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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n° 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, aprecia¢gdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito
do processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteragdes introduzidas pelas
Lei n.° 21/2012, de 17 de maio, pela Lei n® 18/2018, de 2 de maic e pela Lei n°
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 CONSELHO relativo a um quadro de
medidas destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas médicas
relevantes para situagdes de crise em caso de emergéncia de salde publica a nivel da
Unido [COM (2021) 577]

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

respetivo 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 CONSELHO
relativo a um quadro de medidas destinadas a assegurar o abastecimento de
contramedidas médicas relevantes para situagbes de crise em caso de emergéncia de
salde publica a nivel da Unido.

2 - A presente iniciativa visa, pois, criar um quadiro de medidas a ativar em caso de
emergéncia de saude publica, permitindo & Unido tomar as medidas necessarias para
assegurar a disponibilidade e o abastecimento suficientes e atempados de

contramedidas médicas relevantes para situages de crise.

3 — Nesta sequéncia, a presente iniciativa refere que a proposta de um guadro para
assegurar o abastecimento de contramedidas médicas em caso de emergéncia de

salde publica apresenta as seguintes medidas fundamentais:
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* acriagdo de um Conselho de Crise Sanitéria para assegurar a coordenagéo e a
integragdo de abordagens as contramedidas médicas relevantes para
situagbes de crise a nivel da Unido em caso de emergéncia de satide publica,

s a criagdo de mecanismos de monitorizagdo, ativagdo de financiamento de
emergéncia, contratagdo publica e aquisicdo de contramedidas médicas e de
matérias-primas relevantes para situa¢bes de crise, incluindo uma avaliagdo
rapida e solida das cadeias de abastecimento e da capacidade de produgdo
dos fabricantes, eventualmente através de visitas no local antes da celebragdo
de um acordo prévio de aquisi¢do ou de uma parceria para a inovagéo,

* a ativagdo das instalagbes EU FAB para disponibilizar capacidades de reserva
para o fabrico face a um aumento subito da procura, a fim de assegurar o
formecimento de contramedidas médicas e de matérias-primas relevantes para
situagdes de crise,

+ a ativagdo de planos de investigagdo e inovagdo de emergéncia em didlogo
com os Estados-Membros e a utilizagdo de redes de ensaios clinicos a escala
da Unido, bem como disposi¢cbes e plataformas para a partitha rapida de
dados, e

* medidas relativas a produgdo de contramedidas médicas relevantes para
situagbes de crise, incluindo a criagdo de um inventdrio relativo a produgédo e
as instalagbes de produgdo de contramedidas médicas, as matérias-primas,
aos consumiveis, aos dispositivos, aos equipamentos e as infraestruturas
relevantes para situagbes de crise e incluindo medidas destinadas a aumentar
a sua produgéo na UE.

4 — De referir, ainda, que a presente iniciativa constitui um dos principais pilares da
Unido Europeia da Saude, consolidando a capacidade da Unido para apoiar a
disponibilidade e a acessibilidade atempadas de contramedidas médicas relevantes
para situagdes de crise durante uma emergéncia de saude publica.

5 — Quanto ao Principio da Subsidiariedade, importa relembrar que as emergéncias
de sadde publica com a magnitude da pandemia de COVID-18 tém um impacto em
todos os Estados-Membros.
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As agdes de cada Estado-Membro individual ndo podiam dar resposta aos desafios
resultantes dessa emergéncia nem proporcionariam por si 86 uma resposta suficiente.
Uma agdo unilateral através de iniciativas dos Estados-Membros destinadas a
assegurar a disponibilidade e o abastecimento suficientes e atempados de
contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise corre o risco de aumentar a
concorréncia interna € gerar uma resposta insuficiente a nivel da Unido.

Tal ac8o unilateral pode, em Ultima andlise, ter consequéncias significativas em termos
econdmicos e para a saude dos cidadaos da Uniao.

Com efeito, num mundo altamente interligado e interdependente, as pessoas e as
mercadorias atravessam fronteiras e 0s agentes patogénicos e o0s produtos
contaminados podem circular rapidamente a escala mundial.

Por essa razédo, as medidas de saude plblica a nivel nacional precisam de ser
coordenadas a nivel transfronteiras e no dominio das contramedidas meédicas
relevantes para situagbes de crise, a fim de conter a propagagadc e minimizar as
consequéncias de tais ameagas.

Sempre que adequado & situagdo econdmica, uma resposta coordenada a nivel da
Unido destinada a assegurar a disponibilidade e acessibilidade de contramedidas
médicas relevantes para situagbes de crise pode ajudar a evitar investimentos
descoordenados entre os Estados-Membros.

Por conseguinte, os objetivos definidos na presente iniciativa n&o podem ser
suficientemente realizados unilateralmente pelos Estados-Membros e apenas com
uma intervengdo coordenada e adequada poderdo ser alcangados de forma eficaz ao
nivel da Unido, pelo que € respeitado e cumprido o principio da subsidiariedade nos
termos do artigo 5.° do TUE.

