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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
Raz0es e objetivos da proposta

Como elemento constitutivo da Unido Europeia da Salde, a presente proposta
reforca 0 mandato do Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencgas (0
«Centro») em termos de vigilancia, preparacéo, alerta rapido e resposta no ambito de
um quadro reforcado de seguranca da salde da UE. A pandemia de COVID-19
revelou deficiéncias nos mecanismos da Unido para gerir as ameacas para a saude,
que exigem uma abordagem mais estruturada a nivel da Unido em relagdo a futuras
crises de saude, assente também no valor europeu da solidariedade. Neste ambito, o
papel desempenhado pelo Centro deve ser reforgado. Deve igualmente ser adotado
para esta questdo, em coordenacdo com outras agéncias pertinentes da UE, o
conceito de Uma S6 Saude, tendo em conta as interacfes entre 0s seres humanos, 0s
animais e o ambiente.

O mandato do Centro, estabelecido pelo Regulamento (CE) n.°851/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho?, foi adotado antes da adoc&o dos mecanismos e
estruturas no &mbito do atual quadro da UE em matéria de seguranca da salde ao
abrigozda Decisdo n.° 1082/2013/UE relativa as ameacas sanitarias transfronteiricas
graves”.

Tendo em conta a revisdo deste quadro, € necessario alterar o regulamento que criou
0 Centro a fim de assegurar a coeréncia com outros instrumentos da Unido e com a
proposta de alteracdo do regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves
para a salde. A revisdo assegurara igualmente que o Centro cumpre integralmente a
«abordagem comum> relativa as agéncias descentralizadas, tal como estabelecido na
«Declaragdo Conjunta do Parlamento Europeu, do Conselho da UE e da Comissdao
Europeia sobre as agéncias descentralizadas»”.

Coeréncia com as medidas existentes da Unido neste dominio

A proposta faz parte de um pacote de medidas estreitamente associadas e integra a
resposta sanitaria global da Unido a COVID-19, bem como um melhor quadro de
gestdo de crises.

As alteracOes propostas estardo portanto em conformidade com a «abordagem
comum> das agéncias descentralizadas, a partir de 2012.

Coeréncia com as outras politicas da Unido

A presente proposta estd em consonancia com 0s objetivos globais da Unido,
nomeadamente uma Unido da Sadde mais forte, 0 bom funcionamento do mercado
unico, a complementaridade com o Mecanismo de Protecdo Civil da Unido, sistemas
de saude sustentaveis e resilientes e uma agenda ambiciosa de investigacdo e
inovagdo. Além disso, dard um contributo util para a agenda do mercado Unico
digital da UE e o futuro Espaco Europeu de Dados de Saude, criando sinergias com
estes, mediante o incentivo a inovagdo e investigacdo, a facilitacdo da partilha de

JO L 142 de 30.4.2004, p. 1.

JO L 293 de 5.11.2013, p. 1.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_pt.pdf
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informagdes (incluindo dados em tempo real) e o apoio ao desenvolvimento de
infraestruturas informaticas a nivel da UE para a vigilancia e monitorizagdo
epidemioldgicas.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

A base juridica da proposta de regulamento € o artigo 168.%, n.° 5, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Esta abordagem baseia-se nos objetivos
especificos da proposta, nomeadamente a ado¢do de medidas de protecdo e melhoria
da salde humana e, em particular, a luta contra as grandes ameagas transfronteirigas
para a salde, especialmente através da monitorizacéo e de alertas rapidos.

Subsidiariedade (no caso de competéncia nédo exclusiva)

Embora os Estados-Membros sejam responsaveis pela gestdo de crises de saude
publica a nivel nacional, nenhum pais pode resolver sozinho uma crise de salde
publica transfronteirica. Nos termos do artigo 2.°, n.° 5, do TFUE, a Unido dispde de
competéncia para desenvolver acfes destinadas a apoiar, a coordenar ou a completar
a acdo dos Estados-Membros, sem substituir a competéncia destes nesses dominios.

As ameacas transfronteiricas graves para a salde tém, pela sua natureza, implicacdes
transnacionais. Numa sociedade globalizada, um elevado nimero de pessoas e
mercadorias atravessam as fronteiras, facilitando a circulagdo rapida de doencas e
produtos contaminados em todo o mundo. Por conseguinte, as medidas relativas a
salde publica a nivel nacional tém de ser coerentes entre si e coordenadas de modo a
conter qualquer propagacao adicional e minimizar as consequéncias dessas ameagcas.

As emergéncias de salde publica com a magnitude da COVID-19 tém impacto em
todos os Estados-Membros. A proposta assenta nos ensinamentos retirados durante a
crise de COVID-19 e propde o reforgo das estruturas e dos mecanismos existentes a
nivel da Unido para melhorar os niveis de protecdo, prevencdo, preparacao e resposta
relativamente a todos os perigos para a salde em toda a UE.

Uma vez que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
realizados pelos Estados-Membros devido a dimensédo transfronteirica das ameacas
descritas e podem, pois, ser mais bem alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode
adotar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.°, n.° 3, do Tratado da Unido Europeia.

Proporcionalidade

A proposta constitui uma resposta proporcionada e necessaria aos problemas
descritos na sec¢do 1. Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no artigo 5.° n.°4, do Tratado da Unido Europeia, o presente
regulamento ndo excede 0 necessario para alcangar esses objetivos.

Escolha do instrumento

A proposta assume a forma de uma alteracdo do regulamento em vigor. 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 atribuicdo de tarefas
adicionais ao Centro. As medidas ndo exigem a aplicacdo de medidas nacionais e
podem ser diretamente aplicaveis.
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RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

AvaliacGes ex post/balancos de qualidade da legislagdo existente

Integrada num pacote de medidas urgentes assentes nos ensinamentos retirados até a
data em relacdo a COVID-19, a iniciativa é¢ apoiada pelas conclusdes da avaliacao
recente do funcionamento do Centro*, por uma avaliacdo dos dados recolhidos e por
intercdmbios realizados com as partes interessadas publicas e privadas sobre
problemas detetados durante a pandemia de COVID-19 e 0s meios possiveis para 0s
resolver. Também séo tidas em devida conta as conclusfes do relatério do Tribunal
de Contas sobre o quadro de seguranca sanitaria da UE®. Estas informacoes
encontram-se resumidas na Comunicacdo da Comissdo que acompanha todo o
pacote. Tendo em conta que a iniciativa propde alargar o ambito de aplicacdo da
legislagdo existente, ndo se baseara numa avaliacdo ex post uma vez que as
necessidades identificadas nao foram abordadas pelo quadro existente.

Propde-se que a Comissdo apresente um relatério até 2023 sobre as atividades do
Centro, incluindo uma anélise da forma como o mandato alterado foi implementado,
da interagcdo e coeréncia das atividades do Centro com a proposta de regulamento
relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude e, até 2028, um relatério
sobre as eventuais alteracfes ao mandato do Centro. O relatério incluira igualmente
uma analise da pertinéncia do Centro em relacdo as prioridades em matéria de saude
a nivel internacional, da Unido e nacional, bem como a relacdo entre as realiza¢oes
do Centro e as capacidades dos Estados-Membros. Sera acompanhado de um estudo
encomendado pela Comissdo. Além disso, de cinco em cinco anos, a Comissdo ira
avaliar o desempenho do Centro em relacdo aos seus objetivos, mandato, atribuicdes,
procedimento e localizagcdo, em conformidade com as orientacbes da Comissdo para
Legislar Melhor.

Consulta das partes interessadas

Na reunido informal do Conselho da Saude de 16 de julho de 2020, a Presidéncia
alemé& do Conselho da UE presidiu a um debate sobre o reforco do papel do Centro.
Os Estados-Membros manifestaram 0 seu apoio a uma iniciativa nesse sentido que
integrasse 0 mecanismo global da UE de preparacéo e resposta a situacoes de crise
da salde, o que implica uma alteracdo do regulamento que cria o Centro. Em 29 de
outubro de 2020, o grupo de trabalho informal do Conselho sobre Saude Publica
debateu um projeto de conclusdes do Conselho sobre os ensinamentos retirados no
dominio da salde no ambito da COVID-19. Foram realizadas outras reunides
bilaterais a nivel politico e técnico e foi organizado um seminario publico em linha,
em 29 de outubro, para debater o pacote.

Avaliacéo de impacto

Devido ao seu carater urgente, a presente proposta ndo € acompanhada de uma
avaliacdo de impacto formal. Em vez disso, as alteracdes baseiam-se principalmente
numa avaliacdo dos dados recolhidos durante os primeiros meses da pandemia e nos
intercambios com as partes interessadas publicas e privadas sobre os problemas
relacionados com a COVID-19 e as formas possiveis de os resolver, bem como nas
conclusdes de uma avaliacdo recente. Essas informacgdes encontram-se resumidas

(&)

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017

https://www.eca.europa.eu/pt/Pages/Docltem.aspx?did=40126
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numa comunicacdo da Comissdo que acompanha o pacote global de propostas,
proporcionando todas as provas disponiveis ou remetendo para elas, uma vez que néo
foi possivel realizar uma consulta publica e uma avaliagdo de impacto no prazo
disponivel antes da adocdo da presente proposta.

Direitos fundamentais

A proposta contribui para alcancar um elevado nivel de protecdo da satde humana,
sensivel as questdes de género, bem como para defender os mais elevados padrdes de
protecdo dos direitos humanos e das liberdades civis, consagrados na Carta dos
Direitos Fundamentais e no Pilar Europeu dos Direitos Sociais, durante as crises de
saude. Sempre que sejam tratados dados pessoais ao abrigo do presente regulamento
tal como proposto, esse tratamento sera feito em conformidade com a legislacéo
pertinente da Unido em matéria de protecdo de dados pessoais, nomeadamente o
Regulamento (UE) 2018/1725 e o Regulamento (UE) 2016/679.

INCIDENCIA ORCAMENTAL

A aplicacdo da presente proposta ndo tem incidéncia no atual Quadro Financeiro
Plurianual de 2014-2020.

A incidéncia financeira da presente proposta no or¢camento da Unido fard parte do
préximo Quadro Financeiro Plurianual de 2021-2027.

As implicagbes orgamentais estdo principalmente relacionadas com os seguintes
objetivos:

e A criagdo de uma nova plataforma de monitorizacdo de vacinas, gerida
conjuntamente pela Agéncia Europeia de Medicamentos e pelo Centro;

e  Atividades de planeamento da preparagdo e da resposta, incluindo
modelizacdo, antecipacdo, monitorizacdo e avaliacao;

° Novas redes para os laboratérios de referéncia da Unido e para a transfusdo,
transplantacdo e reproducdo medicamente assistida;

) Reforco dos sistemas de vigilancia e do sistema de alerta rapido e de resposta;

° Monitorizacdo e avaliacdo da capacidade dos sistemas de saude e identificacdo
dos grupos populacionais em risco e que necessitam de medidas de prevencéo e
resposta seletivas;

e  Criacdo de um Grupo de Trabalho da UE para a Saude a fim de apoiar os
paises a reforcar a preparacao e a intervir rapidamente numa crise da saude;

e  Melhoria da colaboragdo internacional e recolha de informacgdes a nivel
regional/nacional.

OUTROS ELEMENTOS
Explicacdo pormenorizada das disposic¢Oes especificas da proposta

A proposta visa reforcar as capacidades do Centro a fim de apoiar a preparacdo, a
vigilancia, a avaliacdo dos riscos e o alerta rapido e a resposta para enfrentar futuras
ameacas transfronteiricas para a saude.

Principais dominios da proposta:
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e  Conhecimento da situacdo: répida digitalizacdo dos sistemas de vigilancia
integrados;

e  Melhor preparagdo nos Estados-Membros: desenvolver planos de prevengéo e
resposta a futuras epidemias e reforcar as capacidades de resposta rapida e
integrada a epidemias e surtos;

° Reforco das medidas de controlo das epidemias e dos surtos: elaboracdo de
recomendacdes néo vinculativas para a gestéo dos riscos;

° Reforco da capacidade de mobilizacdo e destacamento do Grupo de Trabalho
da UE para a Saude, a fim de apoiar a resposta nos Estados-Membros;

° Reforco da capacidade e desenvolvimento das competéncias essenciais para
monitorizar e avaliar a capacidade dos sistemas de salde no que se refere ao
diagnostico, a prevencdo e ao tratamento de doencas transmissiveis especificas,
bem como a seguranca dos doentes;

° Reforco da capacidade e identificacdo dos grupos populacionais em risco e que
necessitam de medidas de prevencao e resposta seletivas;

° Ligacdo entre a investigacdo e a preparacdo e resposta: estabelecer contactos
entre as comunidades de saude publica e de investigacdo, contribuir para a
definicdo das prioridades de investigacdo relacionadas com a preparacdo e a
resposta, assegurar a integracdo dos resultados da investigacdo nas
recomendac0es estratégicas;

e  Criar as competéncias essenciais para a protecdo da saude nos Estados-
Membros: o Centro sera encarregado de coordenar uma nova rede de
laboratdrios de referéncia da Unido no dominio da sadde publica e uma nova
rede de servicos nacionais de apoio a transfusdo, a transplantacdo e a
reproducdo medicamente assistida;

e  Ampliacdo do trabalho relativo a prevencdo de doencas transmissiveis e a
questbes de saude especificas, por exemplo, a resisténcia aos antimicrobianos,
a vacinacao e a bioprotecéo;

e  Reforco do contributo para a cooperagéo e o desenvolvimento internacionais da
UE e para o empenhamento da UE na preparacdo em matéria da seguranca da
salde a nivel mundial.

