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(Informagdes)

INFORMACOES DAS INSTITUICOES, ORGAOS E ORGANISMOS DA UNIAO

EUROPEIA

CONSELHO

Conclusdes do Conselho sobre o Pacto Europeu para a Sadde e Bem-Estar Mental: resultados e ac¢io

(2011/C 202/01)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

RECORDA que, nos termos do artigo 168.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, a ac¢do da
Unido deve complementar as politicas nacionais e incidir
na melhoria da satide ptiblica e na prevencio das doengas e
afec¢Ges humanas e na reducio das causas de perigo para a
satide fisica e mental; deve igualmente incentivar a coo-
peragdo entre os Estados-Membros nos dominios em que
estes dltimos, em articulagdo com a Comissdo, coordenam
as suas politicas e programas; a Comissio pode, em estreito
contacto com os Estados-Membros, tomar todas as inicia-
tivas adequadas para promover essa coordena¢io, nomea-
damente iniciativas para definir orientacdes e indicadores,
organizar o intercAmbio das melhores praticas e preparar
os elementos necessérios a vigilancia e a avaliacdo periddi-
cas;

RECORDA o Livro Verde da Comissdo de 14 de Outubro
de 2005, intitulado «Melhorar a satide mental da populagido
— Rumo a uma estratégia de satide mental para a Unido
Europeia;

RECORDA a declaragio da conferéncia ministerial europeia
da Organizagdo Mundial da Satde (OMS) de 15 de Janeiro
de 2005, intitulada «Fazer face aos desafios da saide men-
tal na Europa e encontrar solu¢des»,

RECORDA a conferéncia de alto nivel da UE untos para a
satide e bem-estar mental» organizada em Bruxelas a 13 de
Junho de 2008, que estabeleceu o «Pacto Europeu para a
Satide e Bem-Estar Mentaly,

RECORDA o Relatério de 2010 da OMS sobre Saide
Mental e Desenvolvimento, intitulado «Targeting people
with mental health conditions as a vulnerable group»
[Foco nas pessoas com problemas de satide mental en-
quanto grupo vulnerdvel»], que foi acolhido com satisfacdo
pela Assembleia Geral 65/95 das Nagdes Unidas, de 1 de
Dezembro de 2010, consagrada ao tema «satde a nivel
mundial e politica externa»;

10.

RECORDA que na iniciativa emblematica «Plataforma Eu-
ropeia contra a Pobreza», apresentada no ambito da Estra-
tégia Europa 2020, se afirma que, «em quase todos os
aspectos, as pessoas com problemas de saide mental con-
tam-se entre os grupos mais excluidos da sociedade e
apontam, sistematicamente, a estigmatizacdo, a discrimina-
¢do e a exclusdo como os enormes obsticulos a saide, ao
bem-estar e a qualidade de vida»;

RECORDA a iniciativa emblemadtica «Agenda para Novas
Competéncias e Empregos», apresentada no ambito da Es-
tratégia Europa 2020, e a Comunicagio da Comissdo sobre
«Um contributo europeu para o pleno emprego» ('), em
que se afirma que, para aumentar substancialmente as taxas
de emprego, hd que ter em conta também a satde fisica e
mental dos trabalhadores para dar resposta aos desafios das
carreiras profissionais de hoje, que se caracterizam por um
maior nimero de transi¢cdes entre postos de trabalho mais
intensos e exigentes e por novas formas de organizagdo do
trabalho;

RECORDA a Conferéncia sobre «Investigacio de descoberta
em neuropsiquiatria: depressdo, ansiedade e esquizofrenia
em foco», realizada a 18-19 de Margo de 2011, em Buda-
peste;

RECONHECE que o bem-estar mental é um elemento es-
sencial da sadde e da qualidade de vida, bem como uma
condigdo prévia da capacidade para aprender, trabalhar e
contribuir para a vida social;

RECONHECE que, de acordo com os resultados de inves-
tigacdes recentes, um elevado nivel de satide e bem-estar
mental constitui um factor importante para a economia, e
que as perturbagdes mentais conduzem a perdas econémi-
cas, por exemplo mercé de uma menor produtividade das
empresas e de uma menor participacio no emprego, € a
encargos para as pessoas, familias e comunidades confron-
tadas com as perturbacdes mentais;

