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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.? 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciacao e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito
do processo de construcdao da Unido Europeia, com as alteragdes introduzidas pelas
Lei n.2 21/2012, de 17 de maio, pela Lei n® 18/2018, de 2 de maio e pela Lei 64/2020
de 2 de novembro, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias
aprovada em 1 de margo de 2016, a Comissdo de Assuntos Europeus recebeu a
Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativa as ameagcas transfronteiricas graves para a saude e que revoga a Deciséo n.°
1082/2013/UE [COM(2020)727]

A supra identificada iniciativa foi sinalizada a Comissdo de Saude, comissdo
competente em razdo da matéria, a qual analisou a referida iniciativa e aprovou o

relatério que se anexa ao presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 — A presente iniciativa diz respeito a Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativa as ameacas transfronteiricas
graves para a saude e que revoga a Decisao n.2 1082/2013/EU.

2 - A iniciativa em andlise comecga por referir que a pandemia da COVID-19
demonstrou que os mecanismos da UE para gerir as ameacas para a saude sofrem de
deficiéncias gerais que exigem uma abordagem mais estruturada a nivel da Uni&o,
para que possamos lidar melhor com futuras crises de saude.

Desde o inicio do surto, realizaram-se numerosos debates com os Estados-Membros,
incluindo a nivel dos ministros da saude, em que se expressaram apelos a uma
abordagem mais coerente e coordenada em matéria de preparagao e gestao de crises
da saude na UE.

3 - A presente iniciativa prevé, assim, um quadro juridico mais sélido e abrangente no

ambito do qual a Unido possa reagir rapidamente e desencadear a aplicacdo de
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medidas de preparacao e resposta a ameacas transfronteiricas para a saiude em toda
a UE.

3 — Com efeito, a iniciativa em andlise proporciona um quadro reforcado para a
preparacao e resposta a situagdes de crise da saude a nivel da UE, incidindo sobre as
deficiéncias expostas pela pandemia de COVID-19. Ira, em particular:

— estabelecer um quadro legislativo abrangente para reger as agoes a nivel da Unido
em matéria de preparacao, vigilancia, avaliagdo dos riscos e alerta rapido e respostas;
e

— reforgar as orientagdes da Unido na adogao de medidas comuns a nivel da UE para

enfrentar uma futura ameaga transfronteirica para a saude.

4 — Nesta sequéncia é referido na presente iniciativa que as medidas propostas
complementariam as seguintes disposicdes em vigor da Unido nos dominios da saude
e da resposta a crises:

— a constituicdo de reservas estratégicas no ambito do sistema rescEU (artigo 12.° da
Decisao 1313/2013/UE relativa a um Mecanismo de Protec&o Civil da Unido);

— o instrumento da UE de apoio de emergéncia [Regulamento (UE) 2016/369 do
Conselho relativo a prestacdo de apoio de emergéncia na Unio];

— a futura estratégia farmacéutica;

— a proposta da Comissao de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a criagdo de um programa de agdo da Unido no dominio da saude para o
periodo 2021-2027 e que revoga o Regulamento (UE) n.® 282/2014 («Programa UE
pela Saude»); e

— outras estruturas de apoio a investigacdo e ao desenvolvimento no dominio
biomédico a nivel da UE para reforcar a capacidade e a disponibilidade para

responder a ameagas e situacdes de emergéncia transfronteiricas.

5 - As medidas propostas complementam igualmente outras politicas e agbes ao
abrigo do Pacto Ecoldgico Europeu no dominio do clima e do ambiente que apoiardo o

reforco da saude ambiental, a prevencéao das doengas e 0 aumento da resiliéncia.
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6 — E, igualmente, mencionado na presente iniciativa que a mesma estd em
consonéancia com o0s objetivos globais da Unido, nomeadamente uma Unido da Saude
mais forte, o bom funcionamento do mercado interno, sistemas de saude sustentaveis,
incluindo uma politica de coesdo que sirva de apoio as autoridades regionais
favorecendo o investimento na salde publica e a cooperagdo transfronteirica,
designadamente com regides vizinhas, e a preparagdo no dominio da seguranga da
saude a nivel mundial, bem como uma agenda ambiciosa em matéria de investigagao
e inovagao.