A proposta procurara igualmente assegurar, durante situaces de emergéncia, uma
boa cooperacdo entre o Centro e as outras agéncias descentralizadas da UE,
sobretudo a Agéncia Europeia de Medicamentos.

A presente proposta estd em consonancia com a abordagem comum® relativa &
estrutura e & governagdo, as suas operacBes, a sua programacdo e a sua
responsabilizacdo.

Declaracdo conjunta e abordagem comum _(Parlamento, Conselho e Comissdo), 2012;

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_pt.pdf
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2020/0320 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera o Regulamento (CE) n.° 851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevencéo

e Controlo das Doencas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 168.°, n.° 5,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides®,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

()

3)

(4)

()

A Unido assumiu o compromisso de proteger e melhorar a sade humana, em especial
para combater os grandes flagelos transfronteiricos no dominio da salde, e de aplicar
medidas relativas a monitorizacdo, ao alerta rapido e ao combate das ameacas
transfronteiricas graves para a saude.

O Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho® criou um
organismo europeu independente, o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doengas (0 «Centro»), com a missdo de identificar, avaliar e comunicar as ameacgas
atuais e emergentes para a salde humana decorrentes de doencas transmissiveis.

Em 11 de marco de 2020, a Organizacdo Mundial da Satude (OMS) declarou o surto do
novo coronavirus (COVID-19) como uma pandemia mundial. Os desafios enfrentados
na resposta a pandemia evidenciaram a necessidade de reforcar o papel do Centro no
quadro da UE em matéria de preparacdo e resposta a situacoes de crises de saude.

Um parecer conjunto sobre a resposta a COVID-19 emitido pelo Grupo de
Conselheiros Cientificos de Alto Nivel da Comissdo Europeia, pelo Grupo Europeu de
Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias e pelo conselheiro especial da
presidente da Comissdo Europeia recomenda a «criagdo de um oOrgdo consultivo
permanente da UE no dominio das ameacas para a saude e das crises de saude».

O presente regulamento alarga, por conseguinte, a missdo e as atribui¢fes do Centro
para reforcar a sua capacidade no sentido de disponibilizar as competéncias cientificas
necessarias e apoiar agdes pertinentes para a prevencao, a preparacdo, o planeamento

JOCde,p..

JOCde,p..

Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, que cria
um Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (JO L 142 de 30.4.2004, p. 1).
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(6)

(7)

(8)

da resposta e 0 combate das ameacas transfronteiricas graves para a salde na Unido,
em conformidade com o Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do

Conselho™® [I1SC/2020/12524].

A este respeito, o Centro deve ser encarregado de facultar informacGes
epidemioldgicas e a sua analise, a modelizacdo epidemioldgica, a antecipacdo e a
previsdo, as avaliacdes dos riscos e as recomendacdes pertinentes, que definem as
opcOes para a prevencgdo e o controlo das doencas transmissiveis. As suas a¢des devem
ser coerentes com uma abordagem Uma So Saude, reconhecendo as interligagdes entre
a satde humana e animal e o ambiente. Deve monitorizar a capacidade dos sistemas
nacionais de salde para responder as ameacas de doengas transmissiveis, tendo em
conta, nomeadamente, a importancia destas informac6es na preparagdo dos planos
nacionais de preparacdo e resposta. O Centro deve apoiar a implementacdo de agdes
financiadas pelos programas e instrumentos de financiamento pertinentes da Unido e
relacionadas com as doencas transmissiveis, facultar orientacGes para o tratamento e a
gestdo de casos com base numa avaliagdo 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, e disponibilizar ao publico informacdes objetivas, fiaveis e
facilmente acessiveis sobre as doencas transmissiveis. O Centro deve também
estabelecer procedimentos claros de coopera¢do com o0s intervenientes no dominio da
salide publica em paises terceiros, bem como com as organizacdes internacionais
competentes no dominio da saude publica, contribuindo assim para o compromisso da
UE de reforcar a capacidade de preparacéo e resposta dos parceiros.

Para apoiar eficazmente o trabalho do Centro e assegurar o cumprimento da sua
misséo, os Estados-Membros devem ser incumbidos de comunicar ao Centro os dados
sobre a vigilancia de doencas transmissiveis e outras questdes sanitarias especiais, tais
como a resisténcia aos antimicrobianos e as infe¢fes associadas aos cuidados de saude
relacionadas com doencas transmissiveis, os dados cientificos e técnicos disponiveis e
as informacOes relevantes para a missdo do Centro, notificar ao Centro quaisquer
ameacas transfronteiricas graves para a saude, informacfes sobre o planeamento da
preparacdo e da resposta e a capacidade dos sistemas de saude, e facultar informacdes
pertinentes que possam ser Uteis para a coordenacdo da resposta, bem como identificar
0S organismos competentes reconhecidos e o0s peritos em saude publica disponiveis
para ajudar na resposta da Unido as ameacas para a saude.

Para reforcar as atividades de planeamento da preparacdo e da resposta na Unido, a
operacdo do Centro relativa a redes especificas e atividades de ligacdo em rede deve
ser alargada de modo a refletir o ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) .../....
[JO: inserir a referéncia ao regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves
para a saude (ISC/2020/12524)]. Para o efeito, o Centro deve coordenar e
disponibilizar competéncias técnicas e cientificas a Comissao e aos Estados-Membros
através de redes especificas com organismos de coordenacdo competentes, incluindo
redes recentemente criadas para laboratorios e para apoiar a transfusdo, a
transplantacdo e a reproducdo medicamente assistida.

10

Regulamento (UE) XXXX/XXXX do Parlamento Europeu e do Conselho, de DATA, relativo as
ameacas transfronteiricas graves para a salde e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE [JO: inserir 0
titulo completo e a referéncia de publicacdo do regulamento relativo as ameagas transfronteiricas graves
para a satde].
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Com vista a aumentar a eficAcia da vigilancia epidemiol6gica das doengas
transmissiveis e dos problemas de saude especiais conexos na Unido, o Centro deve
ser encarregado de continuar a desenvolver plataformas e aplicacOes digitais, de modo
a apoiar a vigilancia epidemioldgica a nivel da Unido, permitir a utilizacdo de
tecnologias digitais, tais como a inteligéncia artificial, na compilacdo e analise de
dados e prestar aconselhamento técnico e cientifico aos Estados-Membros para a
criacdo de sistemas de vigilancia epidemioldgica integrados. Essas plataformas e
aplicacdes digitais devem ser desenvolvidas com dados espaciais integrados da UE,
com a intencdo de os incorporar no futuro Espaco Europeu de Dados de Saude, tal
como regido pela legislacdo da Uniéo.

Para reforcar a capacidade da Unido e dos Estados-Membros de avaliar a situacéo
epidemioldgica e de proceder a avaliagdo rigorosa dos riscos e a sua resposta, o Centro
deve, nomeadamente, monitorizar e comunicar as tendéncias em matéria de doengas
transmissiveis, apoiar e facilitar agdes fundamentadas em dados concretos, formular
recomendacdes para a melhoria dos programas de prevencdo e controlo de doencas
transmissiveis estabelecidos a nivel nacional e da Unido, monitorizar e avaliar a
capacidade dos sistemas nacionais de salde em matéria de diagnéstico, prevencédo e
tratamento de doencas transmissiveis, incluindo uma abordagem sensivel as questfes
de género, identificar os grupos populacionais em risco que necessitem de medidas
especificas, analisar a correlacdo da incidéncia das doencas com fatores sociais e
ambientais, bem como identificar os fatores de risco para a transmisséo e a gravidade
de doencas transmissiveis e as necessidades e prioridades de investigacdo. O Centro
deve trabalhar com os pontos focais nacionais nomeados para a vigilancia, de modo a
estabelecer uma rede que preste aconselhamento estratégico ao Centro sobre essas
questdes, promovendo a utilizacdo de setores de apoio, tais como os dados e servigos
espaciais da UE.

O Centro deve contribuir para o refor¢co da capacidade da Unido para diagnosticar,
detetar, identificar e caracterizar os agentes infecciosos que possam ameacar a saude
publica, assegurando o funcionamento da rede de laboratérios de referéncia da Unido
em conformidade com o Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia ao
regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude
(ISC/2020/12524)]. Esta rede é responsavel pela promocdo de boas praticas e do
alinhamento em matéria de meios de diagnostico, métodos de ensaio e utilizacdo de
testes, a fim de assegurar a vigilancia, a notificacdo e a comunicacdo uniformes de
doencas, bem como o reforgo da qualidade dos testes e da vigilancia.

Em caso de ameacas transfronteiricas para a saude ligadas a doencas transmissiveis, 0s
servigos de sangue e de transplantacdo podem facultar meios para testar rapidamente a
populacdo de dadores e avaliar a exposicao e a imunidade & doenca da popula¢do em
geral. Estes servicos dependem das avaliacdes rapidas dos riscos efetuadas pelo Centro
para proteger os doentes que necessitam de uma terapia a base de uma substancia de
origem humana contra a transmisséo dessa doenca transmissivel. Essas avaliagdes dos
riscos servem de base para adaptar adequadamente as medidas que definem os padrdes
de qualidade e seguranca das substancias de origem humana. Para este efeito, o Centro
deve, por conseguinte, estabelecer e operar uma rede de servicos nacionais de sangue e
de transplantacao e das respetivas autoridades.

Com o objetivo de reduzir a ocorréncia de epidemias e reforcar as capacidades de
prevencdo de doencas transmissiveis na Unido, o Centro deve desenvolver um quadro
para a prevencdo das doencas transmissiveis que aborde questdes como as doencgas que
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(14)

(15)

(16)

(17)

podem ser prevenidas por vacinagéo, a resisténcia aos antimicrobianos, a educacao e a
literacia no dominio da satde e a mudanca de comportamentos.

O Centro deve reforcar as capacidades de preparagdo e resposta a nivel nacional e da
Unido disponibilizando competéncias cientificas e técnicas aos Estados-Membros e a
Comissdo. Neste contexto, o Centro, em estreita colaboragdo com os Estados-
Membros e a Comissao, deve realizar varias acOes, incluindo a elaboracdo de planos
de preparagdo e resposta a nivel nacional e da Uni&o e de quadros de monitorizacdo e
avaliacdo da preparacdo, formular recomendacdes sobre as capacidades de prevenir,
preparar e responder a surtos de doencas e sobre o refor¢o dos sistemas nacionais de
saude. O Centro deve alargar a sua recolha e analise de dados relativos a vigilancia
epidemioldgica e problemas de salde especiais conexos, a evolugdo de estados
epidémicos, a fendmenos epidémicos invulgares ou novas doencas de origem
desconhecida, incluindo em paises terceiros, bem como dados sobre agentes
patogénicos moleculares e dados sobre os sistemas de salude. Para o efeito, o Centro
deve assegurar conjuntos de dados adequados, bem como procedimentos para facilitar
a consulta e a transmissdo de dados e 0 acesso a estes, efetuar avaliacdes cientificas e
técnicas das medidas de prevencdo e controlo a nivel da Unido e trabalhar com
agéncias, organismos competentes e organizagdes que operam no dominio da recolha
de dados.

O Regulamento .../... [JO: inserir a referéncia ao regulamento relativo as ameacas
transfronteiricas graves para a saude (1SC/2020/12524)] prevé o sistema de alerta
rapido e de resposta que permite a notificacdo ao nivel da Unido de alertas
relacionados com ameagas transfronteiricas graves para a salde, que continua a ser
gerido pelo ECDC. Tendo em conta que as tecnologias modernas podem constituir um
apoio substancial para combater as ameacas para a salde e para conter e inverter o
curso das epidemias, 0 ECDC deve empenhar-se na atualizacdo deste sistema a fim de
permitir a utilizacdo de tecnologias de inteligéncia artificial e de ferramentas digitais
interoperaveis e de preservacdo da privacidade, tais como aplicacdes mdveis, com
funcionalidades de rastreio que identifiquem pessoas em situacao de risco.

O Centro deve criar capacidades adequadas para apoiar a resposta internacional e a
resposta no terreno em conformidade com o Regulamento .../... [JO: inserir a
referéncia ao regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude
(I1SC/2020/12524)]. Estas capacidades deverdo permitir ao Centro mobilizar e destacar
equipas de assisténcia em caso de surto, o designado Grupo de Trabalho da UE para a
Saude, para apoiarem as respostas locais a surtos de doencas. O Centro deve, por
conseguinte, assegurar a capacidade de realizar missdes nos Estados-Membros, bem
como em paises terceiros, e de formular recomendagdes sobre a resposta a ameacas
para a saude. Estas equipas poderdo igualmente ser destacadas no ambito do
Mecanismo de Protecdo Civil da Unido, com o apoio do Centro de Coordenacao de
Resposta de Emergéncia. O Centro deve igualmente apoiar o refor¢o das capacidades
de preparacdo no ambito do Regulamento Sanitario Internacional (RSI) em paises
terceiros, a fim de combater as ameacas transfronteirigas graves para a salde e as suas
consequéncias.

