ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

Parecer

COM(2020) 726

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera
o Regulamento (CE) n.2 851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevencdo e

Controlo das Doencas.




ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do disposto no artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciacdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito do
processo de construcdo da Unido Europeia, com as alteracdes introduzidas pela Lei n.2
21/2012, de 17 de maio, pela Lei n.2 18/2018, de 2 de maio e pela Lei 64/2000, de 2 de
novembro, bem como na Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias aprovada
em 1 de marco de 2016, a Comissdo de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento
(CE) n.2 851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas.

[COM (2020) 726].

Atento o seu objeto, a presente iniciativa foi enviada a Comissdo de Saude que a analisou
e aprovou o respetivo Relatério que se anexa ao presente parecer, dele fazendo parte

integrante.

PARTE Il — CONSIDERANDOS
“Estamos a mudar a forma de lidar com as ameacgas sanitdrias transfronteiricas.”

Ursula von der Leyen

A presente iniciativa tem como objetivo central reforcar o papel desempenhado pelo
Centro Europeu de Prevenc3o e Controlo das Doencas (CEPCD),! em termos de vigilancia,
preparacao, alerta rdpido e resposta no ambito de um quadro reforcado de seguranca da

saude da UE. Propdsito que advém da detecdo de deficiéncias e limitacdes encontradas

10 centro Europeu de Prevencédo e Controlo das Doencas, criado em 2005, é a agéncia da Unido Europeia

gue tem como responsabilidade reforcar as defesas da Europa face as doengas infeciosas.


https://www.ecdc.europa.eu/en
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pela Unido Europeia nos seus mecanismos de protecdo de salde publica para fazer face

as emergéncias de salde publica com a magnitude da pandemia COVID 19.

Por conseguinte, a presente iniciativa faz parte de um pacote de medidas?, no qual se
inclui uma proposta de regulamento relativa ao reforco do papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos,® que est3o estreitamente associadas e integram a resposta sanitaria
global da Unido a COVID-19, de modo a assegurar uma abordagem mais estruturada e

eficaz, a nivel europeu, em relacdo a futuras crises de saude publica.

Importa, no entanto, sublinhar que o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doencas e a Agéncia Europeia de Medicamentos tém estado na linha da frente da
atuacdo da UE para combater a pandemia COVID-19 desde o inicio. Porém, como ja foi
mencionado, a crise pandémica demonstrou que ambas as agéncias deveriam ser
reforcadas e dotadas de mandatos mais solidos para proteger melhor os cidadados da UE

e combater as ameacas sanitdrias transfronteiricas futuras.

Neste contexto, a presente iniciativa propde a alteracdo do Regulamento (CE) n.2
851/2004, que cria um Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas, uma vez
gue o seu mandato foi estabelecido “antes da adog¢do dos mecanismos e estruturas no

4” sendo, por isso,

ambito do atual quadro da UE em matéria de seguranca da saude
necessario reforcar o mandato do Centro, no quadro da EU, de modo a assegurar a

coeréncia com outros instrumentos da Unido.

2 COM (2020) 724
3 COM (2020) 725.

4 Ao abrigo da Decisdo n.2 1082/2013/UE relativa as ameacas sanitérias transfronteiricas graves.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_12971_2020_INIT&from=EN
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Por conseguinte, o reforco do mandato do Centro proposto pela presente iniciativa ira
permitir apoiar a Comissdo e os Estados-Membros nos seguintes dominios: i) vigilancia
epidemioldgica através de sistemas integrados que permitam a vigilancia em tempo real;
ii) planeamento da preparacdo e resposta, informacdo e auditoria; iii) apresentacdo de
recomendacdes e opcdes ndo vinculativas para a gestdo dos riscos; iv) capacidade de
mobilizacdo e destacamento do grupo de trabalho da UE para a saude, a fim de apoiar a
resposta local nos Estados-Membros; v) criacdo de uma rede de laboratérios de

referéncia da UE e de uma rede para substancias de origem humana.