Quanto ao Principio da Proporcionalidade

A presente iniciativa constitui uma resposta proporcionada para resolver os problemas
acima mencionados, em especial através da criagéo de um quadro que permita a
Unido tomar as medidas necessarias para assegurar a disponibilidade e o

abastecimento suficientes e atempados de contramedidas médicas relevantes para
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situagbes de crise numa situagdo de emergéncia de saude publica a nivel da Unido,
sempre que isso seja adequado a situagdo economica.

Assim, e em conformidade com o principio da proporcionalidade, consagrado no artigo
5.° do Tratado da Uni&o Europeia, ja acima referido, a presente iniciativa e as medidas
propostas n&o excedem o necessario para atingir esses objetivos.

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

6 — Por ultimo, considerando que o relatério apresentado pela comissdo competente
foi aprovado e reflete o contetido da presente iniciativa com rigor e detalhe, da-se por
integralmente reproduzido, evitando-se, desta forma, uma repeticdo de analise e
consequente redundancia.

PARTE It - PARECER
Em face dos considerandos expostos, e atento o relatério da comissdo competente, a

Comisséo de Assuntos Europeus é de parecer que:

1 — A presente iniciativa ndo viola os principios da subsidiariedade e da
proporcionalidade, na medida em que o objetivo a alcancar serd mais eficazmente
atingido através de uma ag¢ado da Uni&o e o proposto néo excede o necesséario para tal.

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

Paléacio de S. Bento, 7 de dezembro de 2021

O Deputado Aytor d&f Parecer O Presidente da Comissao
e/ e A
(Paulo o" (Luis Capoulas dos Santos)
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Relatério da Comissdao de Saude Relator: Deputado Anténio

COM (2021) 577 Malé de Abreu

Proposta de REGULAMENTO DO CONSELHO relativo a um quadro de medidas destinadas a
assegurar o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em

caso de emergéncia de saude publica a nivel da Unido
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Em cumprimento do disposto no n.2 1 do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto,
alterada pela Lei n.2 21/2012, de 17 de maio, que estabelece o regime de acompanhamento,
apreciagao e pronuncia, pela Assembleia da Republica, no dmbito do processo de construgdo
da Unido europeia, foi a Comissdo de Sauide chamada a pronunciar-se sobre a “Proposta de
REGULAMENTO DO CONSELHO relativo a um quadro de medidas destinadas a assegurar o
abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situa¢des de crise em caso de

emergéncia de saude publica a nivel da Unidao”.

Em reunido do passado dia 17 de novembro, a Comissdo de Saude deliberou distribuir a
elaboragdo do presente Relatério ao Grupo Parlamentar do PSD, devendo o mesmo ser
discutido e votado na reunido de amanh3, dia 24 de novembro, uma vez que foi a data limite

indicada pela Comissdao de Assuntos Europeus.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

A pandemia de COVID-19, emergéncia de saude publica sem precedentes, provocou ja, em
todo o Mundo, segundo os mais recentes, mais de 244 milhdes de casos de pessoas
infetadas e mais de cinco milhdes de mortes. Na regido Europa, o niumero de infetados
ultrapassou os 55 milhdes, registando-se também ja mais de um milh3o de dbitos, 18 mil dos

quais registados em Portugal.

Hoje, ndo oferece duvidas de que a pandemia de COVID-19, também pela sua dimens3do
inédita e avassaladora, expds vulnerabilidades significativas dos Estados na preparagio e

resposta em caso de emergéncias de sadde publica, as quais importa que a Unido Europeia
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seja capaz de debelar no enfrentamento futuro de eventuais novas ameacas

transfronteirigas.

Com efeito, tanto os paises membros da UE como as préprias estruturas da Uni3o,
registaram uma compreensivel impreparagdo no processo de tomada de medidas reativas
contra a pandemia, assim como uma auséncia de acdo comum no ambito das atividades de
investigacao cientifica e de desenvolvimento de produtos farmacéuticos e contramedidas
médicas, as quais, como considera bem a Comissdo, na proposta em apreco, “resultaram,
em ultima analise, em atrasos e ineficiéncias em matéria de resposta, que custaram vidas e

prejudicaram a economia.”

Assim, esta Proposta visa a criacdo de um quadro de medidas a ativar em caso de
emergéncia de saude publica, permitindo & Unido Europeia adotar as medidas necessarias
para assegurar a disponibilidade e o abastecimento suficiente e atempado de contramedidas

médicas relevantes para situagées de crise.

