrafo 1

Texto da Comissdo

A Comissdo deve adotar, se necessario, por meio de atos de
execugdo, as definicdes de caso a utilizar para a monitorizagdo
ad hoc, a fim de assegurar, ao nivel da Unido, a comparabilidade
e a compatibilidade dos dados recolhidos.

Alteragdo

A Comissdo deve adotar, se necessdrio, atos delegados em
conformidade com o artigo 28.°, relacionados com as definicdes
de caso a utilizar para a monitorizagdo ad hoc, a fim de
assegurar, ao nivel da Unido, a comparabilidade e a compatibili-
dade dos dados recolhidos.

Alteragio 180

Proposta de regulamento

Artigo 17 — n.° 3 — pardgrafo 2

Texto da Comissdo

Esses atos de execu¢do devem ser adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 27.°, n.° 2.

Alteragio

Suprimido
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Alteragio 181

Proposta de regulamento

Artigo 17 — n.° 3 — pardgrafo 3

Texto da Comissdo

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacio-
nados com a gravidade de uma ameaga transfronteirica grave
para a satide ou com a rapidez da sua propagagio entre os
Estados-Membros, a Comissdo pode adotar ou atualizar as
definicdes de caso, a que se refere o primeiro pardgrafo, através
de atos de execugdo imediatamente aplicdveis, pelo procedi-
mento a que se refere o artigo 27.°, n.° 3.

Alteragdo

Sempre que exigido por imperativos de urgéncia devidamente
justificados e relacionados com a gravidade ou novidade de uma
ameaca séria para a saide com dimensdo transfronteirica, ou
com a rapidez da sua propagacdo entre os Estados-Membros, o
procedimento previsto no artigo 28.°-A aplica-se aos atos
delegados adotados ao abrigo do presente artigo.

Alteracio 182

Proposta de regulamento

Artigo 18 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. O SARR dever assegurar a comunicacio permanente entre
a Comissdo e as autoridades competentes responsaveis a nivel
nacional para efeitos de preparagdo, alerta rdpido e resposta,
emissdo de alertas, avaliacio dos riscos para a sadde publica
e determinacdo das medidas que possam ser necessirias para
proteger a sadde ptblica.

Alteragdo

1. O SARR deve assegurar a comunicacdo permanente entre
a Comissdo, 0 ECDC e as autoridades competentes responsaveis
a nivel nacional para efeitos de preparacdo, alerta rdpido
e resposta, emissdo de alertas, avaliacdo dos riscos para a satide
publica e determinacio das medidas que possam ser necessarias
para proteger a saide publica.

Alteracio 183

Proposta de regulamento

Artigo 18 — n.° 2 — pardgrafo 1 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

A gestdo e a utilizacio do SARR envolvem o intercambio de
dados pessoais em casos especificos em que os instrumentos

juridicos pertinentes o prevejam. Tal inclui:

Alteragio

A gestio e a utilizacio operacional do SARR envolvem
o intercambio de dados pessoais em casos especificos em que
os instrumentos juridicos pertinentes o prevejam. Tal inclui:
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Alteragio 184

Proposta de regulamento

Artigo 18 — n.° 2 — pardgrafo 2

Texto da Comissdo

O ECDC deve atualizar continuamente o SARR, permitindo
a utilizacdo de tecnologias modernas, tal como as aplicacdes
moveis digitais, os modelos de inteligéncia artificial, as
aplicacdes baseadas nos servicos espaciais ou outras tecnologias
de rastreio de contactos automatizado, com base nas tecnologias
de rastreio de contactos desenvolvidas pelos Estados-Membros.

Alteragdo

O ECDC deve atualizar continuamente o SARR, permitindo
a utilizacdo de tecnologias modernas, tal como as aplicacdes
moveis digitais, os modelos de inteligéncia artificial, as
aplicacdes baseadas nos servicos espaciais ou outras tecnologias
de rastreio de contactos automatizado, com base nas tecnologias
de rastreio de contactos desenvolvidas pelos Estados-Membros
ou pela Unido, utilizadas exclusivamente para combater
a pandemia e que sdo comprovadamente adequadas, necessd-
rias e proporcionadas e estdo em total conformidade com
o Regulamento (UE) 2016/679 e a Diretiva 2002/58/CE.

Alteracio 185

Proposta de regulamento

Artigo 18 — n.° 2 — pardgrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

Para garantir a qualidade e coeréncia dos dados, 0 SARR deve
implementar, em conjunto com os Estados-Membros, processos
de dados sélidos, precisos e interoperdveis. O ECDC deve
coordenar-se com os Estados-Membros durante esses processos
de intercimbio de dados, desde a avaliagdo dos requisitos em
matéria de dados, a transmissdo de dados e a recolha dos
mesmos, até 4 atualizagio e interpretagio dos dados,
garantindo uma colaboragdo sélida entre a Comissdo, 0 ECDC

e os drgdos competentes a nivel nacional e regional.

Alteracio 186

Proposta de regulamento

Artigo 18 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

2-A. O ECDC deve desenvolver e melhorar o SARR, a fim
de aumentar a automatizacio da recolha e da andlise de
informagoes, melhorar a categorizacdo das notificaces e redu-
zir a comunicacio de texto livre, diminuir os encargos
administrativos e aprimorar a normalizacdo das notificagées.
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Alteragio 187

Proposta de regulamento

Artigo 18 — n.° 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

2-B. O SARR deve ser melhorado para reduzir a burocracia
e as duplicacdes de notificacdes. O SARR deve permitir que as
autoridades nacionais competentes notifiquem a OMS sobre
eventos suscetiveis de constituir emergéncias de sailde priblica
de envergadura internacional, em conformidade com o
artigo 6.° do RSI, e introduzir essa informacdo no SARR,
a fim de notificar automaticamente um alerta neste iiltimo.