() COM (2010) 682 final.
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11. RECONHECE que as perturbagdes mentais sdo incapacitan- 20. REGISTA COM SATISFACAO os resultados das cinco con-
tes e representam na UE o maior niimero de anos de vida feréncias temdticas organizadas no dmbito do Pacto Euro-
ajustados por incapacidade, sendo a depressio e a ansie- peu para a Satde e Bem-Estar Mental ('), a saber:
dade as principais causas deste fendémeno;
— a Conferéncia sobre «Promover a saide e bem-estar
12. RECONHECE que, de acordo com estimativas da OMS, as mental das criancas e dos jovens — passar a prética,
perturbacdes mentais afectam um em cada quatro cidaddos realizada a 29-30 de Setembro de 2009, em Esto-
pelo menos uma vez durante a sua vida, e podem ser colmo,
detectadas em mais de 10 % da populagdo da UE no de-
curso de um ano, seja ele qual for;
— a Conferéncia sobre «Prevenir a depressdo e o suicidio —
13. RECONHECE que o suicidio continua a ser uma causa passar 4 priticas, realizada a 10-11 de Dezembro de
ignificativa de morte prematura na Europa, causando 2009, em Budapeste,
significativ. p pa,
50 000 mortes por ano na UE, e que em 90 % dos casos
é precedido pelo desenvolvimento de perturbacdes mentais; _ a Conferéncia sobre «Satde e bem-estar mental das
pessoas idosas — passar a prdtica», realizada a 28-
14. RECONHECE que, em matéria de estado de satide mental, -29 de Junho de 2010, em Madrid,
existem desigualdades considerdveis entre Estados-Membros
e no interior dos Estados-Membros, bem como entre gru-
pos Sociais’ Sendo que oS grupos socioeconomicamente — a COl‘lfeI‘él‘lCia SObre «Promover a inclusﬁo SOCial ¢ com-
desfavorecidos sio os mais vulnerdveis: bater o estigma para uma melhor satde e bem-estar
mental, realizada a 8-9 de Novembro de 2010, em
Lisboa,
15. RECONHECE que as determinantes da satide e bem-estar
mental, tais como a exclusio social, a pobreza, o desem-
prego, as fracas condicdes de habitacdo e as mds condi¢des — a Conferéncia sobre «Promover a saide e bem-estar
de trabalho, os problemas enfrentados no processo educa- mental no local de trabalho», realizada a 3-4 de Marco
tivo, os abusos, negligéncias € maus tratos contra crian¢as de 2011, em Berlim.
e as desigualdades de género, bem como os factores de
risco, tais como o alcoolismo e a toxicodependéncia, sdo
multifactoriais e podem com frequéncia escapar aos siste- 21. CONVIDA os Estados-Membros a:

16.

17.

18.

19.

mas de satide, e que, por conseguinte, a melhoria da satde
e bem-estar mental da populacdo passa por parcerias ino-
vadoras entre o sector da saide e outros sectores como 0s
dos assuntos sociais, da habita¢do, do emprego e da edu-
cagdo;

RECONHECE que as instituicdes educativas e os locais de
trabalho sdo importantes como enquadramento das acgdes
em prol da saide e bem-estar mental e podem retirar
dessas accdes beneficios a favor dos seus proprios objecti-
vos;

RECONHECE que as autoridades e outros actores a nivel
regional e local desempenham um papel essencial na accio
em prol da saide e bem-estar mental, tanto por serem
agentes que por si mesmos contribuem para a melhoria
do bem-estar mental como por promoverem a participacdo
de outros sectores e comunidades;

RECONHECE que os utentes dos servicos de satide mental
e os seus familiares, bem como as pessoas que prestam
cuidados ¢ as suas organizagdes, poderdo dar um contri-
buto gracas a sua valiosa experiéncia especifica e deverdo
ser envolvidas na ac¢do politica em matéria de saide e
bem-estar mental;