Além disso, dara um contributo util para a agenda do mercado unico digital da UE e o
futuro Espago Europeu de Dados de Saude, criando sinergias com estes, mediante o
incentivo a inovagao e investigacao, a facilitagdo da partilha de informagdes (incluindo
dados do mundo real) e o apoio ao desenvolvimento de infraestruturas informaticas a
nivel da Unido para a vigilancia epidemiolégica, reforcando igualmente o quadro de
preparacao e resposta a ameacgas de origem biolégica, quimica, ambiental (incluindo
devido ao clima) ou de origem desconhecida a nivel da Unido, no ambito de uma
abordagem coordenada Uma Sé Saude.

7 — Relativamente aos Direitos fundamentais, € referido que a presente iniciativa
contribui para alcangar um elevado nivel de protegdo da saude humana, sensivel as
questdes de género, bem como para defender os mais elevados padroes de protecao
dos direitos humanos e das liberdades civis, consagrados na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia e no Pilar Europeu dos Direitos Sociais, durante as
crises de saude.

Sempre que sejam tratados dados pessoais ao abrigo da presente iniciativa esse
tratamento sera feito em conformidade com a legislagdo pertinente da Unido em
matéria de protecdo de dados pessoais, nomeadamente o Regulamento (UE)
2018/1725" e o Regulamento (UE) 2016/6792.

8 — Por ultimo, sublinhar que a presente iniciativa assenta nos ensinamentos retirados

da crise da COVID-19 e propde o reforgo das estruturas e dos mecanismos existentes

1)0 L 295 de 21.11.2018, p. 39.
2)0 L 119 de 4.5.2016, p. 1.
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para melhorar os niveis de protecao, prevencao, preparacao e resposta relativamente
a todos os perigos para a saude.

Visa, em especial, proporcionar valor acrescentado da UE através do desenvolvimento
de um plano de preparacao para situagdes de crise da saude e pandemias a nivel da
UE, complementado por:

— planos nacionais e relatorios transparentes sobre as capacidades;

— sistemas de vigilancia refor¢cados e integrados;

— uma avaliagédo dos riscos melhorada para as ameacas para a saude;

— mais competéncias para implementar uma resposta coordenada a nivel da UE
através do Comité de Seguranga da Saude; e

— um mecanismo melhorado para reconhecer e responder a emergéncias de saude
publica.

Atentas as disposi¢cdes da presente iniciativa, cumpre suscitar as seguintes questdes:

a) Da Base Juridica

A presente iniciativa visa combater as ameacas transfronteiricas graves para a saude
€ as suas consequéncias, assegurando assim a protecao da saude humana, por isso
baseia-se no artigo 168.%, n.® 5, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia.

b) Do Principio da Subsidiariedade

As emergéncias de saude publica da magnitude da pandemia da COVID-19 tém um
impacto em todos os Estados-Membros, que, por si sés, ndo conseguem dar uma
resposta suficiente.

Embora os Estados-Membros sejam responsaveis pela gestdo de crises de saude
publica a nivel nacional, nenhum pais pode resolver por si s6 uma crise de saude
publica transfronteiriga.

Nos termos do artigo 2.2, n.2 5, do TFUE, a Unido deve desenvolver a¢des destinadas
a apoiar, a coordenar ou a completar a agdo dos Estados-Membros, sem substituir a
competéncia destes nesses dominios.

Pela sua natureza, as ameacas transfronteiricas graves para a saude tém implicacdes

transnacionais. Numa sociedade globalizada, as pessoas e as mercadorias
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atravessam fronteiras, e as doencas e os produtos contaminados podem circular
rapidamente em todo o mundo. Por essa razéo, as medidas de saude publica a nivel
nacional devem ser coerentes entre si e coordenadas, a fim de conter a propagacgao e

minimizar as consequéncias de tais ameagas.