Por ultimo, tendo em conta que o Relatério apresentado pela Comissdo de Saude reflete
o conteldo da iniciativa com rigor e detalhe, considera-se que deve, por isso, ser dado
por integralmente reproduzido, evitando-se desta forma uma repeticdo de analise e

consequente redundancia.

Atentas as disposicdes da presente iniciativa, cumpre suscitar as seguintes questdes:

Da Base Juridica

A presente iniciativa é sustentada juridicamente pelo artigo 168.2,n.2 5, do Tratado sobre

o Funcionamento da Unido Europeia.

Do Principio da Subsidiariedade

No que concerne a verificacdo do principio da subsidiariedade, cumpre referir que
embora os Estados-Membros sejam responsaveis pela gestdo de crises de salde publica

a nivel nacional, no entanto, perante a magnitude da crise de salde publica
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transfronteirica como a atual, nenhum Estado-Membro pode resolver sozinho uma crise
de saude publica transfronteirica. Por conseguinte, os objetivos da presente iniciativa ndo
podem ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros e podem, pois, ser mais
eficazmente alcancados ao nivel da Unido, em conformidade com o principio da

subsidiariedade consagrado no artigo 5.2 do Tratado da Unido Europeia.

Pelo exposto, considera-se que a presente iniciativa respeita o principio da

subsidiariedade.

PARTE Il — PARECER

Perante os considerandos expostos e atento o Relatério da Comissdo competente, a

Comissao de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. A presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade, na medida em que o
objetivo a alcancar serd mais eficazmente atingido através de uma acdo da Unido

Europeia;

2. Em relacdo a iniciativa em analise, o processo de escrutinio esta concluido.

Palacio de S. Bento, 17 de fevereiro de 2021

A Deputada Autora do Parecer O Presidente da Comissao
Cot b bt 4—,
Smm—
(Edite Estrela) (Luis Capoulas Santos)
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REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera o
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos dos n.** 1, 2 e 3 do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto (alterada
pelas Lei n.? 21/2012, de 17 de maio, Lei n.2 18/2018, de 2 de maio e Lei n.2 64/2020,
de 2 de novembro), que regula o acompanhamento, aprecia¢io e prontncia pela
Assembleia da Republica no dmbito do processo de constru¢io da Unido Europeia, a
iniciativa europeia [COM (2020)726] foi enviada a Comissdo de Satde, em 15 de
dezembro de 2020, atento o seu objeto, para efeitos de analise e elaboragdo do

presente relatdrio.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. A presente iniciativa diz respeito a Proposta REGULAMENTO DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento {CE) n.? 851/2004 que

cria um Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas {CEPCD).

2. Reconhecendo que a pandemia de COVID-19 revelou deficiéncias nos
mecanismos da Unido para gerir as ameacas para a saude, a iniciativa em
presenca assevera pretender reforgar o mandato do CEPCD, em termos de
vigilancia, preparagdo, alerta rapido e resposta no dmbito de um quadro
reforgado de seguranga da sadde da UE, de modo a assegurar uma abordagem

mais estruturada a nivel da Unido em relacdo a futuras crises de salde.

3. |A alteracdo deste regulamento pretende assegurar|fa coeréncia com outros

instrumentos da Unido Europeia em matéria de prevencio e controlo das
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4.

5.

doengas, nomeadamente a proposta de alteragdo do regulamento relativo as
ameacas transfronteiricas graves para a saude, mas também a melhoria do
quadro de gestdo de crises, integrando, ainda, a resposta sanitaria global da
Unido a COVID-19. A iniciativa pretende ainda assegurar uma «abordagem
comum» relativa as agéncias descentralizadas e a coeréncia com o conceito de
Uma S6 Sadde, reconhecendo as interligacdes entre a saide humana e animal e

0 ambiente.

Sdo alargadas a missdo e as atribuicbes do CEPCD para reforgar a sua
capacidade no sentido de disponibilizar as competéncias cientificas necessarias
e apoiar a¢gOes pertinentes para a prevengao, a preparagdo, o planeamento da
resposta e o combate das ameacas transfronteiricas graves para a saude na

Unido.