Para prestar apoio nas respostas a surtos que se podem propagar dentro da Uni&o ou
para a Unido, o Centro deve desenvolver um quadro para a mobilizacdo do Grupo de
Trabalho da UE para a Saude, em conformidade com a Decisdo n.° 1313/2013/UE do
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(18)

(19)
(20)

(21)

(22)

(23)

Parlamento Europeu e do Conselho™, e facilitar a participacéo de peritos da Uni&o de
resposta no terreno em equipas internacionais de resposta em apoio do Mecanismo de
Protecdo Civil da Unido. O Centro deve reforgar a capacidade do seu pessoal, bem
como dos peritos de paises da Unido e do EEE, dos paises candidatos e dos potenciais
candidatos, bem como dos paises abrangidos pela Politica Europeia de Vizinhanca e
dos paises parceiros da UE referidos no Regulamento (UE) n.°233/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho'?, a fim de participarem efetivamente em missdes
no terreno e na gestdo de crises.

A fim de avaliar a eficécia e a eficiéncia das disposi¢des legais aplicaveis ao Centro, €
adequado prever avaliacdes periodicas pela Comissdo sobre o desempenho do Centro.

O presente regulamento né&o deve conferir poderes regulamentares ao Centro.

O Centro deve implementar um sistema de informacéo que permita o intercdmbio de
informacgdes classificadas e de informacbes sensiveis ndo classificadas, a fim de
assegurar que essas informacdes sdo geridas com a maxima discricao.

Tendo em conta a urgéncia decorrente das circunstancias excecionais provocadas pela
pandemia de COVID-19, considera-se oportuno prever uma excecao ao prazo de oito
semanas referido no artigo 4.° do Protocolo n.° 1 relativo ao papel dos parlamentos
nacionais na Unido Europeia, anexo ao Tratado da Unido Europeia, ao Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia e ao Tratado que institui a Comunidade Europeia
da Energia Atémica.

Uma vez que 0s objetivos do presente regulamento de alargar a misséo e as atribuicfes
do Centro a fim de reforcar a sua capacidade para proporcionar as competéncias
cientificas necessarias e apoiar acdes que combatam ameacas transfronteiricas graves
para a saude na Unido ndo podem ser suficientemente alcancados pelos Estados-
Membros, mas podem, devido a natureza transfronteirica das ameacas para a salde e a
necessidade de uma resposta rapida, coordenada e coerente, ser mais bem alcancados a
nivel da Unido, esta pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede 0 necessario para alcancar esses objetivos.

O Regulamento (CE) n.° 851/2004 deve, pois, ser alterado em conformidade,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 851/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

O artigo 2.° passa a ter a seguinte redacéo:

«

11

12

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

Regulamento (UE) n.° 233/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2014, que
cria um instrumento de financiamento da cooperacao para o desenvolvimento para o periodo 2014-2020
(JO L 77 de 15.3.2014, p. 44).
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2)

Artigo 2.°

Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

«Organismo competente», qualquer estrutura, instituto, agéncia ou outro
organismo cientifico reconhecido pelas autoridades dos Estados-Membros
como capaz de prestar aconselhamento cientifico e técnico independente ou
desenvolver capacidades de acdo no dominio da prevencdo e do controlo das
doencas humanas;

«Organismo coordenador competente», um organismo em cada Estado-
Membro com um coordenador nacional designado responsavel pelos contactos
institucionais com o Centro, bem como pontos focais e pontos de contacto
operacionais nacionais responsaveis pela colaboracédo estratégica e operacional
em questBes técnicas e cientificas relativas a grupos de doencas especificas e a
funcbes de salde publica;

«Rede especifica», qualquer rede especifica em matéria de doencas, problemas
especiais de salude ou funcBes de salde publica destinada a assegurar a
colaboracdo entre os organismos competentes de coordenacdo dos Estados-
Membros;

«Doencga transmissivel», uma doenca transmissivel, tal como definida no
artigo 3.5, n.°2, do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia ao
regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude
(1SC/2020/12524)];

«Ameaca transfronteirica grave para a saude», uma ameaca transfronteiriga
grave para a saude, tal como definida no artigo 3.%, n.° 7, do Regulamento (UE)
.../... [JO: inserir a referéncia ao regulamento relativo as ameacas
transfronteiricas graves para a saude (1SC/2020/12524)];

«Vigilancia epidemioldgica», a vigilancia epidemioldgica, tal como definida no
artigo 3.5, n.° 4, do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia ao
regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude
(1SC/2020/12524)].».

O artigo 3.° passa a ter a seguinte redagéo:

«Artigo 3.°
Misséo e atribui¢cdes do Centro

A fim de reforcar a capacidade da Unido e dos Estados-Membros de proteger a
salude humana através da prevencdo e do controlo de doencas transmissiveis
nos seres humanos e dos problemas de salde especiais conexos previstos no
artigo 2.° do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia ao
regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude
(1ISC/2020/12524)], a missdo do Centro consiste em identificar, avaliar e
comunicar sobre as ameacgas atuais e emergentes para a salde humana
decorrentes de doencas transmissiveis e em apresentar recomendacoes relativas
a resposta a nivel da Unido e a nivel nacional, bem como a nivel regional, se
necessario.
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No caso de outros surtos de doencas de origem desconhecida que possam
propagar-se quer a partir do exterior da Unido quer dentro do seu proprio
territorio, o Centro deve atuar por iniciativa propria até ser conhecida a origem
do surto. No caso de um surto que ndo seja claramente causado por uma
doenga transmissivel, o Centro s6 deve atuar em cooperagdo com 0 organismo
competente e a pedido desse organismo.

No desempenho da sua missédo, o Centro deve ter plenamente em conta as
responsabilidades dos Estados-Membros, da Comissdo e de outros organismos
ou agéncias da Unido, bem como as responsabilidades das organizagdes
internacionais ativas no dominio da saude publica, a fim de assegurar a
integralidade, a coeréncia e a complementaridade da acéo.

O Centro deve desempenhar as seguintes tarefas no ambito da sua capacidade
financeira e do seu mandato:

a)  Procede a procura, recolha, comparacdo, avaliacdo e divulgacdo das
informacgdes e dos dados cientificos e técnicos relevantes, tomando em
consideracdo as tecnologias mais recentes;

b)  Faculta anélises, pareceres cientificos, aconselhamento e apoio a acbes da
Unido e dos Estados-Membros em matéria de ameacas transfronteiricas
para a saude, incluindo avaliagdes dos riscos, anélises de informacao
epidemioldgica, modelizacdo, antecipacdo e previsdo epidemioldgicas,
recomendacdes de acOes para prevenir e controlar as ameacas de doencas
transmissiveis e outros problemas de saude especiais, contributos para
definir prioridades de investigacdo e assisténcia cientifica e técnica,
incluindo formacédo e outras atividades no ambito do seu mandato;

c) Promove a coordenagdo entre as redes europeias de organismos que
atuam nos dominios abrangidos pela missdo do Centro, incluindo as
redes decorrentes de atividades relacionadas com a saude publica
apoiadas pela Comissdo e que gerem as redes especificas;

d) Partilha de informacGes, competéncias especializadas e melhores
praticas;

e)  Monitoriza a capacidade dos sistemas de salde relevante para a gestdo
das ameacas de doencas transmissiveis e de outros problemas de saude
especiais;

f)  Facilita o desenvolvimento e a execucdo de agOes financiadas pelos
programas e instrumentos de financiamento pertinentes da Unido,
incluindo a implementacgéo de a¢des conjuntas;

g) Faculta, a pedido da Comissdo ou do Comité de Seguranca da Saude
(CSS) ou por sua propria iniciativa, orientacdes para o tratamento e a
gestdo de casos de doencas transmissiveis e de outros problemas de satde
especiais relevantes para a saude publica, em cooperacdo com as
sociedades pertinentes;

h)  Presta apoio a resposta a epidemias e surtos nos Estados-Membros e em
paises terceiros, em complementaridade com outros instrumentos de
resposta de emergéncia da Unido, nomeadamente o Mecanismo de
Protecéo Civil da Unido;
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3)

4)

i)  Contribui para o reforgo das capacidades de preparagdo ao abrigo do RSI
em paises terceiros, em especial nos paises parceiros da UE;

j)  Divulga ao publico, a pedido da Comissdo ou do CSS, mensagens de
comunicacdo fundamentadas em dados concretos sobre as doencas
transmissiveis, as ameacas para a salde que ela representam e as medidas
de prevencao e controlo pertinentes.

3. O Centro, a Comissdo, 0s organismos ou as agéncias pertinentes da Unido e os
Estados—Membros devem cooperar para promover a coeréncia efetiva entre as
respetivas atividades.».

O artigo 4.° passa a ter a seguinte redacéo:

«Artigo 4.°
Obrigacdes dos Estados—Membros
Os Estados-Membros devem:

a)  Comunicar ao Centro, em tempo util e de acordo com as defini¢cdes de casos,
indicadores, normas, protocolos e procedimentos acordados, os dados sobre a
vigilancia de doencas transmissiveis e outros problemas de salde especiais
realizada em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (UE) .../... [JO:
inserir a referéncia ao regulamento relativo as ameacas transfronteiricas
graves para a saude (ISC/2020/12524)], e os dados cientificos e técnicos e as
informacdes disponiveis pertinentes para a missdo do Centro, incluindo em
matéria de preparacdo e das capacidades dos sistemas de salde para detetar,
prevenir, responder e recuperar de surtos de doencas transmissiveis;

b)  Notificar o Centro de quaisquer ameacas transfronteiricas graves para a salde,
logo que sejam detetadas, através do Sistema de Alerta Rapido e de Resposta
(SARR), e comunicar sem demora as medidas de resposta tomadas, bem como
todas as informacgOes pertinentes que possam ser (teis para a coordenacdo da
resposta a que se refere o artigo 21.° do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a
referéncia ao regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a
satde (1SC/2020/12524)]; e

c) Identificar, no ambito da missdo do Centro, organismos competentes
reconhecidos e peritos de saude publica que possam ser disponibilizados para
dar apoio na resposta da Unido a ameacas para a saude, nomeadamente através
da realizagdo de missdes aos Estados-Membros para facultar aconselhamento
especializado e realizar investigag0es no terreno na eventualidade de grupos de
casos ou surtos de doencas.».

O artigo 5.° passa a ter a seguinte redagéo:

«Artigo 5.°
Funcionamento das redes especificas e atividades de ligagdo em rede

1. O Centro deve apoiar as atividades de ligacdo em rede dos organismos
competentes  reconhecidos pelos  Estados-Membros  proporcionando
coordenacdo e competéncias técnicas e cientificas a Comissdo e aos Estados-
Membros e através do funcionamento das redes especificas.
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O Centro deve assegurar o funcionamento integrado da rede de vigilancia
epidemioldgica das doencas transmissiveis e dos problemas de saude especiais
conexos a que se refere o artigo 2.5 n.°1, alinea a), subalineas i) e ii), do
Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia ao regulamento relativo as
ameacas transfronteiricas graves para a satde (ISC/2020/12524)].

Cabe-lhe, especificamente:

a)  Assegurar a continuacdo do desenvolvimento das plataformas e
aplicacdes digitais de apoio a vigilancia epidemioldgica a nivel da Unido,
ajudando os Estados-Membros com aconselhamento técnico e cientifico
para criar sistemas de vigilancia integrados que permitam a vigilancia em
tempo real, quando adequado, beneficiando das infraestruturas e dos
servigos espaciais da UE existentes;

b)  Proporcionar garantias de qualidade mediante a supervisdo e avaliagdo
das atividades de vigilancia epidemiolodgica (incluindo o estabelecimento
de normas de vigilancia e a monitorizacdo da exaustividade dos dados)
das redes de vigilancia especificas para assegurar 0 Seu Otimo
funcionamento;

c) Manter a(s) base(s) de dados para essa vigilancia epidemioldgica,
coordenar-se com o0s administradores de outras bases de dados
pertinentes e trabalhar no sentido de obter abordagens harmonizadas de
recolha e modelizacdo de dados;

d)  Comunicar os resultados da analise de dados a Comisséo e aos Estados-
Membros;

e)  Harmonizar e racionalizar os métodos de funcionamento;

f)  Assegurar a interoperabilidade das aplicagdes automatizadas, incluindo
para o rastreio de contactos, desenvolvidas a nivel nacional,

g) Assegurar a interoperabilidade das plataformas digitais de vigilancia com
infraestruturas digitais, permitindo que os dados de salde sejam
utilizados no ambito dos cuidados de salde, da investigacdo, da
elaboracdo de politicas e para fins regulamentares, e com vista a integrar
essas plataformas e infraestruturas no Espaco Europeu de Dados de
Saude, tal como regulamentado pela legislacdo da Unido, e utilizar outros
dados pertinentes, por exemplo fatores ambientais.

O Centro deve apoiar, no ambito do seu mandato, o trabalho do CSS, do
Conselho e de outras estruturas da Unido para a coordenagdo das respostas a
ameagas transfronteiricas graves para a saude.