Assim, e atendendo a que os objetivos da presente iniciativa ndao podem ser
suficientemente realizados pelos Estados-Membros devido a dimensao transfronteirica
das ameagas graves para a saude, mas podem ser mais bem alcangados ao nivel da
Uniao, esta pode tomar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.2 do Tratado da Unido Europeia.

E, pois, cumprido e respeitado o principio da subsidiariedade.

¢) Do Principio da Proporcionalidade

A presente iniciativa constitui uma resposta proporcionada para resolver os problemas
acima referidos, nomeadamente exigindo um quadro de seguranca da salde mais
estruturado e solido a nivel da Unido e reforgando as principais agéncias da UE no
dominio da saude publica (o Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doencas,
«ECDC», e a Agéncia Europeia de Medicamentos, «EMA») ndo excedendo, a
presente iniciativa, 0 necessario para alcancar esses objetivos.

E, pois, cumprido e respeitado o principio da proporcionalidade consagrado no artigo
5.2 do Tratado da Uniao Europeia.

PARTE Ill - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o relatério da comissdo competente, a
Comissao de Assuntos Europeus € de parecer que:

1 — A presente iniciativa nao viola os principios da subsidiariedade e da
proporcionalidade, na medida em que o objetivo a alcangar ser4d mais eficazmente

atingido através de uma acao da Unido e o proposto ndo excede o necessario para tal.

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

Palacio de S. Bento, 23 de fevereiro de 2021
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A Deputada Autora do Parecer O Presidente da Comissédo
L Tt r'C.C’JCJ.':.L'_M_J:; P.r‘c!"?.:%f_;_f,j{-:—_w.q 5_{1:-) . "{-/\-—-—-— 'C:’L,./L- .é—'—-v,\
(Gabriela Fonseca) ' (Luis Capoulas Santos)

PARTE IV - ANEXO
Relatério da Comissao de Saude
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos dos n.* 1, 2 e 3 do artigo 7.° da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto (alterada
pelas Lei n.° 21/2012, de 17 de maio, Lei n.° 18/2018, de 2 de maio e Lei n.° 64/2020,
de 2 de novembro), que regula o acompanhamento, apreciagdo e pronlncia pela
Assembleia da Republica no dmbito do processo de construgao da Unido Europeia, a
iniciativa europeia [COM (2020} 727] foi enviada a Comissdo de Saude, em 15 de
dezembro de 2020, atento o seu objeto, para efeitos de andlise e elaboragdo do

presente relatorio.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

A proposta tem por objetivo geral o estabelecimento de um quadro reforgado para a
preparagao e resposta a situagbes de crise de saude publica a nivel da UE, incidindo
sobre as deficiéncias expostas pela pandemia de COVID-19.

Pretende, assim:

s ‘estabelecer um quadro legislativo abrangente para reger as a¢bes a nivel
da Unido em matéria de preparagdo, vigilancia, avaliagdo dos riscos e alerta

répido e respostas; e

» reforcar as orientagbes da Unido na adogdo de medidas comuns a nivel da
UE para enfrentar uma futura ameaga transfronteirica para a satde”.

Considera, na sua exposi¢do de motivos, estarem salvaguardados os principios da
subsidiariedade e da proporcionalidade, uma vez gue, n&do obstante serem os
Estados-membros os “responsdveis pela gestdo de crises de satide publica a nivel
nacional, nenhum pals pode resolver por si s6 uma crise de saide publica

| ” 13 Y ! 5
transfronteirica” e uma vez que “os objetivos do presente regulamento ndo podem ser
suﬁcientemgfite realizados pelos Estados-Membros devido a dimefisdo transfronteirica

das ameacas, mas podem ser mais bem alcangados ao nivel da Unido’.
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Refere-se que a aplica¢do da proposta, ndo tendo implicagdo no quadro financeiro
2014-2020, tera implicagao no quadro plurianual ulterior, nomeadamente com o0s
“olanos de preparagdo estabelecidos a nivel nacional e da UE, acompanhados de
relatorios e auditorias;, programas de formag¢do para especialistas; sistema de
vigilincia digitalizado e integrado a nivel da UE, melhor detegédo de sinais precoces
para uma avaliagdo dos riscos e uma resposta rigorosas; estabelecimento de novas
redes de laboratérios da UE; refor¢o das avaliagbes dos riscos relativamente as
ameacas quimicas, ambientais e climdticas; e estabelecimento de estruturas e

processos para o reconhecimento de situagbes de emergéncia a nivel da UE”.