RECONHECE a necessidade de levar a cabo investigacdes
sobre sadde e bem-estar mental e sobre as perturbagdes
mentais, ¢ CONGRATULA-SE com o contributo dado
para este efeito pelos Programas-Quadro de Investigacio
da UE;

— Dar prioridade a satide e bem-estar mental nas suas
politicas de satide e elaborar estratégias efou planos
de accdo sobre satde mental, incluindo a prevengio
da depressdo e do suicidio;

— Incluir a prevengdo das perturbacdes mentais e a pro-
mogdo da sadde e bem-estar mental como elemento
essencial dessas estratégias efou planos de acgdo, que
deverdo ser levados a cabo em parceria com as partes
interessadas relevantes e com outros sectores politicos;

— Melhorar as determinantes sociais e as infra-estruturas
que dio apoio ao bem-estar mental e melhorar o
acesso a essas infra-estruturas por parte das pessoas
que sofrem de perturbagdes mentais;

— Promover, quando seja possivel e pertinente, os mode-
los de tratamento e de cuidados baseados na comuni-
dade e socialmente inclusivos;

— Tomar medidas contra a estigmatizagdo, a exclusdo e a
discriminagdo das pessoas com problemas mentais e
promover a sua inclusio social e o seu acesso a edu-
cagdo, a formagdo, a habitacdo e ao emprego;

() Os documentos das conferéncias temdticas podem ser consultados
no sitio  web:
[conferences/index_en.htm

http://ec.europa.eu/health/mental_health/policy/
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— Utilizar da melhor forma as possibilidades oferecidas

pelos Fundos Estruturais no dominio da satide mental,
em particular para a reforma e o aperfeicoamento dos
seus sistemas de satide mental, sem prejuizo do futuro
quadro financeiro;

Utilizar o potencial oferecido pelas aplicacdes tecnold-
gicas, nomeadamente a satide electrénica, para melho-
rar os sistemas e servicos de satide mental, a prevencio
das perturbacdes mentais e a promocdo do bem-estar;

Tomar medidas conducentes a uma maior participagio
do sector da satide e do sector social, em conjunto com
os parceiros sociais, no dominio da sadde e bem -estar
mental no local de trabalho, para apoiar e complemen-
tar, se for caso disso, os programas dirigidos pelas
entidades patronais;

Apoiar actividades (por exemplo, programas de forma-
¢do) que permitam aos profissionais e aos responsaveis,
em particular nos cuidados de saide, nos cuidados
sociais e nos locais de trabalho, abordar as questdes
relacionadas com o bem-estar mental e as perturbagdes
mentais;

Reforgar a promogdo da satide mental das criancas e
dos jovens, apoiando as competéncias parentais positi-
vas e as abordagens escolares holisticas para reduzir o
acosso escolar e aumentar as competéncias sociais e
emocionais, e prestando apoio as familias quando um
dos pais sofra de uma perturbagio mental.

22. CONVIDA os Estados-Membros e a Comissdo a:

— Prosseguir a cooperagdo estabelecida no seguimento do

Pacto Europeu para a Satide e Bem-Estar Mental;

Estabelecer, no dmbito do Programa de Satide Piblica
da UE 2008-2013, uma Acgdo Comum sobre Sadde e
Bem-Estar Mental que proporcione uma plataforma
para o intercimbio de opinides, a cooperagdo e a coor-
denacio entre Estados-Membros, a fim de identificar as
melhores politicas e praticas baseadas em dados com-
provados e de analisar as actividades, em particular nos
seguintes dominios:

— Resposta ao problema das perturbagdes mentais
através do sistema de satide e do sistema social;

— Adopgdo de medidas contra a depressio baseadas
em dados comprovados;

— Criagdo de parcerias inovadoras entre o sector da
saide e outros sectores pertinentes (por exemplo,
social, educativo, laboral) para analisar o impacto
das medidas na satide mental, abordar os problemas
de satide mental dos grupos vulnerdveis e as liga-
¢des entre pobreza e problemas de satide mental,
abordar a prevencio do suicidio, promover a satde
e bem-estar mental e prevenir as perturbagdes men-
tais em diferentes enquadramentos, tais como os
locais de trabalho e os ambientes educativos;

— Gestdo do evoluir das abordagens da satide mental
baseadas na comunidade e socialmente inclusivas;

— Melhoria dos dados e elementos factuais relativos
ao estado de satide mental das populagdes;

— Apoiar a investigacdo interdisciplinar em matéria de

satide mental;

— Tirar 0 méximo partido do Dia Mundial da Satide Men-

tal a nivel europeu, nacional e regional através de ac-
¢des de sensibilizagdo adequadas.