Ora, a proposta de Regulamento em presenca firma-se, fundamentalmente, em duas ordens
de consideragdes: de um lado, o entendimento de que “As emergéncias de saude publica
com a magnitude da pandemia de COVID-19 tém um impacto em todos os Estados-
Membros” e, do outro, a convicgdo de que “As a¢des de cada Estado-Membro individual n3o
podiam dar resposta aos desafios resultantes dessa emergéncia nem proporcionariam por si

s6 uma resposta suficiente.”

Nesta conformidade, seria pelo menos improvavel que as preocupagdes, os prejuizos e os
danos causados pela atual situagdo de emergéncia de salide publica criada pela COVID-19,
tanto na saude individual e coletiva, como nas préprias sociedades e ao nivel dos Estados
europeus, pudessem ser adequadamente resolvidas se esta situacdo n3o fosse abordada a

nivel da Uni3o.
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Segundo o proponente, as novas medidas previstas irdo complementar o desenvolvimento

da Autoridade Europeia de Preparagdo e Resposta a Emergéncias no dominio da Saude

(HERA) como novo motor da ag¢do da Unido para enfrentar ameagas transfronteiricas.

Concretamente, este diploma refere prever as seguintes medidas fundamentais:

1.

Criagdo de um Conselho de Crise Sanitdria para assegurar a coordenagéo e a
integragdo de abordagens ds contramedidas médicas relevantes para situagdes de
crise a nivel da Unido;

Criagdo de mecanismos de monitorizagdo, ativagéo de financiamento de emergéncia,
contratagdo publica e aquisicdo de contramedidas médicas e de matérias-primas
relevantes para situagées de crise;

Ativagdo das instalagées EU FAB para disponibilizar capacidades de reserva para o
fabrico face a um aumento subito da procura;

Ativagdo de planos de investiga¢do e inovagdo de emergéncia em didlogo com os
Estados-Membros e a utilizagdo de redes de ensaios clinicos d escala da UniGo, bem
como disposi¢oes e plataformas para a partilha rdpida de dados; e

Produgdo de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise, incluindo a
criagdo de um inventdrio relativo a produgdo e das instalagdes de producdo destas

contramedidas.

Importa, em particular, sublinhar a importante inovagdo de se passar a permitir que o

Conselho possa, mediante proposta prévia da Comissdo, adotar um regulamento que ative

um quadro de emergéncia, em caso de reconhecimento de uma emergéncia de saude

publica.

Trata-se, com efeito, de uma evolugdo que visa contribuir para uma abordagem mais

inclusiva e articulada das emergéncias de saude publica ao nivel da Unido Europeia,



<
18N ssBBEBHassssonens

LEEHETTITO LT

#4SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao de Saude

garantindo ao conjunto dos respetivos estados membros uma resposta mais rapida, eficaz e

coerente em caso de emergéncias sanitarias.

No que se refere a base juridica da proposta em referéncia, relevam os artigos 114.2 e 168.2,
n.2 4, alinea c), do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), nos termos
dos quais sdo permitidas medidas de aproximagdo das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros, desde que sejam necessarias para
o estabelecimento ou o funcionamento do mercado interno, assegurando, ao mesmo
tempo, um nivel elevado de protegdo da salde publica, bem como normas elevadas de

qualidade e de seguranga dos medicamentos e dos dispositivos para uso médico.

O proponente elegeu ainda o novo regulamento como forma do ato a aprovar, por entender
esse tipo de instrumento como o mais adequado, tendo em conta que um dos elementos
essenciais da proposta é o estabelecimento de procedimentos e estruturas para a

cooperacdo em matéria de trabalho conjunto a nivel da Unido.

De ter ainda presente o disposto no n.2 3 do artigo 5.2 do Tratado da Unido Europeia, nos
termos do qual “Em virtude do principio da subsidiariedade, nos dominios que n3o sejam da
sua competéncia exclusiva, a Unido intervém apenas se e na medida em que os objetivos da
acdo considerada ndo possam ser suficientemente alcancados pelos Estados-Membros,
tanto ao nivel central como ao nivel regional e local, podendo contudo, devido as dimensdes

ou aos efeitos da a¢do considerada, ser mais bem alcancados ao nivel da Unido.”

PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO RELATOR

O Deputado relator exime-se, nesta sede, de manifestar a sua opinido politica sobre a

proposta de Regulamento em aprego, a qual é, de resto, de elaboragdo facultativa.
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PARTE IV - CONCLUSOES

Face ao exposto, a Comissao de Saude é de parecer que a “Proposta de REGULAMENTO DO
CONSELHO relativo a um quadro de medidas destinadas a assegurar o abastecimento de
contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em caso de emergéncia de saude
publica a nivel da Unido”, seja remetida a Comissdo de Assuntos Europeus, para os efeitos

devidos.

Palacio de S. Bento, 23 de novembro de 2021

O Deputado Relator A Presidente da Comissdo
/ .
e, Ntz D uagickiguy
(Antdnio Mal6 de Abreu) (Maria Anténia Almeida Santos)