De forma sintética, estas sao as disposi¢bes especificas da proposta de Regulamento

em analise:

e “Capacidades de preparagdo: a elaboragdo de um plano de preparagdo para
situagbes de crise da saude e pandemias e de requisitos para os planos a
nivel nacional, associados a um quadro abrangente e transparente para a

apresentacdo de relatdrios e a realizagdo de auditorias;

e Regras sobre a prestacdo de formagdo para os profissionais dos cuidados

de satde e da saude pdblica;

s Regras para um sistema de vigilancia epidemiolégica integrado reforgcado a
nivel da UE, apoiado por melthores instrumentos de recolha de dados e
inteligéncia artificial e pela vigilAncia ambiental, para detetar sinais precoces

de uma possivel ameaga;,

e Disposices para designar e financiar laboratérios de referéncia da UE no

dominio da satide publica,

o Regras para a vigildncia de novos agentes patogénicos com base em
definicbes de caso comuns a nivel da UE e para a comunicagdo de dados
sobre 08 sisipmas de saude e outros dados relevantes para a gﬁsta"o de

ameacas transfronteirigas;
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Aumento da capacidade da UE e dos Estados-Membros em maléria de

avaliagdo dos riscos e respostas rigorosas;

Reforco das capacidades de avaliagdo dos riscos por parte das agéncias
competentes e coordenagdo da avaliagdo dos riscos nos casos em que
estejam envolvidas vérias agéncias numa abordagem que contempla todos

0S riscos; e

Regras relativas ao reconhecimento de situagées de emergéncia e a
ativagdo de mecanismos de emergéncia da Unido para a gestdo de crises
da saude (por exemplo, medidas relativas a medicamentos e dispositivos
médicos).”

Como consta do seu articulado, nomeadamente do seu artigo 1.° (Objeto), ©

Regulamento em aprego estabelece regras sobre:

a)

b)

O Comité de Seguranga da Saude;
O planeamento da prepara¢ao e da resposta, incluindo:
i) planos de preparagéo a nivel nacional e da Unido,

iy apresentacdo de relatérios e realizagdo de auditorias relativos a

preparagao;
A contratagéo publica conjunta de contramedidas médicas;
A vigilancia epidemiolégica e monitorizagéo;
A rede de vigilancia epidemioidgica;
O Sistema de Alerta Rapido e de Resposta;
A avaliagao dos riscos; l

A coordenagao da resposta;
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O reconhecimento de uma situagdo de emergéncia de saude publica a

nivel da Uniao.

Estabelece ainda:

Uma rede de laboratérios de referéncia da UE para a saude publica;
Uma rede para substancias de origem humana;

Um comité consultivo para a ocorréncia e o reconhecimento de uma

situag@o de emergéncia a nivel da Unido.

O ambito de aplicagio do regulamento (artigo 2.°) é, sumariamente, o seguinte:

a)

Ameagcas de origem bioldgica, designadamente:
i) doengas transmissiveis,

i)  resisténcia aos antimicrobianos e infegdes associadas aos
cuidados de saude relacionadas com doengas transmissiveis (a

seguir designadas «problemas de salide especiais conexos»),

i)  biotoxinas ou outros agentes bioldgicos nocivos n&o relacionados

com doengas transmissiveis;
Ameagcas de origem quimica,
Ameacas de origem ambiental ou climatica;
Ameagas de origem desconhecida;