Com a aprovacado da presente proposta de alteragdo ao regulamento, o CEPCD
deverd, entre outras fungdes:

a) apoiar o trabalho do Comité de Seguranga da Saude, do Conselho e de
outras estruturas da Unido para a coordenacdo das respostas a ameacas
transfronteirigas graves para a saude;

b} assegurar a coordenagao e a complementaridade do Grupo de Trabalho
da UE para a Saude;

¢) apoiar as atividades de ligagdo em rede dos organismos competentes
reconhecidos pelos Estados-Membros, proporcionando coordenacdo e
competéncias técnicas e cientificas a Comissdo e aos Estados-Membros;

d) coordenar uma nova rede de laboratdrios de referéncia da Unido no
dominio da sadde publica e uma nova rede de servico$ nacionais de
apgio a transfusdo, a transplantacdo e a reprodugdo |“‘nedicamente

assistida;
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e) apoiar a implementagdo de agdes financiadas pelos programas e
instrumentos de financiamento pertinentes da Unido e relacionadas
com as doengas transmissiveis;

f) facultar informagdes epidemioldgicas e a sua andlise, a modelizacdo
epidemiologica, a antecipagdo e a previsdo, as avaliaces dos riscos e as
recomendagdes pertinentes, que definem as op¢des para a prevencio e
o controlo das doengas transmissiveis;

g) facultar orientacGes para o tratamento e a gestdo de casos com base
numa avalia¢do rigorosa dos dados mais recentes, apoiar a resposta a
epidemias e a surtos nos Estados-Membros e em paises terceiros,
incluindo a resposta no terreno;

h) continuar a desenvolver plataformas e aplicacbes digitais, de modo a
apoiar a vigilancia epidemioldgica a nivet da Unido, permitir a utiliza¢3o
de tecnologias digitais, tais como a inteligéncia artificial, na compila¢io
e analise de dados e prestar aconsethamento técnico e cientifico aos
Estados-Membros para a criagdo de sistemas de vigilincia
epidemioldgica integrados;

i) disponibilizar ao publico informagdes objetivas, fidveis e facilmente

acessiveis sobre as doengas transmissiveis.

6. A presente iniciativa implica que Portugal, enquanto Estado-Membro da Unido
Europeia, devera:

a) designar um organismo coordenador competente e nomear um ponto
focal e pontos de contacto operacionais nacionais relevantes para as
fungdes de salde publica, incluindo a vigildncia epidemioldgica, e para
grupos diferentes de doencas e doencas individuais;

b) comunicar ao Centro os dados stbre a vigilancia de doengas

transmissiveis e outras questdes sanitdrias especiais (ex.: resisténcia aos
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antimicrobianos, infe¢bes associadas aos cuidados de saude
relacionadas com doengas transmissiveis);

c) comunicar ao CEPCD quaisquer ameacas transfronteiricas graves para a
satde, informacdes sobre o planeamento da preparacdo e da resposta e
a capacidade dos sistemas de saude;

d) comunicar ao CEPCD as informacgOes pertinentes que possam ser uteis

para a coordenagdo da resposta.

7. Atentas as disposi¢Oes da presente iniciativa, cumpre suscitar as seguintes

questdes:

a)

b)

Da base juridica

A base juridica da iniciativa europeia [COM (2020}726] € o artigo 168.9,
n.2 5, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

De entre os seus objetivos especificos, releva a adogdo de medidas de
protecdo e melhoria da satide humana e, em particular, a luta contra as
grandes ameacas transfronteirigas para a saude, especialmente através da

monitorizagao e de alertas rapidos.

Do Principio da Subsidiariedade

Embora os Estados-Membros sejam responsaveis pela gestdo de crises de
saude publica a nivel nacional, os objetivos da presente iniciativa nao
podem ser suficientemente realizados pelos referidos Estados,
especialmente no caso de ameagas transfronteiricas para a saude,
podendo ser melhor alcangados a nivel da Unido, razdo pela qual esta
ultima pode tomar medidas, em conformidade com o principio da

| subsidiariedade consagrado no artigo 5.2 do Tratado d‘a Unido Europeia.
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c)

d)

£, pois, respeitado principio da subsidiariedade.