23. CONVIDA a Comissdo a:

— Continuar a abordar a questio da saide e bem-estar

mental em conjugagdo com a politica em matéria de
satide e outras dreas de actuacio da UE;

Prosseguir o desenvolvimento da Orientagio da UE
para a Actuagdo em matéria de Satide e Bem-Estar
Mental;

Apoiar os Estados-Membros, facultando-lhes dados so-
bre o estado de sadde mental da populagio e levando a
cabo investiga¢des nos dominios da satide mental e das
suas determinantes, incluindo os custos sanitdrios, eco-
némicos e sociais provocados pelos problemas de
satide mental, tendo em conta os trabalhos realizados
no ambito da OMS e da OCDE;

Apresentar um relatério sobre os resultados da Acgdo
Comum, incluindo um inventdrio das medidas adopta-
das com base em provas nos dominios dos cuidados de
satde, da inclusdo social, da prevencdo e da promocio,
bem como uma reflexdo sobre as possiveis ac¢des po-
liticas futuras para dar seguimento ao Pacto Europeu
para a Satide e Bem-Estar Mental.
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Conclusdes do Conselho sobre Imunizacio infantil: sucessos e desafios da imunizacio infantil na
Europa e perspectivas futuras

(2011/C 202/02)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

(")
)

RECORDA que, nos termos do artigo 168.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, a accdo da
Unido, que serd complementar das politicas nacionais, in-
cidird na melhoria da satde publica, abrangendo nomea-
damente a luta contra os grandes flagelos; a Unido também
incentivard a cooperagio entre os Estados-Membros no
dominio da sadde ptblica apoiando, se necessdrio, a sua
acgdo e, respeitard as responsabilidades dos Estados-Mem-
bros no que se refere a organizagio e prestacdo de servigos
de satde e cuidados médicos;

RECORDA que, nos termos do artigo 168.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, os Estados-
-Membros coordenario entre si, em articulagdio com a Co-
missdo, as suas politicas e programas;

RECORDA a Decisdo n.° 2119/98/CE do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 24 de Setembro de 1998 (1), que
institui uma rede de vigilincia epidemioldgica e de con-
trolo das doencas transmissiveis na Comunidade, o que
pressupde a realizagdo de estudos cientificos atempados a
fim de assegurar uma ac¢do comunitdria eficaz;

RECORDA o Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004 (?),
que cria um Centro Europeu de prevencio e controlo das
doengas, o qual apoia as actividades existentes como, por
exemplo, programas de ac¢do comunitdrios no sector da
satide publica, no dominio da prevengdo e do controlo de
doencas transmissiveis, da vigilancia epidemioldgica, dos
programas de formagdo e dos mecanismos de alerta rdpido
e resposta, e deverd promover o intercimbio das melhores
praticas e experiéncias no que respeita aos programas de
vacinacao;

RECONHECE que, embora a imunizagdo infantil seja da
responsabilidade de cada Estado-Membro e existam na
UE sistemas de vacinacdo diferentes em termos de con-
tetido profissional, cardcter obrigatério ou voluntirio, ou
financiamento, hd vantagem em abordar esta questdo ao
nivel europeu;

RECONHECE que os eventuais esfor¢os conjuntos para
melhorar a vacinagdo infantil poderio igualmente benefi-
ciar de uma maior sinergia com outros dominios da UE,
especialmente em relagdo a grupos vulnerdveis, por exem-
plo os ciganos em alguns Estados-Membros;

JO L 268 de 3.10.1998, p. 1
JO L 142 de 30.4.2004, p. 1.