Ocorréncias suscetiveis de constituir emergéncias de saude publica de
ambito internacional ao abrigo do Regulamento Sanitario Internacional
(RSI), desde que sejam abrangidas por uma das categor}as de ameagas

et:':tabelecidas nas alineas a) a d).
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Tendo em conta os objetos e ambito de aplicagdo ja referidos, a proposta de

Regulamento relativa as ameacas transfronteirigas graves para a saide:

¢ cria 0 Comite de Seguranga da Saude (CSS), constituido em dois grupos de
trabalho, com as fungdes de coordenar a aplicagdo do regulamento, o
planeamento da preparagdo e da resposta dos Estados-Membros, a
comunicagao relativa aos riscos e & crise, as respostas a ameaga grave de
saude e a adogao de medidas especificas pelos Estados-Membros em matéria
de prevengdo e controlo de ameagas transfronteirigas graves para a saude
(art. 4.°);

* prevé que a Comissao “deve estabelecer um plano da Unido para situagtes de
crise da saude e pandemias («plano de preparagdo e resposta da Unido») a
fim de promover uma resposta eficaz e coordenada as ameagas
transfronteiricas para a saulde”. Esse plano deve ser complementar aos planos
nacionais que, por sua vez, devem ser coordenados com a Comissdo e com o
CSS. Até ao final de novembro de 2021 e, em seguida, de dois em dois anos,
os Estados-Membros devem apresentar & Comissao um relatdrio sobre o seu
planeamento da preparagdo e da resposta e a respetiva aplicagdo a nivel
nacional; de trés em trés anos, o ECDC realiza auditorias nos Estados-
Membros com o objetivo de determinar o estado de execugédo dos planos
nacionais e a sua coeréncia com o plano da Unido (art. 5.°a 10.%);

* prevé-se a possibilidade de “atividades de formagao para os profissionais dos
cuidados de saude e da saude publica nos Estados-Membros, incluindo as
capacidades de preparagdo nos termos do Regulamento Sanitario

Internacional” (art. 11.°);

e prevé-se ainda a possibilidade de procedimentos de contratagdo publica
conjunta com vista a aquisigao antecipad? de contramedidas médicas para
ameacas transfronteiricas graves para a saﬂrde (art. 12.°);
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e estabelece-se que a rede de vigilancia epidemiologica “deve assegurar uma
comunicagido permanente entre a Comissao, o ECDC {European Centre for
Disease Prevention and Control] e as autoridades competentes responsaveis a
nivel nacional pela vigilancia epidemiolégica”. Esta rede tem como objetivo,
entre outros, “controlar as tendéncias em matéria de doengas transmissiveis
ao longo do tempo’, “detetar e monitorizar quaisquer surtos de doengas
transmissiveis”, “identificar os fatores de risco de transmissdo de doengas”,
“contribuir para a modelizagdo e o desenvolvimento de cenarios”, “apoiar as
medidas de rastreio de contratos”. Para tal prevé-se que as autoridades
nacionais comuniquem informagbes como “dados e informagdes comparaveis
e compativeis relativos a vigilancia epidemioldgica de doengas transmissiveis”,
“‘informagbes pertinentes sobre a evolugo de situagdes epidemicas”,
“informagdes relevantes sobre fendémenos epidémicos insodlitos ou novas
doengas transmissiveis de origem desconhecida®, “dados moleculares de
agentes patogénicos”, entre outras. Cabe ao ECDC desenvolver uma
“plataforma digital através da qual os dados sao geridos e trocados
automaticamente, para a criagdo de sistemas de vigilancia integrados e

interoperaveis que permitam a vigilancia em tempo real” (art.° 13 e 14),

e prevé-se que a Comiss@o 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 voluntario
dos Estados-Membros em matéria de meios de diagndstico, métodos de
ensaio, utilizagio de determinados testes destinados a vigilancia uniformizada,
notificagdo e apresentagdo de relatdrios relativas a doengas por parte dos
Estados-Membros” (art.® 15);