Proporcionalidade

A iniciativa europeia [COM (2020)726] constitui uma resposta
proporcionada e necessdria aos problemas relativos ao funcionamento do
CEPCD no contexto de ameagas transfronteiricas graves para a saide. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no artigo
5.9, n.24, do Tratado da Unido Europeia, esta iniciativa ndo excede o

necessario para alcangar os objetivos descritos nos considerandos 2 e 3.

Escolha do instrumento

A proposta assume a forma de uma alteragao do regulamento em vigor,
sendo este tipo de instrumento considerado o mais adequado tendo em
conta que um elemento fundamental da proposta é estabelecer
procedimentos e estruturas bem alinhados para o trabalho conjunto a nivel

da Unido, incidindo na atribuigdo de tarefas adicionais ao Centro.
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PARTE lll - OPINIAO DO DEPUTADO RELATOR

Contrariamente aos problemas de saude pessoal e individual, a resposta aos
problemas de saude publica, pela sua natureza, exige a intervengao das autoridades de
saude publica. A resposta sera tanto mais eficaz quanto maior for a coeréncia entre a
escala da intervengdo e a escala do problema: problemas de satide locais devem ser
controlados pelas autoridades de salude local; problemas de saude nacionais devem

ser controlados pelas autoridades de satide nacionais.

As ameacas transfronteiricas graves para a saude tém, pela sua natureza, implicagGes
transnacionais. Numa sociedade globalizada, um elevado numero de pessoas e
mercadorias atravessam as fronteiras, facilitando a circulagdo rapida de doencgas e
produtos contaminados em todo o mundo. Por conseguinte, as medidas relativas a
saude publica a nivel nacional, por si s6, ndo asseguram uma resposta eficaz a estas
ameagas. As respostas nacionais tém de ser coerentes entre si e coordenadas de modo

a conter qualquer propagacao adicional e minimizar as consequéncias dessas ameagas.

A COVID-19 revelou a necessidade de aperfeigoar a coordenagdo das respostas a nivel
da Unido Europeia no ambito de emergéncias de sadde publica transnacionais, para
melhorar os niveis de protecdo, prevengdo, preparagdo e resposta relativamente a

todos os perigos para a saude em toda a UE.

O reforgo da capacidade de atuagdo de um organismo com as competéncias técnicas
adequadas como é o CEPCD, com o refor¢o da sua intervengdo na coordenagio das
respostas nacionais, e na recolha e harmonizagdo de informagdo epidemioldgica, que
auxilie o processo de decisdo e a rapidez da resposta ao nivel da Unido, é assim

urﬁente e essencial. |
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As obriga¢des impostas aos Estados-Membros, e logo a Portugal, de transmissio de
informagdo e de colaboragdo no processo de coordenagio sdo adequadas e
justificdveis pelo valor maior da eficacia na resposta as ameacas transfronteiricas

graves para a saude.
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PARTE IV - CONCLUSOES

Em face do exposto, a Comissdo de Satde conclui o seguinte:

1. A presente iniciativa ndo viola o principio da subsidiariedade, na medida em
que o objectivo a alcancar sera mais eficazmente atingido através de uma agdo

da Unido;

2. A analise da presente iniciativa ndo suscita quaisquer guestdes que impliquem

posterior acompanhamento;

3. A Comissdo de Saldde da por concluido o escrutinio da presente iniciativa,
devendo o presente relatério, nos termos da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto,
alterada pelas Lei n.2 21/2012, de 17 de maio, Lei n.2 18/2018, de 2 de maio e
Lei n.2 64/2020, de 2 de novembro, ser remetido a3 Comissdo de Assuntos

Europeus para os devidos efeitos.

Palacio de S. Bento, 19 de janeiro de 2020

O Deputado Relator A Presidente da Comissao
§ € "\ f Wd&
T =t { 0
B s 1 . A Detoni Wos
(Alvaro Almeida) (Maria Antonia Almeida Santos)
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