O Centro deve, através do funcionamento da rede de vigilancia
epidemioldgica:

a)  Monitorizar e comunicar tendéncias em matéria de doencas
transmissiveis ao longo do tempo nos Estados-Membros e em paises
terceiros, com base em indicadores acordados, para avaliar a situagédo
atual e facilitar a adogéo de medidas adequadas fundamentadas em dados
concretos, nomeadamente atraves da identificacdo de especificacdes para
a recolha harmonizada de dados por parte dos Estados-Membros;
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b)

d)

9)

h)

Detetar, monitorizar e comunicar ameagas transfronteiricas graves para a
salide se ocorrer uma das ameacas referidas no artigo 2.2, n.° 1, alinea a),
subalineas i) e ii), do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia
ao regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a
saude (1SC/2020/12524)], incluindo uma ameaca para as substancias de
origem humana, como 0 sangue, 0s Orgdos, os tecidos e as células,
potencialmente afetadas por doencas transmissiveis, ou no artigo 2.°,
n.° 1, alinea d), do referido regulamento, no que diz respeito a origem, ao
momento, a populagdo e ao local, de modo a justificar a acdo no dominio
da salde publica;

Contribuir para a avaliagdo e a monitorizacdo dos programas de
prevencdo e controlo de doencas transmissiveis a fim de proporcionar
dados concretos para recomendagdes que visem reforcar e melhorar estes
programas a nivel nacional e da Uniéo;

Monitorizar e avaliar a capacidade dos sistemas de satde no que se refere
ao diagnostico, a prevencdo e ao tratamento de doencas transmissiveis
especificas, bem como a seguranca dos doentes;

Identificar os grupos populacionais em risco e que necessitam de
medidas de prevencao e resposta seletivas, e assegurar que essas medidas
sejam acessiveis a pessoas com deficiéncia;

Contribuir para a avaliagdo dos encargos relacionados com as doencas
transmissiveis na populacdo, recorrendo a dados, tais como a sobre a
prevaléncia de doencas, complicages, a hospitalizacdo e a mortalidade, e
assegurar que esses dados sdo discriminados por idade, género e
deficiéncia;

Proceder a modelizacdo epidemioldgica, a antecipacdo e ao
desenvolvimento de cenarios para a resposta e coordenar esses esforcos
com vista ao intercambio das melhores praticas e a melhoria da
capacidade de modelizacdo em toda a Unido; e

Identificar os fatores de risco para a transmissdo de doencas, 0s grupos de
maior risco, incluindo a correlagdo da incidéncia da doenga e da sua
gravidade com fatores sociais e ambientais, e as prioridades e
necessidades de investigacao.

Cada Estado-Membro deve 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 vigilancia epidemiologica, e para
grupos diferentes de doencgas e doencas individuais.

Os pontos focais nacionais devem formar redes que prestam aconselhamento
estratégico ao Centro.

Os pontos focais e 0s pontos de contacto operacionais nacionais nomeados para
as interacdes com o Centro no ambito de doencas especificas devem constituir
redes relativas a doencas especificas ou a grupos de doengas especificas, cujas
atribui¢cbes devem incluir a transmissdo de dados de vigilancia nacional ao
Centro.
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5)

Os Estados-Membros notificam o Centro e os outros Estados-Membros das
designacdes e nomeacdes previstas no presente numero e de qualquer alteracéo
das mesmas.

6. O Centro deve assegurar o funcionamento da rede de laboratérios de referéncia
da UE referida no artigo 15.° do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a
referéncia ao regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a
saude (1SC/2020/12524)] para o diagnostico, a detecdo, a identificacdo e a
caracterizacdo de agentes infecciosos passiveis de constituir uma ameaca para a
salde publica.

7. Ao fomentar a cooperacao entre laboratorios especializados e laboratorios de
referéncia, o Centro deve estimular o desenvolvimento de capacidades
suficientes na Unido para o diagnostico, a detecdo, a identificacdo e a
caracterizacdo de agentes infecciosos passiveis de constituir uma ameaca para a
saude publica. O Centro deve manter e alargar esta cooperacdo e apoiar a
implementacdo de sistemas de controlo de qualidade.

8. O Centro deve assegurar o funcionamento da rede de servigos dos Estados-
Membros de apoio a transfusdo, a transplantacéo e a reproducdo medicamente
assistida, a fim de permitir o acesso continuo e rapido a dados
seroepidemiolégicos através de estudos seroepidemioldgicos da populacéo,
incluindo a avaliacdo da exposicdo e da imunidade da populacédo de dadores.

A rede referida no primeiro paragrafo deve apoiar o Centro atraves da
monitorizacao de surtos de doencas que sejam relevantes para as substancias de
origem humana e o seu fornecimento aos doentes, bem como o
desenvolvimento de orientacdes relativas a seguranca e a qualidade do sangue,
dos tecidos e das células.

9. O Centro deve cooperar com 0s organismos competentes reconhecidos pelos
Estados-Membros, nomeadamente no que se refere aos trabalhos preparatdrios
para pareceres cientificos, a assisténcia cientifica e técnica, a recolha de dados
comparaveis baseados em formatos comuns que permitam facilitar a
agregacao, e a identificacdo de ameacas emergentes para a saude.».

E inserido o0 seguinte artigo 5.°-A:

«Artigo 5.°-A
Prevencéo de doencas transmissiveis

1. O Centro deve apoiar os Estados-Membros no reforco dos seus sistemas de
prevencdo e controlo de doencas transmissiveis.

2. O Centro deve desenvolver um quadro para a prevencdo de doengas
transmissiveis e de problemas especiais, incluindo as doencas que podem ser
prevenidas por vacinagdo, a resisténcia aos antimicrobianos, a educacdo e a
literacia no dominio da satde e a mudanca de comportamentos.

3. O Centro deve avaliar e monitorizar os programas de prevencdo e controlo de
doencas transmissiveis a fim de proporcionar dados concretos para
recomendacges que visem reforcar e melhorar estes programas a nivel nacional
e da Uniéo e, se for caso disso, a nivel internacional.
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O Centro deve coordenar estudos independentes sobre a eficacia das vacinas
pos-comercializacdo e sobre a monitorizacdo da seguranca que recolham novas
informacdes e/ou utilizem os dados pertinentes recolhidos pelos organismos
competentes. Esse trabalho deve ser realizado em conjunto com a Agéncia
Europeia de Medicamentos, nomeadamente através de uma nova plataforma de
monitorizacao de vacinas.».

E inserido o seguinte artigo 5.°-B:

«Artigo 5.°-B
Planeamento da preparacéao e da resposta

O Centro deve proporcionar competéncias cientificas e técnicas aos Estados-
Membros e a Comissdo, em colaboracdo com organismos e agéncias da Unido
e organizacOes internacionais pertinentes em conformidade com os acordos de
cooperacdo adequados celebrados com a Comissao no dominio do planeamento
da preparacéo e da resposta.

O Centro deve, em estreita colaboragdo com os Estados-Membros e a
Comissao:

a)  Contribuir para o desenvolvimento, a revisao periodica e a atualizacéo de
planos de preparacdo e de modelos de planos de preparacdo relativos a
ameacas especificas, a adotar pelo CSS;

b)  Desenvolver quadros de monitorizacdo e avaliacdo da preparacdo e
indicadores relativos a preparacéo;

c) Facilitar as autoavaliacbes e a avaliacdo externa do planeamento da
preparacdo e da resposta dos Estados-Membros e contribuir para a
elaboracdo de relatérios e a auditoria relativos ao planeamento da
preparacdo e da resposta, em conformidade com os artigos 7.° e 8.° do
Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia ao regulamento
relativo as ameagas transfronteiricas graves para a saude
(1SC/2020/12524)];

d)  Assegurar a monitorizacdo das lacunas em matéria de preparacdo e
prestar apoio especifico aos Estados-Membros da UE e aos paises
terceiros, caso seja necessario;

e) Desenvolver exercicios, efetuar analises durante e ap0s as acdes e
organizar acOes de reforco das capacidades para fazer face as lacunas
identificadas na preparacdo em termos de capacidade e competéncias;

f)  Desenvolver atividades especificas de preparacéo relativas a doengas que
podem ser prevenidas por vacinagdo, a resisténcia aos antimicrobianos, a
capacidade laboratorial e a bioprotecdo, em conformidade com as
prioridades da Comissé@o e com base nas lacunas identificadas;

g) Apoiar a integracdo da preparacdo no dominio da investigacdo nos planos
de preparacao e resposta;

h)  Desenvolver atividades especificas destinadas a grupos de risco e a
preparacdo das comunidades;

i)  Avaliar a capacidade dos sistemas de salde para detetar, prevenir,
responder a surtos de doencas transmissiveis e recuperar deles, identificar

17

PT



PT

lacunas e apresentar recomendagOes para o reforgco dos sistemas de
salde, a implementar com o apoio da Unido, conforme adequado;

J)  Reforgar as capacidades do Centro em termos de modelizacéo,
antecipacéo e previsao; e
k)  Manter um mecanismo de destacamento regular entre o Centro, a
Comissao e os peritos dos Estados-Membros.».
7) O artigo 6.° é alterado do seguinte modo:

a)  Einserido o seguinte n.° 1-A:

«1-A.O Centro deve, a pedido da Comissdo, proporcionar analises e

recomendacdes concretas relativas a acdes de prevencdo e controlo das
ameacas decorrentes de doencas transmissiveis.»;

b) O n.° 3 passaa ter a seguinte redacao:

«3.

O Centro pode promover e encetar os estudos cientificos necessarios a
concretizacdo da sua missdo, bem como estudos e projetos cientificos
aplicados sobre a exequibilidade, o desenvolvimento e a preparacdo das
suas atividades. O Centro deve evitar a duplicacdo de programas de
investigacdo e de saude da Comisséo, dos Estados-Membros e da Unido,
e deve assegurar a ligacdo entre os setores da salde publica e da
investigacdo, conforme necessario.

Para realizar os estudos referidos no primeiro paragrafo, o Centro deve
ter acesso a dados de salde disponibilizados ou trocados através de
infraestruturas e aplicacdes digitais, em conformidade com as regras em
matéria de protecdo de dados, permitindo que os dados de saude sejam
utilizados no ambito dos cuidados de saude, da investigacdo, da
elaboracdo de politicas e para fins regulamentares. Para efeitos da
elaboracdo de estudos referidos no primeiro paragrafo, o Centro deve
também utilizar outros dados pertinentes, por exemplo sobre fatores
ambientais e socioeconémicos.»;

c) On.°4 passa a ter aseguinte redagéo:

«4. O Centro deve consultar a Comissdo e outros organismos ou agéncias da
Unido no que diz respeito ao planeamento e a fixacdo de prioridades nos
dominios da investigacao e dos estudos de satde publica.».
8) O artigo 7.° passa a ter a seguinte redacéo:

«Artigo 7.°

Procedimento aplicavel a emisséo de pareceres cientificos

1. O Centro deve emitir um parecer cientifico sobre questdes do ambito da sua

missao:

a) Em todos os casos em que a legislagcdo da Unido preveja a consulta do
Centro;

b) A pedido do Parlamento Europeu ou de um Estado-Membro;

c) A pedido da Comisséo; e

d)  Por sua propria iniciativa.
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9)

2. Os pedidos de parecer cientifico a que se refere 0 n.°1 devem explicar
claramente a questdo cientifica a estudar e o interesse da Unido, e ser
acompanhados de informacdes de base suficientes sobre essa questao.

3. O Centro deve emitir pareceres cientificos dentro de um prazo mutuamente
acordado.

4.  Sempre que tenham sido formulados véarios pedidos sobre a mesma questéo ou
que o pedido ndo cumpra o disposto no n.° 2, o Centro pode recusar a emissao
de um parecer cientifico ou propor alteracdes a esse pedido em consulta com a
instituicdo ou o Estado-Membro que o formularam. Se o pedido for recusado,
deve ser transmitida uma justificacdo a instituicdo ou ao Estado-Membro
requerente.

5. Nos casos em que o Centro tenha ja emitido um parecer cientifico sobre a
questdo especifica objeto de um pedido e conclua que ndo existem elementos
cientificos que justifiguem um reexame da questdo, deve transmitir a
informacdo que sustenta essa conclusdo a instituicdo ou ao Estado-Membro
requerente.

6. O Regulamento Interno do Centro deve especificar os requisitos em matéria de
formato, fundamentacéo e publicacdo de pareceres cientificos.».

O artigo 8.° passa a ter a seguinte redacéo:

«Artigo 8.°
Funcionamento do Sistema de Alerta Rapido e de Resposta

1. O Centro deve apoiar a Comissao e prestar-lhe assisténcia no funcionamento
do SARR e na salvaguarda, em conjunto com os Estados-Membros, da
capacidade de dar resposta de forma coordenada.

2. O Centre deve:
a)  Analisar o contetdo das mensagens recebidas através do SARR,;

b)  Proporcionar informacgdes, competéncias especializadas, aconselhamento
e avaliacOes dos riscos aos Estados-Membros e a Comissdo; e

c)  Assegurar a ligagdo eficiente e eficaz do SARR a outros sistemas de
alerta da Unido.

3. O Centro deve colaborar com a Comisséo e o CSS nas atualizagdes do SARR,
nomeadamente no que se refere a utilizacdo de tecnologias modernas, tal como
as aplicagdes maveis digitais, os modelos de inteligéncia artificial ou outras
tecnologias de rastreio de contactos automatizado, tendo por base as
tecnologias de rastreio de contactos desenvolvidas pelos Estados-Membros, e
na definicdo dos requisitos funcionais do SARR.

4. O Centro deve colaborar com a Comisséo, o CSS e a rede de satde em linha
para definir os requisitos funcionais relativos as aplicacbes de rastreio de
contactos e a sua interoperabilidade, tendo em conta as infraestruturas e 0s
servigos existentes, tal como os servicos de geolocalizagdo facultados pelo
Programa Espacial da UE.

5. O Centro, enquanto subcontratante, tem a responsabilidade de garantir a
seguranca e a confidencialidade das operacdes de tratamento de dados pessoais
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10)

11)

efetuadas no a@mbito do SARR e no contexto da interoperabilidade das
aplicacOes de rastreio de contactos, em conformidade com as obrigacOes
previstas nos artigos 33.%, 34.°, n.° 2, e 36.° do Regulamento (UE) 2018/1725
do Parlamento Europeu e do Conselho*.