+ relativamente & comunicagdo permanente entre a Comissédo Europeia e as
autoridades de salde nacionais, a iniciativa prevé, no seu artigo 18.°, a
criagdo de um Sistema Rapido de Alerta e Resposta (SARR). Tem como
objetivos principais a emissao rapida de alertas e respostas, avaliagdo de
iscos para a saude publica e determinagéo de medidaj necessarias com vista
L protecéo da saude publica. Prevé ainda a troca de dddos pessoais em casos
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especificos previstos pelos instrumentos juridicos, nomeadamente tratamento
de dados pessoais dos utilizadores autorizados do sistema e os dados de
saude e outros dados pessoais, em particular dados de rastreio de contactos
através de funcionalidade de transmisso seletiva de mensagens do SARR. E
previsto ainda que 0 mecanismo seja continuamente atualizado de acordo com
as tecnologias mais modernas, inteligéncia artificial e outras tecnologias de
rastreio desenvolvidas pelos Estados-Membros. Compete designar as
autoridades nacionais competentes a notificagdo de alertas e medidas de
protegao de saude publica para efeito de alerta e resposta rapida. Estao
previstos, a fim de garantir o bom funcionamento do SARR, a criagdo de
estruturas e mecanismos que evitem a sobreposigio de atividades e acgdes

contraditdrias.

* no que concerne as recomendagées sobre medidas temporarias comuns em
matéria de salde publica, no artigo 22.°, a iniciativa contempla a adogéo
temporaria de recomendagoes em matéria de saude publica, direcionadas aos
Estados-Membros. Estas devem basear-se em recomendagdes concretas do
ECDC ou outras agéncias ou organismos que se considerem pertinentes.
Estas medidas devem respeitar a responsabilidades dos Estados-Membros
relativamente as politicas de salde e a organizagdo de servigos de saude
nacionais. Por fim, devem ainda ser proporcionais ao risco para a salde
publica, evitando restrigdes desnecessarias & circulagdo de pessoas,
mercadorias e servigos.

e a Comissdo pode, através de atos de execugao, e depois de informar a OMS
das suas intengdes, proceder ao reconhecimento de situagdes de emergéncia.
Isto inclui situagbes de pandemia em que a ameaca ponha em perigo a salde
publica ao nivel da Unido Europeia. Este reconhecimento de situagdes de
emergéncia deve ainda ser terminado assim que as condigbes que o

motivaram deixem de existir.
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Principio da Subsidiariedade

Atendendo a que a presente iniciativa incide sobre materia de ameagas
transfronteiricas graves a saude, preparagéo de resposta conjunta, vigilancia e rastreio
das mesmas, pode-se considerar que os objetivos da presente proposta ndo podem
ser suficientemente cumpridos pelos Estados-Membros e que podem ser mais bem
alcangados a nivel da Uni&o, pelo que a Unido pode tomar medidas em conformidade
com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.7 do Tratado da Uniao

Europeia. Por conseguinte, esta respeita e cumpre o principio da subsidiariedade.

PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO RELATOR

O autor do presente parecer exime-se de, nesta sede, manifestar a sua opiniao, a qual
¢ de “elaboragéo facultativa” nos termos do n® 3 do artigo 137.° do Regimento da

Assembleia da Republica.

PARTE IV - CONCLUSOES

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

1. A presente iniciativa ndo viola o principio da subsidiariedade, na medida em que 0s
objetivos a alcangar podem ser mais eficazmente atingidos através de uma agao da

Uniao Europeia.

2. A andlise da presente iniciativa ndo suscita questdes que impliguem posterior

acompanhamento.

3. A Comisséo de Saude dé por concluido o escrutinio da presente iniciativa, devendo
o presente relatério, nos termos da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, alterada pelas
Lei n.° 21/2012, de 17 de maio, Lei n.° 18/2018, de 2 de maio e Lei n.° 64/2020, de 2
de novembro, ser remetido a Comissao de Assuntos Europeus para os devidos

efeitos.
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissédo de Salide

Palacio de S. Bento, 18 de janeiro de 2020

O Deputado Relator A Presidente da Comisséo

W A Chadiirizr (oo dos

(Moisés Fer jra) (Maria Antonia Almeida santos)
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