Alteragio 188

Proposta de regulamento

Artigo 18 — n.° 4

Texto da Comissdo

4. A Comissdo deve adotar, por meio de atos de execucdo,
procedimentos relativos ao intercimbio de informagdes com
outros sistemas de alerta rdpido a nivel da Unido, incluindo
o intercambio de dados pessoais, a fim de assegurar o bom
funcionamento do SARR e evitar a sobreposi¢do de atividades
ou agdes contraditdrias com estruturas e mecanismos existentes
relativos a preparagdo, a monitorizagdo, ao alerta rdpido e ao
combate contra as ameacas transfronteiricas graves para a satde.

Alteragdo

4. A Comissdo deve adotar, por meio de atos de execucdo,
procedimentos relativos ao intercimbio de informacgdes com
outros sistemas de alerta rdpido a nivel da Unido e internacional,
incluindo o intercambio de dados pessoais, a fim de assegurar
o bom funcionamento do SARR e evitar a sobreposicio de
atividades ou acdes contraditorias com estruturas e mecanismos
existentes relativos a preparagdo, a monitoriza¢do, ao alerta
rapido e ao combate contra as ameagas transfronteiricas graves
para a satde.

Alteragio 189

Proposta de regulamento

Artigo 18 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

4-A. O SARR deve ser capaz de recolher automaticamente
informagoes de outras bases de dados importantes, como as que
contém dados sobre o ambiente, o clima, a irrigacdo e outros
dados relevantes em matéria de ameaga transfronteirica grave
para a saiide, que possam facilitar a compreensdo de eventuais
ameagas para a saiide e atenuar os respetivos riscos.
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Alteracio 190

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Se as autoridades nacionais competentes notificarem
a OMS ocorréncias que possam constituir emergéncias de satde
publica de ambito internacional nos termos do artigo 6.° do RSI,
devem, o mais tardar em simultineo, notificar um alerta
através do SARR, desde que a ameaga em causa seja abrangida
pelo artigo 2.°, n.° 1, do presente regulamento.

Alteragdo

2. Se as autoridades nacionais competentes notificarem
a OMS ocorréncias que possam constituir emergéncias de satde
publica de ambito internacional nos termos do artigo 6.° do RSI,
conforme referido no artigo 18.°, n. 2-B, deve, em simultineo,
ser notificado um alerta através do SARR, desde que a ameaga
em causa seja abrangida pelo artigo 2.°, n.° 1, do presente
regulamento.

Alteragdo 191

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 3 — alinea f)

Texto da Comissdo

f) Riscos para a satde publica;

Alteragdo

f) Riscos para a satde publica, especialmente para os grupos
vulnerdveis, incluindo, na medida do possivel, o seu impacto
nas principais doencas ndo transmissiveis;

Alteracio 192

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 3 — alinea h)

Texto da Comissdo

h) Medidas que ndo sejam medidas de satide publica;

Alteragdo

h) Medidas multissetoriais que nio sejam medidas de satde
publica;

Alteragio 193

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 3 — alinea i-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

i-A) Os locais de produgdo potenciais e existentes, com o tinico
objetivo de permitir que a Unido faca um levantamento
das capacidades de produgdo estratégica da Unido como
um todo;
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Alteracio 194

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 3 — alinea j)

Texto da Comissdo

j) Pedidos e ofertas de assisténcia transfronteiri¢a de emergéncia;

Alteragdo

j) Pedidos e ofertas de assisténcia transfronteirica de emergéncia,
como a transferéncia médica de pacientes ou a disponibiliza-
¢do de profissionais dos cuidados de saiide entre Estados-
Membros, em especial em zonas fronteiricas ou regides
vizinhas;

Alteragio 195

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

4-A. O Estado-Membro deve atualizar as informagdes a que
se refere o n.° 3 assim que fiquem disponiveis novos dados.

Alteracio 196

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 1 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

1. Caso um alerta seja notificado nos termos do artigo 19.°,
a Comissido deve, se tal for necessario para coordenar a resposta
ao nivel da Unido ou a pedido do Comité de Seguranga da Satde
a que se refere o artigo 21.° ou por sua prépria iniciativa,
disponibilizar imediatamente as autoridades nacionais compe-
tentes e ao CSS, através do SARR, uma avaliacio dos riscos da
gravidade potencial da ameaga para a satide publica, incluindo
eventuais medidas de satide publica. Essa avaliagdo dos riscos
deve ser efetuada:

Alteragdo

1. Caso um alerta seja notificado nos termos do artigo 19.°,
a Comissido deve, se tal for necessario para coordenar a resposta
ao nivel da Unido ou a pedido do Comité de Seguranga da Satde
a que se refere o artigo 21.° ou por sua prépria iniciativa,
disponibilizar imediatamente as autoridades nacionais compe-
tentes e ao CSS, através do SARR, uma avaliacio dos riscos da
gravidade potencial da ameaga para a satide publica, incluindo
eventuais medidas de satide puablica, bem como uma avaliacdo
dos riscos para a saiide mental da populacdo afetada. Essa
avaliacdo dos riscos deve ser efetuada:
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Alteracio 269

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 1 — alinea -a) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