* 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 instituicGes e pelos 6rgaos e organismos
da Unido e a livre circulacdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).».

E inserido o0 seguinte artigo 8.°-A:

«Artigo 8.°-A
Avaliacéo dos riscos

1. O Centro deve apresentar em tempo util avaliagdes rapidas dos riscos, em
conformidade com o artigo 20.° do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a
referéncia ao regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a
saude (ISC/2020/12524)], se ocorrer uma das ameagas referidas no artigo 2.°,
n. 1, alinea a), subalineas i) e ii), do referido regulamento, incluindo uma
ameaca para as substancias de origem humana, como o sangue, 0s 6rgaos, 0s
tecidos e as células, potencialmente afetadas por doencas transmissiveis, ou de
acordo com o artigo 2.2, n.° 1, alinea d), do referido regulamento.

2. A avaliacdo dos riscos deve incluir recomendacdes gerais e especificas de
resposta que sirvam de base para a coordenacgdo no CSS.

3.  Para efeitos do n.°1, o Centro deve coordenar a preparacdo das avaliacdes
rapidas dos riscos, envolvendo, se necessario, peritos dos Estados-Membros e
agéncias pertinentes.

4.  Se a avaliagdo dos riscos ndo for abrangida pelo mandato do Centro, o Centro
deve, a pedido da agéncia ou do organismo que realiza a avaliacdo dos riscos
no ambito do seu mandato, disponibilizar-lhe sem demora injustificada todos
os dados e informaces pertinentes que estejam a sua disposicao.».

E inserido o seguinte artigo 8.°-B:

«Artigo 8.°-B
Coordenacéao da resposta

1. O Centro deve apoiar a coordenacdo da resposta do CSS, tal como referido no
artigo 21.° do Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia ao
regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude
(1SC/2020/12524)], nomeadamente através da formulagdo de recomendagdes
relativas a medidas de resposta para:

a)  Asrespostas nacionais a ameaca transfronteirica grave para a saude;

b)  Adotar orienta¢Oes para os Estados-Membros em matéria de prevencéo e
controlo de uma ameaca transfronteirica grave para a saude.
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12)

13)

2. O Centro deve apoiar uma resposta coordenada da Unido a pedido de um
Estado-Membro, do Conselho, da Comissao, de organismos ou de agéncias da
Unido.»;

O artigo 9.° é alterado do seguinte modo:
a) Osn.®1,2e 3 passam a ter a seguinte redagao:

«1. O Centro deve disponibilizar competéncias cientificas e técnicas aos
Estados-Membros, & Comissdo e a outros organismos ou agéncias da
Unido para o desenvolvimento, a revisdo periddica e a atualizacdo de
planos de preparacdo e para o desenvolvimento de estratégias de
intervencao no ambito da sua missao.

2. A Comissdo, os Estados-Membros, os paises terceiros, em especial 0s
paises parceiros da UE, e as organizacOes internacionais (designadamente
a OMS) podem solicitar ao Centro a prestacéo de assisténcia cientifica ou
técnica em qualquer dominio no ambito da sua missdo. A assisténcia
pode incluir o apoio a Comissdo e aos Estados-Membros no
desenvolvimento de orientacfes técnicas sobre boas praticas e medidas
de protecdo a adotar em resposta a ameacas de salde, a prestacdo de
assisténcia especializada e a mobilizacdo e coordenacdo de equipas de
investigacdo. O Centro deve proporcionar assisténcia e competéncias
cientificas e técnicas no ambito da sua capacidade financeira e do seu
mandato e em conformidade com os acordos de cooperagdo adequados
celebrados com a Comissé&o.

3. Os pedidos de assisténcia cientifica ou técnica apresentados ao Centro
devem ser acompanhados de um prazo de execucdo mutuamente
acordado com o Centro.

b)  E suprimidoon.5.
c) On.6 passa a ter a seguinte redacéo:

«6. O Centro deve apoiar e coordenar, conforme adequado, programas de
formacdo, em especial nos dominios da vigilancia epidemioldgica, das

investigacbes no terreno, da preparacdo e prevencdo e da investigacdo
relativa a satde publica.»;

O artigo 11.° é alterado do seguinte modo:
a) On.1 passaa teraseguinte redacéo:

«1. O Centro deve coordenar os processos de recolha, validacdo, analise e
disseminacéo dos dados a nivel da Uni&o.»;

b)  E inserido o seguinte n.° 1-A:
«1-A.O Centro deve recolher dados e informacdes e assegurar ligacdes com 0s
dados e resultados de investigacdo pertinentes em mateéria de:

a)  Vigilancia epidemiologica das doengas transmissiveis e dos
problemas de salde especiais conexos a que se refere o artigo 2.°,
n.° 1, alinea a), subalineas i) e ii), do Regulamento (UE) .../... [JO:
inserir a referéncia ao regulamento relativo as ameacas
transfronteiri¢as graves para a saude (ISC/2020/12524)];

21 PT



PT

14)

b)  Progressdo de situacBes epidémicas, incluindo a modelizacéo, a
antecipacéo e o desenvolvimento de cenarios;

c)  Fendmenos epidémicos invulgares ou novas doengas transmissiveis
de origem desconhecida, incluindo em paises terceiros;

d)  Dados moleculares de agentes patogénico, se tal for necessario para
detetar ou investigar ameacas transfronteiricas para a saude; e

e) Dados dos sistemas de salde necessarios para a gestdo de ameacas
transfronteiricas para a saude.»,

c) On.2passaa ter aseguinte redacéo:

«2.

Para efeitos do n.° 1, o Centro deve:

a) Proceder ao desenvolvimento, juntamente com 0S organismos
competentes dos Estados-Membros e da Comissdo, de
procedimentos adequados a simplificacdo da consulta, da
transmissdo e do acesso aos dados;

b)  Proceder a uma avaliacdo técnica e cientifica das medidas de
prevencdo e controlo a nivel da Unido;

c)  Trabalhar em estreita coopera¢do com 0s organismos competentes
dos Estados-Membros, com as organizacbes que operam no
dominio da recolha de dados, nomeadamente as da Unido, dos
paises terceiros, da OMS e de outras organizacdes internacionais; e

d)  Desenvolver solugdes para aceder aos dados de salde pertinentes
disponibilizados ou trocados através de infraestruturas digitais, em
conformidade com as regras em matéria de protecdo de dados,
permitindo que os dados de satde sejam utilizados no ambito dos
cuidados de salde, da investigacdo, da elaboracdo de politicas e
para fins regulamentares, bem como proporcionar e facilitar o
acesso controlado a dados de salde para apoiar a investigacdo no
dominio da salde publica.»;

d)  Séo aditados os seguintes n.** 4 e 5:

«4,

Nas situacOes de urgéncia relacionadas com a gravidade ou a novidade de
uma ameaca transfronteirica grave para a salde ou com a rapidez da sua
propagacdo entre os Estados-Membros, o Centro deve, a pedido da
Agéncia Europeia de Medicamentos, disponibilizar  previsoes
epidemioldgicas, tal como referido no artigo 5.°, n.° 4, alinea g), de forma
objetiva, fiavel e facilmente acessivel e com base nas melhores
informagdes disponiveis.

Nas situacOes de urgéncia relacionadas com a gravidade ou a novidade de
uma ameaca transfronteirica grave para a salde ou com a rapidez da sua
propagacao entre os Estados-Membros, o Centro deve facultar dados e
andlises pertinentes com base nas melhores informacdes disponiveis.».

E inserido o seguinte artigo 11.°-A:

«Artigo 11.°-A

Apoio a resposta internacional e no terreno
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15)

O Centro deve dispor da capacidade de mobilizar e destacar o Grupo de
Trabalho da UE para a Saude, incluindo o pessoal do Centro e os peritos dos
Estados-Membros e de programas de bolsas, a fim de apoiar a resposta local a
surtos de doencas transmissiveis nos Estados-Membros e em paises terceiros.

O Centro deve desenvolver um quadro e estabelecer procedimentos com a
Comissao para mobilizar o Grupo de Trabalho da UE para a Salde.

O Centro deve assegurar a coordenacdo e a complementaridade do Grupo de
Trabalho da UE para a Saude com as capacidades disponibilizadas pelo Corpo
Médico Europeu e com outras capacidades pertinentes ao abrigo do
Mecanismo de Protecdo Civil da Unido.

O Centro deve elaborar, juntamente com a Comissdo, um quadro para a
mobilizacdo do Grupo de Trabalho da UE para a Saude, tendo em vista as
acOes realizadas ao abrigo da Decisdo n.° 1313/2013/UE*.

O Centro deve proporcionar contributos de peritos da Unido em matéria de
resposta no terreno em equipas internacionais de resposta, mobilizadas pelo
mecanismo do Programa de Emergéncias Sanitarias e pela Rede Mundial de
Alerta e de Resposta a Surtos de Doenca (GOARN) da OMS, e em
conformidade com os acordos de cooperacdo adequados celebrados com a
Comisséo.

O Centro deve, a pedido da Comissdo, facilitar o desenvolvimento de
capacidades de resposta no terreno e de competéncias especializadas em
matéria de gestdo de crises entre 0 pessoal do Centro e os peritos dos paises da
UE e do EEE, dos paises candidatos e potenciais candidatos a UE, bem como
da Politica Europeia de Vizinhanca e dos paises parceiros da UE.

O Centro deve manter a capacidade de realizar missdes nos Estados-Membros,
a pedido da Comissao e dos Estados-Membros, para formular recomendac6es
sobre a resposta a ameacas para a satide no ambito do seu mandato.

A pedido da Comissdo e dos Estados-Membros, o Centro deve participar em
projetos de reforco das capacidades a longo prazo destinados a desenvolver as
capacidades de preparacdo ao abrigo do RSI em paises terceiros ndo europeus,
em especial nos paises parceiros.

Decisdo n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de
dezembro de 2013, relativa a um Mecanismo de Protecdo Civil da Uniédo
Europeia (JO L 347 de 20.12.2013, p. 924).».

O artigo 12.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O n.% 1 passa a ter a seguinte redacéo:

«1. O Centro pode fazer comunicacgdes, por iniciativa propria, no &mbito da
sua missdo, apés ter informado previamente os Estados-Membros e a
Comissao.

O Centro deve assegurar que sejam rapidamente fornecidas ao publico ou
a qualquer parte interessada informagBes objetivas, fiaveis,
fundamentadas em dados concretos e facilmente acessiveis sobre 0s
resultados do seu trabalho. O Centro deve disponibilizar informacgao
destinada ao pablico em geral, nomeadamente atraves de um sitio Web
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16)

17)

b)

especifico. Deve também publicar os seus pareceres elaborados em
conformidade com o artigo 6.°.»;

E suprimido o n.° 2;
O n.° 3 passa a ter a seguinte redacéo:

«3. O Centro deve cooperar da forma que for tida como a mais adequada
com 0s organismos competentes dos Estados-Membros e outras partes
interessadas, no tocante a campanhas de informacéo da populagéo.».

O artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

No n.° 2, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacéo:
«0O mandato dos membros tem a duracédo de trés anos e pode ser alargado.»;
No n.° 5, as alineas d), e) e f) passam a ter a seguinte redac&o:

«d) Aprovar anualmente, até 31 de janeiro, o programa de trabalho do Centro
para o ano seguinte;

e) Adotar um projeto de documento U(nico de programacdo em
conformidade com o artigo 32.° do Regulamento Delegado (UE)
2019/715 da Comissao* e as respetivas orientacdes da Comissdo sobre o
documento Unico de programacgdo**;

f)  Assegurar que o programa de trabalho do ano seguinte e 0s programas
plurianuais sdo coerentes com as prioridades legislativas e politicas da
Unido no dominio da sua missdo e das suas atribuicdes e seguem as
recomendacdes adotadas no parecer anual da Comisséo.

g) Até 30 de marco de cada ano, aprovar o relatorio geral sobre as
atividades do Centro relativas ao ano anterior;

h)  Apb6s consulta da Comissdo, aprovar a regulamentacdo financeira
aplicavel ao Centro;

)] Determinar as disposicdes relativas as linguas do Centro, incluindo a
possibilidade de uma distingdo entre os trabalhos internos do Centro e a
comunicacdo externa, tendo em conta a necessidade de garantir o acesso
e a participagéo nos trabalhos do Centro a todas as partes interessadas.

A regulamentacdo financeira aplicavel ao Centro, tal como referida na
alinea h) do primeiro paragrafo, s6 podem divergir do Regulamento
Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo se as exigéncias especificas do
funcionamento do Centro assim o impuserem e desde que a Comisséo dé
previamente o seu acordo.

* Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo, de 18 de
dezembro de 2018, que institui o regulamento financeiro-quadro
dos organismos criados ao abrigo do TFUE e do Tratado Euratom e
referidos no artigo 70.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 122 de 10.5.2019,

p. 1).».

No artigo 16.°, a alinea b) do n.° 2 passa a ter a seguinte redag&o:
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18)

19)

20)

21)

«b) Pela elaboracdo de um projeto de programas de trabalho tendo em conta as
recomendacfes adotadas no parecer anual da Comissdo sobre o documento
Unico de programag&o;».