-a) A HERA, em conformidade com o artigo 2.°, n.° 2,

alinea a), da Decisido da Comissdo de 16 de setembro
de 2021. A avaliacio pela HERA deve ser realizada de
modo a permitir a tomada de uma decisdo sobre a ativacio
do quadro de emergéncia, tal como previsto no artigo 3.° de
um regulamento do Conselho relativo a um quadro para
assegurar o fornecimento de contramedidas médicas
pertinentes em situacbes de crise no caso de uma
emergéncia de saiide piiblica a nivel da Unido, e sobre as
medidas previstas nos artigos 5.° a 11.° e no artigo 13.° do
referido regulamento que devem ser ativadas;

Alteracio 197

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Pelo ECDC, em conformidade com o artigo 8.°-A do

Regulamento (UE) ...[... [JO: inserir a referéncia ao
regulamento ECDC (ISC/2020/12527)], em caso de ocorrén-
cia de uma ameaca referida no artigo 2.°, n.° 1, alinea a),
subalineas i) e ii), incluindo as substincias de origem
humana: sangue, 6rgdos, tecidos e células potencialmente
afetados por doengas transmissiveis; ou no artigo 2.°, n.° 1,
alinea d); efou

Alteragio

a) Pelo ECDC, em conformidade com o artigo 8.°-A do

Regulamento (UE) ...[... [JO: inserir a referéncia ao
regulamento ECDC (ISC/2020/12527)], em caso de ocorrén-
cia de uma ameaca referida no artigo 2.°, n.° 1, alinea a),
incluindo as substincias de origem humana: por exemplo,
sangue, Orgdos, tecidos e células potencialmente afetados por
doencas transmissiveis; ou no artigo 2.°, n.° 1, alinea d); efou

Alteracio 198

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

a-A) Pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), em

conformidade com o artigo 1.° do Regulamento (UE)
2021/... [inserir a referéncia ao Regulamento EMA
revisto, (2020/0321(COD))], em caso de ocorréncia de
uma ameaca relacionada com um medicamento defei-
t1oso, ou caso uma ameaca se esteja a agravar, em
resultado de uma situagdo de escassez de medicamentos
para uso humano ou de dispositivos médicos; e/ou
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Alteracio 199

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 1 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

f-A) Pela Unido ou por entidades nacionais envolvidas na

constituicdo de reservas de medicamentos.

Alteracio 200

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. A pedido da agéncia ou do organismo que realiza
a avaliagdo dos riscos no ambito do seu mandato, as agéncias
e os organismos referidos no n.° 1 facultam, sem demora
injustificada, todos os dados e informagdes pertinentes a sua
disposicdo.

Alteragio

2. A pedido da agéncia ou do organismo que realiza
a avaliagdo dos riscos no ambito do seu mandato, as agéncias
e os organismos referidos no n.° 1 facultam, sem demora
injustificada, todos os dados, conhecimentos especializados
e informacdes pertinentes a sua disposi¢do. Quando emitir a sua
avaliagdo dos riscos, a agéncia ou o organismo deve ser
designados como agéncia «principal», em conformidade com
o disposto no n.° 3. A agéncia ou organismo deve certificar-se
de que toma nota de quaisquer informacées ou conhecimentos
especializados facultados pelas agéncias ou organismos
referidos no n.° 1.

Alteracio 201

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 3 — pardgrafo 1

Texto da Comissdo

Quando a avaliacdo do risco necessiria ndo se enquadrar, total
ou parcialmente, nos mandatos das agéncias a que se refere
o n.° 1 e for considerada necessiria para a coordenacio da
resposta a nivel da Unido, a Comissdo deve, a pedido do Comité
de Seguranca da Saide ou por sua propria iniciativa,
disponibilizar uma avaliagdo de risco ad hoc.

Alteragdo

Quando a avaliacdo do risco necessiria ndo se enquadrar, total
ou parcialmente, nos mandatos das agéncias a que se refere
o n.° 1 e for considerada necessdria para a coordenacio da
resposta a nivel da Unido, a Comissdo deve, a pedido do Comité
de Seguranca da Saide ou por sua prépria iniciativa,
disponibilizar uma avaliagio de risco ad hoc. Quando
a avaliagdo do risco necessdria se inserir nos mandatos das
vdrias agéncias referidas no n.° 1, a Comissdo deve designar
uma agéncia principal, que ficard encarregada de realizar
a avaliagdo do risco, em colaboragdo com as outras agéncias em
causa, e fixar um prazo para a apresentacio da avaliagdo por
parte dessa agéncia.
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Alteragio 202

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 3 — pardgrafo 2

Texto da Comissdo

A Comissdo deve disponibilizar imediatamente a avaliacdo dos
riscos as autoridades nacionais competentes através do SARR e,
se necessirio, através de sistemas de alerta interligados. Se
a avaliacdo do risco se destinar a publicacdo, as autoridades
nacionais competentes devem recebé-la antes dessa publicagdo.

Alteragdo

A Comissdo deve disponibilizar imediatamente a avaliacdo dos
riscos as autoridades nacionais competentes através do SARR e,
se necessdrio, através de sistemas de alerta interligados. Se
a avaliacdo do risco se destinar a publicacdo, as autoridades
nacionais competentes devem recebé-la antes dessa publicacdo,
através do SARR e do CSS.

Alteracio 203

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 3 — pardgrafo 3

Texto da Comissdo

A avaliacdo dos riscos deve ter em conta, se disponiveis, as
informagdes relevantes facultadas por outras entidades, em
especial pela OMS, particularmente em caso de emergéncia de
satde publica com dimensdo internacional.