O artigo 17.° passa a ter a seguinte redacao:

«1. Sem prejuizo do artigo 3.°, n.°2, o diretor € nomeado pelo Conselho de
Administracdo com base numa lista de candidatos proposta pela Comissao ap0s
um concurso geral, na sequéncia da publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia e noutro meio de comunicacdo de um convite a manifestacdes de
interesse, por um periodo de cinco anos, que pode ser alargado uma vez por um
periodo adicional até cinco anos.»;

O artigo 18.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.2passa a ter aseguinte redacéo:

«2.  Os membros do férum consultivo ndo devem ser membros do Conselho
de Administracdo. O mandato dos membros tem a duracéo de trés anos e
pode ser alargado.»;

b)  Non.°4, aalinea f) passa a ter a seguinte redacéo:

«f)  Prioridades cientificas e de salde publica a abordar no programa de
trabalho; e

g) Publicagbes fundamentais em preparacdo pelo Centro, tais como estudos
de previsao.»;

c) On.8passa a ter a seguinte redacéo:

«8. O diretor pode convidar a participar nas atividades relevantes do forum
consultivo peritos ou representantes de organizacfes profissionais ou
cientificas e de organizacbes ndo governamentais com reconhecida
experiéncia nas disciplinas relacionadas com as atribuigdes do Centro, a
fim de colaborarem na realizacdo de tarefas especificas. Além disso, a
Comisséao pode sugerir ao diretor peritos ou representantes de organismos
profissionais ou cientificos, ou de organizacdes ndo governamentais que
devem ser convidados numa base ad hoc.».

No artigo 20.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redacao:

«3. As decisdes tomadas pelo Centro nos termos do artigo 8.° do Regulamento
(CE) n.°1049/2001 podem dar lugar a apresentacdo de queixa junto do
Provedor de Justica Europeu ou ser objeto de um recurso perante o Tribunal de
Justica da Unido Europeia («Tribunal de Justi¢a»), nas condigdes previstas nos
artigos 228.° e 230.° do TFUE, respetivamente.».

O artigo 21.° passa a ter a seguinte redacéo:

«Artigo 21.°
Sigilo profissional e confidencialidade

1. Sem prejuizo do artigo 20.°, o Centro ndo pode divulgar a terceiros
informagdes confidenciais que receba e relativamente as quais tenha sido
pedido e justificado um tratamento confidencial, exceto no caso de
informagOes que devam ser tornadas publicas, se as circunstancias assim o
exigirem, a fim de proteger a saude publica. Se as informacdes confidenciais
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22)

tiverem sido transmitidas por um Estado-Membro, essas informagdes nao
podem ser reveladas sem o consentimento prévio desse Estado-Membro.

As regras de seguranca da Comissdo aplicaveis a protecdo das informacGes
classificadas da UE, estabelecidas na Decisdo (UE, Euratom) 2015/443* e na
Deciséo (UE, Euratom) 2015/444** da Comisséo, aplicam-se aos trabalhos do
Centro e ao seu pessoal.

Os membros do Conselho de Administracdo, o diretor, os membros do férum
consultivo, bem como os peritos externos que participem nos painéis
cientificos e o pessoal do Centro, mesmo apds a cessacdo das suas funcoes,
estdo sujeitos a obrigacdo de sigilo profissional nos termos do artigo 339.° do
TFUE.

As conclusbes dos pareceres cientificos emitidos pelo Centro em relacdo a
efeitos previsiveis sobre a saude nunca podem ser confidenciais.

O Centro deve estabelecer no seu regulamento interno as disposicBes praticas
para a aplicacdo das regras de confidencialidade previstas nos n.” 1 e 2.

O Centro deve tomar todas as medidas necessarias para facilitar o intercambio
com a Comissdo de informacgdes pertinentes relativas as suas atribuicbes, 0s
Estados-Membros e, se for caso disso, outras instituicdes da Unido, bem como
com organismos, servicos e agéncias da Unido, organizacfes internacionais e
paises terceiros, em conformidade com os acordos de cooperacdo adequados
celebrados com a Comisséo.

O Centro deve desenvolver, implantar e explorar um sistema de informacéo
que permita proceder ao intercAmbio de informacdes classificadas e
informacdes sensiveis ndo classificadas, tal como especificado no presente
artigo.

**

Decisédo (UE, Euratom) 2015/443 da Comissdo, de 13 de margo de 2015,
relativa a seguranca na Comissao (JO L 72 de 17.3.2015, p. 41).

Decisédo (UE, Euratom) 2015/444 da Comissédo, de 13 de marco de 2015,
relativa as regras de seguranca aplicaveis a protecdo das informacdes
classificadas da UE (JO L 72 de 17.3.2015, p. 53).».

O artigo 22.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

No n.° 3, a alinea d) passa a ter a seguinte redagéo:
«d)  Quaisquer contribui¢6es voluntarias dos Estados-Membros; e

e)  Quaisquer receitas provenientes das convencdes de contribuicdo ou das
convengdes de subvencgéo celebradas excecionalmente entre a Comissao
e 0 Centro.»;

E inserido o seguinte n.° 3-A:

«3-A Pode ser atribuido ao Centro financiamento a titulo do orcamento da
Unido para os custos decorrentes da execucdo do seu programa de
trabalho, que tenham sido estabelecidos em conformidade com os
objetivos e as prioridades dos programas de trabalho adotados pela
Comissdo nos termos do Regulamento (UE) .../.... do Parlamento
Europeu e do Conselho* e dos programas de investigacdo e inovacao da
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23)

UE. Esse financiamento ndo deve cobrir as despesas que ja estejam
cobertas pelo orcamento geral da Unido Europeia nem quaisquer outros
recursos do Centro definidos no n.° 3 do presente artigo.»;

c) On.°5 passa a ter a seguinte redacéo:

«5.  Todos o0s anos, com base num projeto elaborado pelo diretor, o0 Conselho
de Administracdo deve elaborar o mapa previsional das receitas e
despesas do Centro para o exercicio seguinte. Essa estimativa, incluindo
um projeto do quadro de pessoal, é incluida no projeto de documento
Unico de programagdo. Em conformidade com o artigo 40.° do
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do
Conselho**, até 31 de janeiro de cada ano, o Centro deve enviar ao
Parlamento Europeu, ao Conselho e a Comissdo o0 seu projeto de
documento Unico de programacao, conforme aprovado pelo seu Conselho
de Administracdo.»;

d) On.°7 passa a ter a seguinte redacao:

«7. Com base no mapa previsional, a Comissdo procede a inscri¢cdo, no
anteprojeto de orcamento geral da Unido, das previsdes que considere
necessarias no que respeita ao quadro de pessoal e a0 montante da
subvengdo a cargo do orcamento geral, que submete a apreciacdo da
autoridade orcamental nos termos do disposto no artigo 314.° do TFUE.

Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,
relativo a criagdo de um programa de acdo da Unido no dominio da salde para
0 periodo 2021-2027 e que revoga 0 Regulamento (UE) n.°282/2014
(«Programa UE pela Satude») (JO ...).

**  Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis
ao orcamento 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.2 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a
Decisdo n.°541/2014/UE, e revoga 0 Regulamento (UE, Euratom)
n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).».

O artigo 23.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.°2passa a ter a seguinte redacéao:

«2. Até ao dia 1 de margo seguinte ao exercicio encerrado, o contabilista do
Centro deve comunicar ao contabilista da Comissdo as contas provisérias
acompanhadas do relatério sobre a gestdo orcamental e financeira do
exercicio. O contabilista da Comissdo deve consolidar as contas
provisorias das instituicdes e dos organismos descentralizados nos termos
do artigo 245.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.»;

b) O n.°4 passa a ter a seguinte redacao:

«4. Apos rececdo das observagdes do Tribunal de Contas sobre as contas
provisorias do Centro, nos termos do disposto no artigo 246.° do
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, o diretor elabora as contas
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definitivas do Centro, sob sua prépria responsabilidade, e transmite-as,
para parecer, ao Conselho de Administracéo.

O Centro informa, sem demora, a Comissdo sobre casos de presungéo de
fraude e outras irregularidades financeiras, de inquéritos concluidos ou
em curso por parte da Procuradoria Europeia (EPPO) ou do Organismo
Europeu de Luta Antifraude (OLAF), bem como de quaisquer auditorias
ou controlos efetuados pelo Tribunal de Contas ou pelo Servico de
Auditoria Interna (SAI), sem pdr em causa a confidencialidade das
investigacoes.»;

c) Osn.”8e9 passam a ter a sequinte redacéo:

«8. O diretor envia ao Tribunal de Contas uma resposta as observagdes deste
ultimo, até 30 de setembro. O diretor envia essa resposta igualmente ao
Conselho de Administracdo e a Comissao.

9. O diretor apresenta ao Parlamento Europeu, a pedido deste, qualquer
informacdo necessaria a0 bom desenrolar do processo de quitacdo
relativamente ao exercicio em causa, tal como previsto no artigo 261.°,
n.° 3, do Regulamento (CE, Euratom) 2018/1046.».

24) O artigo 25.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.1 passa a ter aseguinte redacéo:

«1. O Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho™* é aplicavel ao Centro sem restrigdes.»;

b) O n.° 3 passaa ter a seguinte redacao:

«3. As decisbes de financiamento, bem como quaisquer contratos e
instrumentos de execucdo delas decorrentes, devem dispor
expressamente que o Tribunal de Contas, a EPPO e o OLAF podem, se
for necessario, proceder a controlos no terreno dos beneficiarios dos
fundos do Centro e dos agentes responsaveis pela respetiva atribuicdo.»;

¢) E aditado o seguinte n. 4:

«4. Sem prejuizo do disposto nos n.® 1 a 3, os acordos de cooperagdo com
paises terceiros e organizagGes internacionais, as convencdes de
subvencdo, as decisbes de subvencdo e os contratos do Centro devem
conter disposicdes que conferem expressamente ao Tribunal de Contas,
ao OLAF e a EPPO poderes para realizar tais auditorias e inquéritos, de
acordo com as respetivas competéncias.

* Regulamento (UE, Euratom) n.°883/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de setembro de 2013, relativo aos inqueritos efetuados pelo
Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e que revoga o Regulamento
(CE) n.°1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento
(Euratom) n.° 1074/1999 do Conselho (JO L 248 de 18.9.2013, p. 1).».

25) O artigo 26.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.1 passa a ter aseguinte redacao:

«1. O Centro ¢ um organismo da Unido. O Centro tem personalidade
juridica.»;
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26)

27)

28)

b)

E inserido o seguinte n.° 1-A:

«1-A.Em cada um dos Estados-Membros, o Centro deve gozar da capacidade
juridica mais ampla reconhecida pelo direito nacional as pessoas
coletivas. Pode, nomeadamente, adquirir ou alienar bens moveis e
imdveis e ser parte em agdes judiciais.»;

O n.° 2 passa a ter a seguinte redacéo:

«2. O Protocolo n.7 relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido
Europeia, anexo aos Tratados, é aplicavel ao Centro e ao seu pessoal.».

No artigo 27.°, 0 n.° 1 é alterado do seguinte modo:

«1.

A responsabilidade contratual do Centro rege-se pela lei aplicavel ao contrato
em causa. O Tribunal de Justica é competente para decidir com fundamento em
clausula de arbitragem constante de um contrato celebrado pelo Centro.».

O artigo 28.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 28.°
Exame de legalidade

Os Estados-Membros, os membros do Conselho de Administracdo e terceiros
direta e individualmente afetados podem reclamar junto da Comissdo contra
qualquer ato do Centro, seja este explicito ou implicito, para que a Comissao
examine a sua legalidade («recurso administrativo»).

O recurso administrativo deve ser apresentado a Comissdo no prazo de 15 dias
a contar do dia em que o interessado tenha tido conhecimento do ato em
questéo.

A Comissdo deve decidir no prazo de um més. A falta de decisdo nesse prazo
equivale a decisdo tacita de indeferimento do recurso administrativo.

Pode ser interposto no Tribunal de Justica, nos termos do artigo 263.° do
TFUE, um recurso para anulacdo da decisdo — explicita ou implicita — da
Comissao a que se refere o0 n.° 3, de indeferimento do recurso administrativo.

O artigo 31.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 31.°
Clausula de revisao

Até [inserir data correspondente a trés anos apos a data de entrada em vigor]
de 2023, a Comissdo apresenta um relatorio ao Parlamento Europeu, ao
Conselho e ao Conselho de Administracdo sobre as atividades do Centro,
incluindo uma avaliagdo que averigua:

a) Em que medida o Centro avangcou com a implementacdo do mandato
alterado a luz da pandemia de COVID-19;

b) Em que medida o Centro cumpre as obrigacdes estabelecidas no
Regulamento (UE) .../... [JO: inserir a referéncia ao regulamento
relativo as ameagas transfronteiricas graves para a saude
(ISC/2020/12524)] e noutra legislacdo pertinente da Unido;

29

PT



PT

c) Com que eficécia as atividades do Centro incidem sobre as prioridades
internacionais, da Unido ou nacionais em matéria de salde;

d) Em que medida o trabalho do Centro € direcionado para as capacidades
dos Estados-Membros e as afeta.

O relatdrio deve refletir os pontos de vista das partes interessadas, tanto a nivel
nacional como da Unido.

O relatério é acompanhado de um estudo independente encomendado pela
Comissao.

2. Até [inserir data correspondente a trés anos apos a data de entrada em vigor]
de 2028 e, posteriormente, de cinco em cinco anos, a Comissdo avalia o
desempenho do Centro no que se refere aos seus objetivos, mandato,
atribuicdes, procedimento e localizagdo. A avaliacdo deve ponderar, em
especial, a eventual necessidade de alterar o mandato do Centro e as
implicacdes financeiras de qualquer alteracdo desse genero.