Alteragdo

A avaliacdo dos riscos deve ter em conta, se disponiveis, as
informagdes relevantes facultadas por peritos de satide piblica e
outras entidades, em especial pela OMS, particularmente em
caso de emergéncia de satide pablica com dimenséo internacio-
nal.

Alteracio 270

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 1 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

1. No seguimento de uma notificagdo de alerta nos termos do
artigo 19.°, os Estados-Membros devem, a pedido da Comissdo
ou de um Estado-Membro e com base nas informacdes
disponiveis, incluindo as informacdes referidas no artigo 19.°
e as avaliacdes dos riscos referidas no artigo 20.°, coordenar no
ambito do CSS e em articulagdo com a Comissio:

Alteragio

1. No seguimento de uma notificacdo de alerta nos termos do
artigo 19.°, os Estados-Membros devem, a pedido da Comissdo
ou de um Estado-Membro e com base nas informagGes
disponiveis, incluindo as informacdes referidas no artigo 19.°
e as avaliacdes dos riscos referidas no artigo 20.°, coordenar no
ambito do CSS e em articulacdo com a Comissdo, em especial
com a HERA:
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Alteragio 204

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) A comunicacdo relativa aos riscos e a crise, a adaptar as
necessidades e circunstancias dos Estados-Membros, com
o objetivo de disponibilizar informacdes coerentes e coor-
denadas na Unido ao publico e aos profissionais dos cuidados
de sadde;

Alteragdo

b) A comunicacdo relativa aos riscos e a crise, a adaptar as
necessidades e circunstancias dos Estados-Membros, com
o objetivo de disponibilizar informacdes coerentes e coor-
denadas na Unido ao publico, aos profissionais dos cuidados
de satde e da sailde piiblica;

Alteracio 205

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

¢) A adocdo de pareceres e orientacdes, incluindo medidas
especificas de resposta para os Estados-Membros em matéria
de prevengdo e controlo de uma ameaca transfronteirica
grave para a saude.

Alteragdo

¢) A adocdo de pareceres e orientacdes, incluindo medidas
especificas de resposta para os Estados-Membros em matéria
de preven¢do e controlo de uma ameaca transfronteirica
grave para a satde, incluindo a coordenagdo de medidas de
resposta.

Alteragdo 206

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 1 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

c-A) As restricbes as viagens a nivel nacional e outras
restri¢bes transfronteiricas a circulacdo e agrupamento
de pessoas, bem como os requisitos de quarentena
e a supervisdo de quarentenas na sequéncia de viagens
internacionais.
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Alteracdes 207 e 271

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Caso um Estado-Membro tencione adotar medidas de
satde ptblica para combater uma ameaca transfronteirica grave
para a sadde, deve, antes de adotar tais medidas, informar e
consultar os outros Estados-Membros e a Comissdo sobre
a natureza, o objetivo e o ambito de aplicagdo das medidas, salvo
se a necessidade de protegdo da saide publica for de tal modo
urgente que torne necessdria a adogdo imediata das medidas.

Alteragdo

2. Caso um Estado-Membro tencione adotar ou suspender
medidas de sadde pdblica para combater uma ameaga trans-
fronteirica grave para a satde, deve, antes de adotar ou
suspender tais medidas, informar, consultar e coordenar com
os outros Estados-Membros, em especial com os Estados-Mem-
bros vizinhos, a Comissio, em particular a HERA, o HCB
e 0 Comité de Seguranca da Saiide sobre a natureza, o objetivo
e 0 ambito de aplicacdo das medidas, salvo se a necessidade de
protecdo da satde publica for de tal modo urgente que torne
necessdria a adocdo imediata das medidas.

Alteragdes 208 e 272

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 3

Texto da Comissdo

3. Se um Estado-Membro tiver de adotar, com cardter de
urgéncia, medidas de saide publica para dar resposta ao
aparecimento ou ao ressurgimento de uma ameaca trans-
fronteirica grave para a satde, deve informar os outros
Estados-Membros e a Comissdo da natureza, finalidade e ambito
de aplicacdo dessas medidas imediatamente apds a sua adogio.

Alteragdo

3. Se um Estado-Membro tiver de adotar, com cardter de
urgéncia, medidas de saide publica para dar resposta ao
aparecimento ou ao ressurgimento de uma ameaga trans-
fronteirica grave para a satde, deve informar os outros
Estados-Membros, as autoridades regionais competentes, a Co-
missdo, em especial a HERA, o HCB e o Comité de Seguranca
da Sailde da natureza, finalidade e ambito de aplicacdo dessas
medidas imediatamente apds a sua adogdo, especialmente nas
regides transfronteiricas.

Alteracio 209

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

3-A.  Em caso de ameaga transfronteirica grave para a saiide
que ultrapasse as capacidades de resposta de um Estado-Mem-
bro, esse pais também pode solicitar a assisténcia de outros
Estados-Membros através do CCRE previsto na Decisdo
n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(*4) Decisdo n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 17 de dezembro de 2013, relativa a um Mecanismo
de Protecio Civil da Unido Europeia.
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Alteragio 273

Proposta de regulamento

Artigo 22 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Basear-se, em particular, em recomendagdes concretas do
ECDC, de outras agéncias ou organismos pertinentes, ou do
comité consultivo referido no artigo 24.%

Alteragdo

a) Basear-se, em particular, em recomendagdes concretas do
ECDC e da HERA, de outras agéncias ou organismos
pertinentes, ou do comité consultivo referido no artigo 24.%;

Alteracio 210

Proposta de regulamento

Artigo 22 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) Ser proporcionais aos riscos para a saiude publica associados
a ameaca em questdo, evitando, em especial, qualquer
restricdo desnecessaria a livre circulagio de pessoas, de
mercadorias e de servicos.

Alteragio

¢) Ser necessdria, adequada e proporcional aos riscos para
a satide publica associados a ameaga em questdo, evitando,
em especial, qualquer restri¢do desnecessdria a livre circulagio
de pessoas, de mercadorias e de servicos e aos direitos,
liberdades e principios consagrados na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, e promover a coordenacdo
das medidas entre Estados-Membros;

Alteracio 211

Proposta de regulamento

Artigo 22 — n.° 2 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

c-A) Ser limitada no tempo e expirar assim que deixar de ser
aplicdvel uma das condicdes estabelecidas nas alineas a),

b) ou ¢);

Alteracio 212

Proposta de regulamento

Artigo 22 — n.° 2 — alinea ¢-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

¢-B) Ter em conta a necessidade de funcionamento normal do
mercado interno, em particular a existéncia de corredores
verdes para a livre circulacdo de alimentos e contra-
medidas médicas.
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Alteragdo 213

Proposta de regulamento

Artigo 23 — n.° 3

Texto da Comissdo

3. Antes de reconhecer uma situagdo de emergéncia de satide
publica a nivel da Unido, a Comissdo deve contactar com a OMS
a fim de partilhar a sua andlise da situacdo do surto e de
a informar da sua intencido de adotar tal decisio.

Alteragdo

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)

Alteragio 214

Proposta de regulamento

Artigo 23 — n.° 4 — pardgrafo 1

Texto da Comissdo

Esses atos de execugdo devem ser adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 27.°, n.° 2.

Alteragdo

Esses atos de execu¢do devem ser adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 27.°, n.° 3.

Alteracio 274

Proposta de regulamento

Artigo 23 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

4-A. Na sequéncia do reconhecimento de uma emergéncia
de satide piiblica, o Conselho, sob proposta da Comissdo, pode
adotar um regulamento que ative o quadro de emergéncia, se
tal for adequado a situacdo econdmica, nos termos do artigo 3.°
de um regulamento do Conselho relativo a um quadro de
medidas destinadas a assegurar o fornecimento de contra-
medidas médicas pertinentes em situacdes de crise no caso de
uma emergéncia de saiide piiblica a nivel da Unido. Se o quadro
de emergéncia for ativado, serd estabelecido o HCB para
coordenar a agido do Conselho, da Comissdo, das agéncias
e organismos competentes da Unido e dos Estados-Membros,
a fim de assegurar o fornecimento e o acesso a contramedidas
médicas. Nas referidas situacdes, nos termos da Declaracdo
comum sobre o controlo orcamental de novas propostas com
base no artigo 122.° do TFUE, é instituida uma Comissdo
Conjunta composta por representantes do Parlamento Europeu
e do Conselho.
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Alteragdo 215

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 1 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

1.  Para efeitos do reconhecimento formal de uma emergéncia
de sadde publica a nivel da Unido, a Comissdo deve instituir um
comité consultivo para as emergéncias de satde puablica («comité
consultivo»), que, a pedido da Comissdo, lhe presta aconse-
lhamento, apresentando a sua opinido sobre:

Alteragdo

1.  Para efeitos do reconhecimento formal de uma emergéncia
de satide publica a nivel da Unido, a Comissdo, apds consultar
o Comité de Seguranca da Saide, deve instituir um comité
consultivo para as emergéncias de sadde pablica («comité
consultivo»), que, a pedido da Comissio ou do Comité de
Seguranca da Saiide, lhes presta aconselhamento, apresentando
a sua opinido sobre:

Alteracio 216

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 1 — alinea c) — subalinea ii)

Texto da Comissdo

ii) a identificacio e atenuacio de lacunas, incoeréncias ou
inadequacdes significativas nas medidas tomadas ou a tomar
para conter e gerir a ameaga especifica e superar o seu
impacto, incluindo em termos de gestio e tratamento
clinicos, contramedidas ndo farmacéuticas e necessidades
de investigacdo no dominio da sadde ptiblica,

Alteragdo

ii) a identificacio e atenuacio de lacunas, incoeréncias ou
inadequacdes significativas nas medidas tomadas ou a tomar
para conter e gerir a ameaga especifica e superar o seu
impacto, incluindo em termos de gestdo e tratamento clinicos
e necessidades de investigacio no dominio da satide publica,

Alteragido 217

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 1 — alinea c) — subalinea ii-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

ii-A) em consulta com a EMA, nos termos do Regulamento
(UE) ...[... [JO: inserir o nimero do Regulamento
EMA|, relativo a estabilidade das cadeias de abasteci-
mento e a capacidade de producdo das cadeias de
abastecimento médico envolvidas na producdo e fabrico
das contramedidas médicas necessdrias para o diagndsti-
co, o tratamento e o acompanhamento da doenca em
causa;
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Alteragio 218

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. O comité consultivo deve ser constituido por peritos
independentes, selecionados pela Comissdo de acordo com os
dominios de especializagdo e experiéncia mais relevantes para
a ameaca especifica que se apresenta. O Comité deve ter uma
composi¢do multidisciplinar para poder prestar aconselhamento
sobre aspetos biomédicos, comportamentais, sociais, econémi-
cos, culturais e internacionais. Os representantes do ECDC e da
EMA participam como observadores no comité consultivo. Os
representantes de outros organismos ou agéncias da Unido
relevantes para a ameaca especifica devem participar nesse
comité na qualidade de observadores, se necessario. A Comissao
pode convidar peritos com competéncias especificas no que
respeita a uma matéria inscrita na ordem de trabalhos para
participar nos trabalhos do comité consultivo, numa base ad
hoc.