3. Se a Comissdo entender que a continuagdo do funcionamento do Centro deixou
de se justificar tendo em conta os objetivos, 0 mandato e as atribui¢cdes que Ihe
foram atribuidos, pode propor que as disposicdes aplicaveis do presente
regulamento sejam alteradas em conformidade ou revogadas.

4. A Comissao deve dar conta dos resultados da revisdo e da avaliacao realizadas
ao abrigo do artigo 2.° ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Conselho de
Administracdo. Os referidos resultados s&o tornados publicos.».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA «<AGENCIAS»

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
Denominacdo da proposta/iniciativa

Projeto de Regulamento (UE) XXX do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (CE) n.° 851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doencas

Dominio(s) de intervencdo abrangido(s)

Dominio de intervencdo: Recuperacao e resiliéncia
Atividade: Saude

A proposta refere-se a:

X nova acgao

[0 nova acdo na sequéncia de um projeto-piloto/acéo preparatéria’®
X prorrogacdo de uma acao existente

[ fusé@o ou reorientacdo de uma ou mais agdes para outra/nova agao
Objetivo(s)

Objetivos gerais

O objetivo geral do trabalho do ECDC é avaliar e comunicar as ameagas para a salde humana
atuais e emergentes decorrentes de doencas transmissiveis e apresentar recomendacdes para a
resposta a nivel nacional e da UE.

Obijetivo(s) especifico(s)

Obijetivos especificos

O ECDC prestara informagdes em tempo Util & Comissdo, aos Estados-Membros, aos
organismos e agéncias da UE e as organizacdes internacionais ativas no dominio da saude
publica, incluindo avaliagcdes dos riscos.

O ECDC facultara aos Estados-Membros e a Comissdo competéncias cientificas e técnicas no
dominio do planeamento da preparacao e da resposta, incluindo formacéao.

O ECDC coordenara a recolha, validacdo, analise e divulgacdo de dados a nivel da UE,
criando assim um sdlido sistema europeu de vigilancia das doencas transmissiveis no ambito
do Espaco Europeu de Dados de Saude.

O ECDC explorara redes especificas no dominio das doencas transmissiveis e das substancias
de origem humana.

O ECDC acolhera um Grupo de Trabalho da UE para a Salude a fim de prestar apoio constante
aos paises através de um reforco da preparacao e da intervencdo rapida numa crise de saude.

O ECDC contribuird para melhorar a colaboracdo internacional e recolhe informacdes
regionais/nacionais.

13

Tal como referido no artigo 58.%, n.° 2, alinea a) ou b), do Regulamento Financeiro.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa deve ter nos beneficiarios/na populagéo visada

- Planos de preparacdo atualizados em todos os Estados-Membros da UE, incluindo
auditorias e acgdes corretivas

— Formacdo regular de especialistas em todos os Estados-Membros da UE para gerirem
crises de saude publica

— Criacdo e bom funcionamento de redes europeias de especialistas para todas as
principais doencas transmissiveis, incluindo doengas emergentes

— Contributo e apoio atempados e proativos do ECDC a todos os Estados-Membros e a
Comissao Europeia em matéria de respostas a crises de saude

—  Apoio atempado e seletivo no caso de uma crise de saude através do Grupo de Trabalho
da UE para a Saude

- Informacdo atempada e atualizada e uma colaboragdo assidua com outros centros de
controlo e prevencao de doencas e organizacOes de salde internacionais.

Indicadores de resultados

Especificar os indicadores que permitem monitorizar 0s progressos e 0s resultados.

Serdo fixados os objetivos detalhados e os resultados esperados, com o estabelecimento de
indicadores de desempenho no a@mbito do programa de trabalho anual, enquanto o programa de
trabalho plurianual definird objetivos estratégicos globais, resultados esperados e indicadores de
desempenho.

Em relacdo as tarefas e a¢Oes especificas apresentadas na presente proposta, sdo apresentados 0s
seguintes indicadores:

- Numero de avaliacbes dos riscos, de forma proativa, se e quando necessario ou a pedido da
Comissdo Europeia ou do Comité de Seguranca da Salde no prazo de 1 a 5 dias, consoante a
dimensao do surto ou de outro incidente de seguranca da saude.

- NUmero de médulos de formacéo criados no dominio da preparacéo.

- Percentagem do aumento da capacidade do Sistema Europeu de Vigilancia (TESSy) e da
ampliagdo do SARR, preservando ao mesmo tempo a sua rapidez no intercambio de
informacdes.

- NUmero de intervencdes rapidas e seletivas do Grupo de Trabalho da UE para a Saude.

Justificacdo da proposta/iniciativa

Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo, incluindo um calendario pormenorizado
de aplicagdo da iniciativa

Um dos ensinamentos retirados da pandemia da COVID-19 é que o quadro de seguranca da
saude da UE precisa de ser reforcado de modo a assegurar uma melhor coordenacdo da
preparacdo e da resposta da UE a ameagas transfronteiricas graves para a saude. O ECDC é
um interveniente central neste contexto e deve ser reforcado de forma seletiva para a
realizacdo de um maior leque de agdes.

A revisdo do mandato devera ter lugar no inicio de 2021 e ser aplicada de imediato.
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1.5.3.

1.54.

1.5.5.

PT

Valor acrescentado da participacdo da Unido (que pode resultar de diferentes fatores, como,
por exemplo, ganhos de coordenacdo, seguranca juridica, maior eficacia ou
complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por «valor acrescentado da
intervencdo da Unido» o valor resultante da intervencdo da Unido que se acrescenta ao valor
que teria sido criado pelos Estados-Membros de forma isolada.

Raz0es para uma acéo a nivel europeu (ex ante): o ECDC é uma agéncia descentralizada da
UE estabelecida e o seu apoio aos Estados-Membros e as publicagcdes cientificas sdo
elementos fundamentais para a preparacao e resposta a ameacas transfronteirigas para a salde.
Com base nos ensinamentos retirados da pandemia de COVID-19, uma revisdo do mandato é
oportuna para melhorar o trabalho no dominio da preparagdo na Unido Europeia.

Valor acrescentado previsto para a intervencdo da UE (ex post) — os Estados-Membros estardo
mais bem preparados para enfrentar eventuais pandemias no futuro e outras ameagas
transfronteiricas para a salde.

Ensinamentos retirados de experiéncias anteriores semelhantes

Embora a pandemia de Covid-19 ainda esteja em curso, a presente proposta baseia-se nos
ensinamentos retirados dos ultimos meses desta pandemia. Nomeadamente, é necessaria uma
melhor preparagdo e monitorizacao.

Foi tida em conta a experiéncia adquirida com revisdes anteriores de mandatos de outras
agéncias descentralizadas da UE, por exemplo, da EFSA.

Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e eventuais sinergias com outros
instrumentos adequados

A Agéncia deve cooperar e promover sinergias com outros organismos e agéncias da Uniao, tais
como a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (EFSA) e a Agéncia Europeia do Ambiente (AEA), tirando pleno partido do Programa
UE pela Saude e de outros programas da UE que financiam agdes no dominio da saude publica e
assegurando a coeréncia com estes programas.

Avaliacdo das diferentes opg¢des de financiamento disponiveis, incluindo possibilidades de
reafetacdo

Né&o aplicavel
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1.6.

1.7.

Duracéo e impacto financeiro da proposta/iniciativa

0] Duragéo limitada

— [ Proposta/iniciativa vélida entre [DD/MM]AAAA e [DD/MM]AAAA
— 0O Impacto financeiro no periodo compreendido entre AAAA e AAAA
X Duracéo ilimitada

— Aplicagdo com um periodo de arranque entre janeiro de 2021 e dezembro de 2023,
— a(que se seguira a fase de pleno funcionamento.

Modalidade(s) de gestdo prevista(s)™

[] Gestdo direta pela Comissdo atraves de

— [ agéncias de execucéo

[0 Gestdo partilhada com os Estados-Membros

X Gestéo indireta confiando tarefas de execucgdo orgamental:

[ a organizac@es internacionais e respetivas agéncias (a especificar);

[] ao BEI e ao Fundo Europeu de Investimento;

X nos organismos referidos nos artigos 70.2e 71.°;

[ a organismos de direito publico;

[0 a organismos regidos pelo direito privado com uma missdo de servigo publico na medida

em que prestem garantias financeiras adequadas;

[0 a organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a responsabilidade
pela execucdo de uma parceria publico-privada e que prestem garantias financeiras adequadas;

[] a pessoas encarregadas da execucao de acGes especificas no quadro da PESC por forca do

titulo V do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base pertinente.

Observacdes

36

As explicacbes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias ao regulamento financeiro estdo disponiveis no
sitio BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MEDIDAS DE GESTAO
DisposicGes em matéria de monitorizagdo e apresentacdo de relatorios

Especificar a periodicidade e as condices.

Todas as agéncias da Unido funcionam sob um rigoroso sistema de monitorizacdo, que envolve
um coordenador de auditoria interna, o Servico de Auditoria Interna da Comissdo, o Conselho de
Administracdo, a Comissdo, o Tribunal de Contas Europeu e a Autoridade Orgamental. Este
sistema esta refletido e previsto no regulamento que cria 0 ECDC.

Em conformidade com a Declaragdo conjunta sobre as agéncias descentralizadas da UE (a
«abordagem comum») e o regulamento financeiro-quadro (2019/715), o programa de trabalho
anual da Agéncia deve incluir objetivos pormenorizados e resultados esperados, incluindo a
criacdo de indicadores de desempenho. A Agéncia acompanhard o desenrolar das atividades
incluidas no seu programa de trabalho através de indicadores de desempenho. As atividades da
Agéncia serdo depois avaliadas com referéncia a esses indicadores no &mbito do relatério anual de
atividades consolidado. O programa de trabalho anual devera ser coerente com o programa de
trabalho plurianual e ambos deverdo constar do documento Unico de programacéo anual, que sera
apresentado ao Parlamento Europeu, ao Conselho e a Comisséo.

O Conselho de Administracdo da Agéncia é responsavel pela supervisao da gestdo administrativa,
operacional e orcamental da Agéncia.

De cinco em cinco anos (a proxima avaliacdo cobre o periodo 2018-2022), a Comissao avalia 0
desempenho da Agéncia em relacdo aos seus objetivos, mandato e atribuicGes. A avaliacdo deve
ponderar, em especial, a eventual necessidade de alterar o mandato da Agéncia e as consequéncias
financeiras desta alteracdo. A Comissdo dara conta dos resultados da avaliacdo ao Parlamento
Europeu, ao Conselho e ao Conselho de Administracdo. Os resultados da avaliagdo sdo tornados
publicos.

Sistema(s) de gestdo e de controlo

Justificagdo da(s) modalidade(s) de gestdo, do(s) mecanismo(s) de execucdo do
financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo propostos

A subvencao anual da UE é transferida para a Agéncia em conformidade com as suas necessidades
de pagamento e a seu pedido.

A Agéncia estard sujeita a controlos administrativos, incluindo de carater orcamental, auditoria
interna, relatérios anuais do Tribunal de Contas Europeu, quitacdo anual quanto & execucdo do
orcamento da UE e eventuais inquéritos efetuados pelo OLAF para assegurar, em especial, a
correta utilizacdo dos recursos afetados as agéncias. As atividades da Agéncia estardo sujeitas a
superviséo do Provedor de Justica Europeu, em conformidade com o artigo 228.° do Tratado. Estes
controlos administrativos oferecem determinadas garantias processuais no que respeita a tomada
em consideracdo dos interesses das partes interessadas.

Informagdes sobre 0s riscos identificados e o(s) sistema(s) de controlo interno criado(s) para
0s atenuar

O principal risco diz respeito a execucdo ou ndo execucdo das tarefas previstas. A fim de atenuar
este problema, devem ser disponibilizados recursos suficientes, tanto em termos financeiros como
de pessoal.
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2.3.

3.

Medidas de prevencédo de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevencéo e de protecdo existentes ou previstas, como, por exemplo, da estratégia
antifraude

O artigo 25.° do regulamento que cria o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas
prevé medidas antifraude, sendo que diretor executivo e o Conselho de Administragédo tomarao as
medidas adequadas segundo os principios de controlo interno aplicados em todas as instituicdes da
UE. Em conformidade com a abordagem comum, a estratégia antifraude foi desenvolvida e
aplicada pela Agéncia.

O mandato do ECDC afirma claramente que as disposi¢es do Regulamento (UE, Euratom)
n.° 883/2013 sdo aplicaveis sem restri¢des.

O ECDC adere também ao Acordo Interinstitucional, de 25 de maio de 1999, relativo aos
inquéritos internos efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (10),
devendo imediatamente promulgar as disposi¢cbes adequadas aplicaveis a todos o0s
colaboradores do ECDC.

As decisdes de financiamento do ECDC, bem como quaisquer contratos e instrumentos de
execucdo delas decorrentes, devem dispor expressamente que o Tribunal de Contas e 0 OLAF
podem, se for necessario, proceder a controlos no terreno dos beneficiarios dos fundos do
Centro e dos agentes responsaveis pela respetiva atribuicéo.

Nos termos do Regulamento (UE) 2017/1939, a Procuradoria Europeia pode investigar e
instaurar acOes penais em caso de fraude e outras atividades ilegais que prejudiqguem o0s
interesses financeiros da Unido, como previsto na Diretiva (UE) 2017/1371.