Alteragdo

2. O comité consultivo deve ser constituido por peritos
independentes, por representantes dos trabalhadores da saiide
e da prestagdo de cuidados e por representantes da sociedade
civil, selecionados pela Comissdo de acordo com os dominios de
especializagdio e experiéncia mais relevantes para a ameaga
especifica que se apresenta. O comité deve ter uma composi¢io
multidisciplinar para poder prestar aconselhamento sobre
aspetos sanitdrios, biomédicos, comportamentais, sociais,
econémicos, de investigacdo, de desenvolvimento, de fabrico,
culturais, de transporte e internacionais. Os representantes do
ECDC e da EMA devem ter um papel ativo no comité consultivo.
Os representantes de outros organismos ou agéncias da Unido
relevantes para a ameaca especifica devem participar nesse
comité na qualidade de observadores, se necessario. A Comissdo
e o Comité de Seguranca da Saide podem convidar peritos e
partes interessadas com competéncias especificas no que
respeita a uma matéria inscrita na ordem de trabalhos para
participar nos trabalhos do comité consultivo, numa base ad
hoc. A Comissido deve publicar os nomes dos peritos
selecionados para fazer parte do comité consultivo, bem como
as qualificacbes profissionais e/ou cientificas que justificam
a sua nomeagdo.

Alteracio 219

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

2-A. A Comissdo deve publicar no seu sitio Web a lista dos
membros do comité consultivo e as qualificacdes que
fundamentam a sua nomeacdo. Sempre que possivel, deve ser
assegurado o equilibrio geogrdfico dos membros. Os membros
devem atuar em prol do interesse piblico e de forma
independente. Devem apresentar declaracbes de interesses
e de compromisso. Essas declaracdes devem incluir qualquer
atividade, posicdo, circunstincias ou outros factos que
envolvam potencialmente um interesse direto ou indireto,
a fim de permitir identificar os interesses que possam ser
considerados prejudiciais a independéncia desses peritos.
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Alteragdo 275

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

2-B. O Comité Consultivo atua em cooperagido com o HCB
e o Forum Consultivo da HERA instituido ao abrigo da
Decisdo da Comissdo de 16 de setembro de 2021. Os
representantes do Forum Consultivo da HERA participam
como observadores no Comité Consultivo. A coordenacdo entre
os referidos organismos deve assegurar a participacdo de todas
as partes interessadas pertinentes, designadamente organiza-
¢des de profissionais de saide, associacbes de doentes
e intervenientes da indiistria e da cadeia de abastecimento
com experiéncia reconhecida em disciplinas relacionadas com
a prestagio de aconselhamento em matéria de resposta
a emergéncias de sailde e o trabalho da HERA.

Alteragio 220

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 3

Texto da Comissdo

3. O comité consultivo deve reunir-se sempre que a situagio
o exija, a pedido da Comissdo ou de um Estado-Membro.

Alteragio

3. O comité consultivo deve reunir-se sempre que a situagio
o exija, a pedido da Comissdo, do Comité de Seguranca da
Sailde ou de um Estado-Membro.

Alteragio 221

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 6

Texto da Comissdo

6. O comité consultivo estabelece o seu regulamento interno,
incluindo as regras aplicdveis a declaracio e ao fim de uma
situacdo de emergéncia, bem como a adocio de recomendagdes
e a votagdo. O regulamento interno entra em vigor apds parecer
favorével da Comissdo.

Alteragio

6. O comité consultivo estabelece o seu regulamento interno,
incluindo as regras aplicdveis a declaracio e ao fim de uma
situagdo de emergéncia, bem como a adogdo de recomendacdes
e a votagdo. O regulamento interno entra em vigor apds parecer
favordvel da Comissdo e do Comité de Seguranca da Saiide.

Alteracio 222

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

6-A. As atas do comité consultivo devem ser tornadas
piiblicas.
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Alteragio 223
Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 2-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

6-B. O comité consultivo trabalha em estreita cooperagio
com os orgdos consultivos nacionais.

Alteracdes 224 e 276
Proposta de regulamento

Artigo 25 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteragio
b) Mecanismos para monitorizar a escassez de contramedidas b) Medidas, nos termos de um regulamento do Conselho
médicas, bem como para as desenvolver, adquirir, gerir relativo a um quadro de medidas destinadas a assegurar
e aplicar; o fornecimento de contramedidas médicas pertinentes em

situagdes de crise em caso de uma emergéncia de saiide
piiblica a nivel da Unido, para monitorizar a escassez, 0
desenvolvimento, o fabrico, a contratagio puiblica, as
medidas tomadas para garantir a seguranca do aprovisio-
namento, a gestdo, o armazenamento, a distribuicdo
e a aplicagdo de contramedidas médicas;

Alteragdo 225
Proposta de regulamento

Artigo 25 — n.* 1 — alinea c)

Texto da Comissdo Alteragio
¢) A ativacio do apoio do ECDC, tal como referido no ¢) A ativacgdo do apoio do ECDC, tal como referido no
Regulamento (UE) ...[... [JO: inserir a referéncia ao Regulamento (UE) ...[... [JO: inserir a referéncia ao
Regulamento ECDC (ISC/2020/12527)], para mobilizar Regulamento ECDC (ISC/2020/12527)], para mobilizar
e destacar o Grupo de Trabalho da UE para a Satde. e destacar o Grupo de Trabalho da UE para a Saide e, em

particular, a criacdo de uma lista das unidades de cuidados
intensivos dos Estados-Membros para efeitos de uma
possivel transferéncia transfronteirica de doentes;
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Alteragio 226
Proposta de regulamento

Artigo 25 — n.° 1 — alinea c-A) (nova)

Alteragdo

c-A) Um mecanismo da Unido de controlo das exportagdes,
destinado a permitir que a Unido assegure um acesso
atempado e eficaz a contramedidas;

Alteracio 227
Proposta de regulamento

Artigo 25 — n.° 1 — alinea c-B) (nova)

Alteragdo

¢-B) Os corredores verdes a que se refere o artigo 25.°-A do
presente regulamento, em casos excecionais.

Alteragdo 228
Proposta de regulamento

Artigo 25-A (novo)

Alteragio

Artigo 25.-A
Corredores verdes

1.  Apéds ser declarada uma emergéncia de saiide piiblica
numa situagdo de pandemia nos termos do artigo 23.°, n.° 1,
a Comissdo deve, em caso de imposicio de restricdes nas
fronteiras, criar corredores verdes para assegurar que os bens
de primeira necessidade, as contramedidas médicas e os
trabalhadores transfronteiricos possam circular livremente no
mercado interno.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados para
suplementar o presente regulamento com disposicdes relativas
a criagdo dos corredores verdes a que se refere o n.° 1.

3.  Um Estado-Membro sé pode proibir ou restringir as
exportagoes de contramedidas médicas nos casos definidos no
artigo 36.° do TFUE durante uma emergéncia de saide piiblica
a nivel da Unido, mediante autorizacdo prévia da Comissdo.

4. A Comissdo deve tomar uma decisio sobre o pedido de
autorizagdo prévia no prazo de cinco dias a contar da data do
pedido. Caso a Comissdo ndo se pronuncie nesse prazo,
a autorizagdo € considerada como concedida.
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Alteracio 229

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 1

Texto da Comissdo

1. 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 podem ser
comunicados as autoridades nacionais competentes que estejam
envolvidas nas medidas de rastreio de contactos em causa. Essa
funcionalidade de transmissdo seletiva de mensagens deve ser
concebida e utilizada de modo a garantir a seguranga e a legali-
dade do tratamento de dados pessoais, e a estabelecer a interli-
gacdo com os sistemas de rastreio de contactos a nivel da Unido.

Alteragdo

1. O SARR deve incluir uma funcionalidade de transmissio
seletiva de mensagens que assegure que os dados pessoais,
incluindo os dados de contacto e de satde, s6 podem ser
comunicados as autoridades nacionais competentes que estejam
envolvidas nas medidas de rastreio de contactos em causa. Essa
funcionalidade de transmissdo seletiva de mensagens deve ser
concebida no respeito pelo principio da minimizacdo dos dados
e da protecio de dados desde a concegdo e por defeito, bem
como utilizada de modo a garantir a seguranga e a legalidade do
tratamento de dados pessoais, e a estabelecer a interligagdo com
os sistemas de rastreio de contactos a nivel da Unido.

Alteragio 230

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 5

Texto da Comissdo

5. Os dados pessoais podem também ser partilhados no
contexto do rastreio de contactos automatizado, utilizando
aplicacdes de rastreio de contactos.

Alteragio

5. Os dados pessoais podem também ser partilhados no
contexto do rastreio de contactos automatizado, utilizando
aplicacdes de rastreio de contactos e respeitando integralmente
o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho (RGPD) (*4).

(*A)  Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecio das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva
95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecio de Dados)
(JO L 119 de 4.5.2016).

Alteracio 231

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 6 — pardgrafo 1 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

6. A Comissio deve adotar, por meio de atos de execugdo:

Alteragio

6. No seguimento de um procedimento de consulta prévia,
conforme previsto no artigo 42.°, n. 2, do Regulamento (UE)
2018/1725, a Comissio deve adotar atos delegados, em
conformidade com o artigo 28., relativos a:
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Alteragio 232

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 6 — pardgrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Os procedimentos para interligar o SARR com sistemas de
rastreio de contactos a nivel da Unido;

Alteragdo

b) Os procedimentos para interligar o SARR com sistemas de
rastreio de contactos a nivel da Unido e internacional,

Alteracio 233

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 6 — pardgrafo 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

d) As modalidades relativas ao tratamento das aplicagdes de
rastreio de contactos automatizado e a interoperabilidade
dessas aplicagdes, bem como os casos ¢ as condi¢gdes em que
os paises terceiros podem ter acesso a interoperabilidade do
rastreio de contactos e as modalidades priticas desse acesso.

Alteragdo

d) As modalidades relativas ao tratamento das aplicagdes de
rastreio de contactos automatizado e a interoperabilidade
dessas aplicagdes, bem como os casos ¢ as condi¢des em que
os paises terceiros podem ter acesso a interoperabilidade do
rastreio de contactos e as modalidades praticas desse acesso,
respeitando plenamente o RPDUE e a jurisprudéncia apli-
cdvel do Tribunal de Justica;

Alteracio 234

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 6 — pardgrafo 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

d-A) Uma descri¢do pormenorizada dos papéis dos interve-
nientes envolvidos no tratamento de dados pessoais com
recurso as ferramentas e aos sistemas de TI propostos.

Alteracdo 235

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 6 — pardgrafo 2

Texto da Comissdo

Esses atos de execugdo devem ser adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 27.°, n.° 2.