Se o ECDC celebrar acordos de cooperagdo com paises terceiros e organizacdes
internacionais, as convencgdes de subvencdo, as decisdes de subvencdo e os contratos, estes
devem conter disposi¢es que conferem expressamente ao Tribunal de Contas, a0 OLAF e a
Procuradoria Europeia poderes para realizar tais auditorias e inquéritos, de acordo com as
respetivas competéncias.

IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Tendo em conta a reflexdo em curso sobre a criagdo de uma autoridade biomédica de investigacdo e
desenvolvimento avancado (BARDA) da UE, a Comissao reserva-se o direito de ajustar os recursos e a
afetacdo de pessoal propostos quando for apresentada uma proposta precisa para uma BARDA da UE.

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(ais) de despesas

envolvida(s)
e Atuais rubricas or¢camentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas
orcamentais.

Rubrica do i Tipo de icipaca

quadro Rubrica or¢camental despesas Participacdo

financeiro DND dos paises | dos paises na acecdo do artigo

plurianual | Numero da candidatos | € PAISES | 210 1102 alineab)

PT

15

DD = dotac6es diferenciadas/DND = dota¢des ndo diferenciadas.
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17

EFTAL terceiros do Regulamento
Financeiro
2 06.1001 DD SIM NAO NAO NAO
e Novas rubricas orgamentais, cuja criacdo € solicitada
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas
orcamentais.
Rubrica or¢camental C;r Ipo de Participacdo
Rubrica do espesas
.quadr(.) ; na acegdao do artigo
flnaOCEIFO Numero DD/DND dos paises | dos paises | de paises | 21.°,n.°2, alineab),
plurianual EFTA candidatos | terceiros do Regulamento
Financeiro
[XX.YY.YY.YY] A N X B
S'M(;NA SIM/NAO S'MéNA SIM/NAO

PT

16

EFTA: Associacao Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se aplicavel, paises candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.

39

PT




3.2. Impacto estimado nas despesas
3.2.1.  Sintese do impacto estimado nas despesas

Em milhGes de EUR (trés casas decimais)

Rubrica do quadro financeiro plurianual Ndmero | Rubrica 2: Coesdo, resiliéncia e valores
Ano
. . Ano Ano Ano Ano Ano Ano 2027 e
[Organismo]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 |2026 | seguint TOTAL
es
Titulo 1: Autorizacles @ 2965 | 5475| 6680 | 7,165| 7,165| 7,165| 7,165 43,780
' Pagamentos (3] 2,965 5,475 6,680 7,165 7,165 7,165 7,165 43,780
Titulo 2 AutorizagBes (1a) 0,775 1,375 1,700 1,825 1,825 1,825 1,825 11,150
' Pagamentos (2a) 0,775 1,375 1,700 1,825 1,825 1,825 1,825 11,150
Titulo 3: AutorizagGes (3a) 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 | 13,000 13,000 102,500
Pagamentos (3h) 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
Autorizagies | “ie | 16,040 | 23350 | 25,080 | 25990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
TOTAL das dotacoes
parao ECDC —p42a
Pagamentos v 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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«Despesas administrativas»

Rubrica do quadro financeiro plurianual 7
Em milhGes de EUR (trés casas decimais)
Ano
Ano Ano Ano Ano Ano Ano 2027 e
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | seguint TOTAL
es
DG:<....... >
*Recursos humanos
*Qutras despesas administrativas
TOTALDG<...> Dotacdes
ot dota(;()es (Total das autorizagdes =
no amblto_ das R_UBRIC_:A { total dos pagamentos)
do quadro financeiro plurianual
Em milhGes de EUR (trés casas decimais)
Ano
Ano Ano Ano Ano Ano Ano 2027 e
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | seguint TOTAL
es
TOTAL das dotacdes Autorizagdes 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
no ambito das RUBRICAS 1a 7
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
41
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3.2.2.  Impacto estimado nas dotagdes do ECDC
— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de dotacGes operacionais
— v A proposta/iniciativa acarreta a utilizacdo de dotacdes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Dotacdes de autorizacdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano
Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2027 e TOTAL
Indicar os 2021 2022 2023 2024 2025 2026 sequintes
objetivos e as

realizacbes REALIZACOES

Ti Cus

o to S e S S o S 9 N.° tot Custo
eg med g Custo g Custo g Custo g Custo g Custo g Custo g Custo al total
io

OBJETIVO ESPECIFICO n° 1: prestar informacgdes em tempo Util a Comissao, aos Estados-Membros, as agéncias da UE e as organizagdes
internacionais ativas no dominio da satde publica, incluindo avalia¢cdes dos riscos

18 As realizacOes dizem respeito aos produtos fornecidos e servigos prestados (por exemplo: ndmero de intercdmbios de estudantes financiados, nimero de quilometros de

estradas construidas, etc.).
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- Realizagdo: criacdo
de uma nova
plataforma
administrada
conjuntamente pela
EMA e pelo ECDC
relativa a estudos de
vigilancia pds-
comercializagdo, a
monitorizagdo da
seguranca, a eficéacia
e ao impacto da
vacinagdo; as
futuras vacinas
contraa COVID-19
devem ser as
primeiras vacinas
objeto de

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

- Realizagdo

- Realizagdo

Subtotal objetivo especifico n.’ 1

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

OBJETIVO ESPECIFICO n.° 2: 0 ECDC facultara competéncias cientificas e técnicas aos Estados-Membros e & Comissdo no dominio do planeamento da preparacio e da resposta,

incluindo formagéo

Realizacdo: programas de
formag&o para especialistas, em
especial nos dominios da
vigilancia epidemioldgica e das
investigacdes no terreno, e dispor
da capacidade para definir
medidas no dominio da saude para
controlar os surtos de doencas.

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

Realizacdo: atividades de
planeamento da preparacéo e da
resposta, incluindo modelizagao,

monitorizagdo e avalia¢do

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

7,000
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Subtotal objetivo especifico n.° 2

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

7,700

OBJETIV

O ESPECIFICO n.° 3: exp

lorar redes especific

as no dominio das doencas transmissive

is e das substancias de or

igem humana

- Realizagdo: nova
rede de transfusao,
transplantacéo e
reproducédo
medicamente
assistida

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

2,100

- Realizagdo:
reforcar a rede de
laboratdrios em
conformidade com a
Comunicacéo da
Comisséo
C(2020)2391
«Orientagdes sobre
0s testes de

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

1,400

Subtotal objetivo especifico n.° 3

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

OBJETIVO ESPECIFICO n.° 4: 0 ECDC coordenara a recolha, validagéo, anélise e divulgacéo de dados a nivel da UE, criando assim um sélido sistema europeu de vigilancia das
doencas transmissiveis no ambito do Espago Europeu de Dados de Salde.

Realizacéo: novo n6 no ECDC
para a transmisséo de informacdes
a nivel nacional para o ECDC
através da ampliacdo do TESSy
(maior capacidade).

2,000

5,000

5,000

5,000

3,000

2,000

2,000

24,000

Realizacdo: refor¢o do SARR
tornando o sistema mais
modulavel sem alterar 0 objetivo
do sistema de apoiar o
intercambio rapido de

1,000

2,000

2,000

2,000

1,000

1,000

1,000

10,000
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informacdes com as instituigdes
epidemioldgicas e as instituigdes
pUblicas de investigagdo durante a
pandemia a nivel nacional e da
UE.

Subtotal objetivo especifico n.° 4

3,000

7,000

7,000

7,000

4,000

3,000

3,000

34,000

OBJETIVO ESPECIFICO n.° 5: 0 ECDC acolhera uma equipa de assisténcia em caso de surto («Grupo de Trabalho da UE para a Salide») a fim de prestar apoio constante aos paises no
dominio da preparacéo e intervir rapidamente numa crise de salide

Realizagdo: apoio proativo e

n g 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,500
pratico aos paises da UE/EEE, em
funcgéo da procura
Realizagdo: intervencéo local em 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,700
zonas de crise da UE mediante
pedido, coordenagao com
especialistas nacionais que
apoiam a equipa
Subtotal objetivo especifico n.° 5 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
OBJETIVO ESPECIFICO n.° 6: melhorar a colaborago internacional e recolher informacdes regionais/nacionais
Realizagao: coordenagso no local 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
com autoridades internacionais e
outros centros de controlo e
prevencgdo de doencas
_ Realizacdo: recolha de 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
informacdes locais e prestacdo de
apoio especializado
Subtotal objetivo especifico n.° 6 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
CUSTO TOTAL 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
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3.2.3.

3.2.3.1. Resumo
— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagOes de natureza

administrativa

Impacto estimado nos recursos humanos [do organismo]

— v A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagcbes de natureza
administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhGes de EUR (trés casas decimais)

Ano
Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2027 e TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 sequintes
Agentes temporarios
(graus AD) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Agentes temporarios
(graus AST) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
AT CIIIENEE 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2240 13,680
Peritos nacionais
destacados 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Necessidades de pessoal (ETC):
Ano Ano Ano Ano Ano Ano ANo
2027 e TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 sequintes
Agentes temporarios 32
(graus AD) 11 22 29 32 32 32 32
Agentes temporarios 13
(graus AST) 7 13 13 13 13 13 13
Agentes contratuais 13 20 26 28 28 28 28 28
Peritos nacionais
destacados 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 31 55 68 73 73 73 73 73
PT s PT
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Indicar a data de recrutamento prevista e adaptar 0 montante em conformidade (se o

recrutamento tiver lugar em julho, sé 50 % do custo médio é tido em conta) e facultar mais

explicacdes.
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3.2.3.2. Necessidades estimadas de recursos humanos para a DG responsavel

— X A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de recursos humanos.

— O A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como

explicitado seguidamente:

As estimativas devem ser expressas em nimeros inteiros (ou, no maximo, com uma casa decimal)

Ano
2021

Ano
2022

Ano
2023

Ano
2024

Ano
2025

Ano
2026

Ano

2027 e
seguint

€s

e Lugares do quadro do pessoal
(funcionarios e agentes temporarios)

XX 010101 (na sed

Comissao)

€ e nos

gabinetes de representacdo da

XX 01 01 02 (nas delegacdes)

XX 01 05 01 (investigacdo indireta)

10 01 05 01 (investigacéo direta)

completo: ETC)*

* Pessoal externo (em equivalente a tempo

dotacgéo global)

XX 010201 (AC,PNDeTT da

JPD nas delegagdes)

XX 010202 (AC, AL,PND, TT e

- na sede?
XX 0104
yyzo - nas
delegacGes
XX 010502 (AC,PNDeTT -

Investigacdo indireta)

Investigacdo direta)

10010502 (AC,PND e TT —

(especificar)

Outra rubrica or¢camental

TOTAL

XX constitui 0 dominio de intervencao ou titulo em causa.

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efetivos da DG ja afetados a
gestdo da acdo e/ou reafetados internamente a nivel da DG, complementados, caso

19

20
21

(FEADER) e o Fundo Europeu das Pescas (FEP).

PT
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AC = agente contratual; AL = agente local; PND = perito nacional destacado; TT = trabalhador
temporéario; JPD = jovem perito nas delegacdes.

Sublimite para o pessoal externo coberto pelas dotacGes operacionais (antigas rubricas «BA»).
Principalmente para os fundos estruturais, o Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural
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necessario, por eventuais dotacBes adicionais que sejam atribuidas a DG gestora no quadro
do processo anual de atribuicdo e no limite das disponibilidades orcamentais.

Descrigdo das tarefas a executar:

Funcionérios e agentes temporarios

Pessoal externo

A descrigdo do célculo do custo de um ETC deve figurar no anexo V, seccao 3.
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3.2.4.

3.2.5.

Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
— [ A proposta/iniciativa € compativel com o atual quadro financeiro plurianual

— X A proposta/iniciativa requer uma reprogramacdo da rubrica pertinente do
quadro financeiro plurianual.

Explicitar a reprogramacéo necessaria, especificando as rubricas orgamentais em causa e as quantias
correspondentes.

O orcamento adicional proposto para 0 ECDC pode, em anos futuros, ser financiado
por uma reducdo do orgcamento do Programa UE pela Salde.

— [ A proposta/iniciativa requer a mobilizacdo do Instrumento de Flexibilidade ou
a reviséo do quadro financeiro plurianual®.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orcamentais em causa e as quantias
correspondentes.

Participacéo de terceiros no financiamento
— A proposta/iniciativa ndo prevé o cofinanciamento por terceiros
— A proposta/iniciativa prevé o cofinanciamento estimado seguinte:

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano
Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2027 TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 sequintes
Especificar o organismo m m m m m m m m
de cofinanciamento p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
TOTAL das dotagdes m m m m m m m m
cofinanciadas p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p.-m. p.-m. p-m.

PT

Ver os artigos 11.° e 17.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013 do Conselho que estabelece o
guadro financeiro plurianual para o periodo 2014-2020.
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3.3. Impacto estimado nas receitas

— X A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas

— [ A proposta/iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:

- O NOS recursos proprios
- O noutras receitas
- O indicar se as receitas sdo afetadas a rubricas de despesas
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Impacto da proposta/iniciativa®
Dotacdes
Rubrica or¢amental das disponiveis Ano
receitas: para o atual Ano Ano Ano Ano Ano Ano 2027 e
exercicio
2021 2022 2023 2024 2025 2026 sequintes

Artigo ...

Relativamente as diversas receitas «afetadas», especificar a(s) rubrica(s) orcamental(is) de despesas
envolvida(s).

Especificar o método de calculo do impacto nas receitas

23

No que diz respeito aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizacdes sobre o

acucar), as quantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto é, quantias brutas apés

dedugdo de 20 % a titulo de despesas de cobranca.

PT
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PT
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