Alteragio

Suprimido
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Alteragio 236

Proposta de regulamento

Artigo 28 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 8.°,
n.° 3, é conferido a Comissao por tempo indeterminado a contar
de ... [data de entrada em vigor do ato legislativo de base ou
qualquer outra data fixada pelos colegisladores].

Alteragdo

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 8.°,
n.° 3, no artigo 13.°, n.° 9, no artigo 14.°, n.’ 6, no artigo 17.°,
n.° 3, no artigo 25.°-A, n.° 2, e no artigo 26.°, n.° 6, é conferido
a Comissdo por um periodo de cinco anos a contar de ... [data
de entrada em vigor do ato legislativo de base ou qualquer outra
data fixada pelos colegisladores]. A Comissdo deve elaborar um
relatorio relativo a delegacdo de poderes, o mais tardar nove
meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacio de
poderes serd tacitamente prorrogada por periodos de igual
duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem, o mais tardar trés meses antes do final de cada
periodo.

Alteracio 237

Proposta de regulamento

Artigo 28 — n.° 3

Texto da Comissdo

3. A delegagio de poderes referida no artigo 8., n.* 3, pode
ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho. A decisdo de revogacio pde termo a delegacdo
dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz
efeitos no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia ou numa data posterior nela especificada.
A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

Alteragdo

3. A delegacio de poderes referida no artigo 8., n.° 3, no
artigo 13.°, n.* 9, no artigo 14.°, n.° 6, no artigo 17.°, n.° 3, no
artigo 25.°-A, n.° 2, e no artigo 26.°, n.° 6, pode ser revogada
em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacio pde termo a delegacdo dos
poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz
efeitos no dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da
Unido Europeia ou numa data posterior nela especificada.
A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

Alteracio 238

Proposta de regulamento

Artigo 28 — n.° 6

Texto da Comissdo

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 8.°, n.° 3,
s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu
e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissio de que
ndo tém objec¢des a formular. O referido prazo é prorrogével por
dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

Alteragio

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 8.°, n.° 3,
13.°, do artigo n.° 9, do artigo 14.°, n.° 6, do artigo 17.°, n.° 3,
do artigo 25.°-A, n.° 2, e do artigo 26.°, n.° 6, s6 entram em
vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da
notificacdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissio de que ndo tém objecdes
a formular. O referido prazo é prorrogavel por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Alteracio 239

Proposta de regulamento

Artigo 28-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

Artigo 28.-A
Procedimento de urgéncia

1.  Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo
entram em vigor sem demora e sdo aplicdveis desde que ndo
sejam formuladas objecdes ao abrigo do n.° 2. A notificacdo de
um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho, deve
conter os motivos que justificam o recurso ao procedimento de
urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular
objecdes a um ato delegado de acordo com o procedimento a que
se refere o artigo 28°, n.° 6. Nesse caso, a Comissdo deve
revogar imediatamente o ato apds a notificacdo da decisio de
objecio do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Alteracdes 240 e 277

Proposta de regulamento

Artigo 29 — pardgrafo 1

Texto da Comissdo

Até 2025 e, em seguida, de cinco em cinco anos, a Comissdo
deve proceder a uma avaliagio do presente regulamento
e apresentar um relatério sobre as principais conclusdes ao
Parlamento Europeu e ao Conselho. A avaliagio deve ser
efetuada em conformidade com as orientagdes sobre Legislar
Melhor da Comissdo. A avaliagio deve incluir, nomeadamente,
uma avaliagdo do funcionamento do SARR e da rede de
vigilancia epidemiolégica, bem como da coordenagio da
resposta com o CSS.

Alteragio

Até 2025 e, em seguida, de cinco em cinco anos, a Comissdo
deve proceder a uma avaliagdio do presente regulamento
e apresentar um relatério sobre as principais conclusdes ao
Parlamento Europeu e ao Conselho. A avaliagio deve ser
efetuada em conformidade com as orientagdes sobre Legislar
Melhor da Comissdo. A avaliagio deve incluir, nomeadamente,
uma avaliagdo do funcionamento do SARR e da rede de
vigilancia epidemioldgica, bem como da coordenacio da
resposta com o CSS, a HERA e o impacto do regulamento no
bom funcionamento do mercado tinico durante ameacas
transfronteiricas graves para a saiide. Até 2023 e, em seguida,
de dois em dois anos, a Comissdo procederd a uma apreciacio
aprofundada da execucio das operacdes da HERA, designada-
mente da sua estrutura, governagdo, financiamento e recursos
humanos. Essas apreciacbes devem abordar, em especial,
a eventual necessidade de alterar a estrutura da HERA,
incluindo, entre outras, a possibilidade de reclassificar a HERA
como uma agéncia auténoma, o mandato da HERA e as
implicagbes financeiras de qualquer alteracio deste tipo.
A Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho
um relatorio sobre as conclusdes das apreciacdes. As referidas
conclusdes sdo tornadas piblicas. As apreciacdes sdo acompa-
nhadas, se for caso disso, de uma proposta legislativa destinada
a abordar as questdes referidas no presente niimero, no pleno
respeito do papel do Parlamento Europeu enquanto colegisla-
r.
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Texto da Comissdo

Alteragio 241
Proposta de regulamento

Artigo 29 — pardgrafo 1-A (novo)

Alteragdo

Com base na avaliagio mencionada no pardgrafo anterior,
a Comissdo deve apresentar, sempre que adequado, uma
proposta legislativa para alterar o presente regulamento.
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