10.

11.

12.

13.

SAUDA os resultados da conferéncia de peritos «Para um
futuro sauddvel dos nossos filhos — Imunizagdo infantily,
realizada em Budapeste em 3-4 de Marco de 2011, cujos
participantes analisaram os sucessos e os desafios da imu-
nizagdo infantil na Unido Europeia e sublinharam a neces-
sidade de atingir e manter uma elevada cobertura atempada
de imunizagdo infantil tanto na populagio em geral como
nas camadas insuficientemente vacinadas; de dispor de da-
dos de qualidade para controlar a cobertura e a vigilancia
das doencas evitdveis por vacinagdo, aos niveis subnacional,
nacional e da UE; e de coordenar e aperfeicoar estratégias
de comunicagdo para atingir os grupos populacionais insu-
ficientemente vacinados ou os cépticos relativamente aos
beneficios da vacinagio;

OBSERVA que, embora os programas de imunizagio in-
fantil tenham sido fundamentais para controlar as doengas
infecciosas na Europa, ainda subsistem muitos desafios;

RECORDA que a forma mais eficaz e econdmica de evitar
as doencas infecciosas é a vacinagdo, sempre que exista;

OBSERVA que a mobilidade e a migracdo crescentes sus-
citam uma série de questdes do foro da saide, que sdo
também importantes para a imuniza¢do infantil;

SUBLINHA que as vacinas conduziram ao controlo, menor
incidéncia e mesmo eliminagdo na Europa de doencas que
no passado causaram a morte e a invalidez de milhdes de
pessoas, e que a erradicagio da variola a nivel mundial e a
eliminagdo da poliomielite em muitos paises do mundo sdo
excelentes exemplos de programas de vacinacdo bem-suce-
didos;

REGISTA que continuam a ocorrer epidemias de sarampo e
rubéola em virios paises europeus e SUBLINHA que a
Europa ndo conseguiu cumprir o objectivo de eliminar o
sarampo ¢ a rubéola até 2010, devido a prevaléncia de
uma cobertura de vacinacdo insuficiente aos niveis subna-
cionais, pelo que RECORDA a resolucdo da Organizagio
Mundial de Sadde (OMS), de 16 de Setembro de 2010,
sobre a renovagdo do compromisso de eliminar o sarampo
e a rubéola e de prevenir a sindrome da rubéola congénita
até 2015, e de continuar a apoiar o estatuto de indemni-
dade a poliomielite na Regido Europeia da OMS;

SUBLINHA a importincia de identificar e ter em conta os
grupos populacionais de alto risco relativamente a doengas
evitdveis por vacinagdo e, a0 mesmo tempo, ASSINALA a
significancia do facto de as populagdes susceptiveis varia-
rem de pals para pais ou de regido para regido;
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14.

15.

CONVIDA os Estados-Membros a:

avaliar e assinalar os obstdculos e os desafios que afec-
tam o acesso a servicos de vacinacdo e a sua utilizaco,
e a aperfeicoar eou reforcar em conformidade as suas
estratégias nacionais ou subnacionais,

envidar esforcos no sentido de manter e reforgar os
respectivos processos e procedimentos para facultar va-
cinas a criangas com antecedentes de vacinagdo desco-
nhecidos ou incertos,

envidar esforcos para manter e reforgar a confianga do
publico nos programas de imunizagdo infantil e nos
beneficios da vacinagio,

envidar esfor¢os com vista a sensibilizar mais os pro-
fissionais da saidde para os beneficios das vacinas e
reforcar o seu apoio aos programas de imunizagio,

melhorar o ensino e a formacgdo dos profissionais da
satde e de outros especialistas competentes em termos
de imunizagdo infantil,

cooperar estreitamente com as comunidades locais, im-
plicando todos os intervenientes e redes de trabalho
relevantes,

identificar os grupos insuficientemente vacinados e as-
segurar o seu acesso equitativo a vacinac¢do infantil,

assegurar uma cooperacdo estreita dos servigos relevan-
tes de sadde publica, pediatria e cuidados primdrios
para que haja um acompanhamento e avaliacdo conti-
nuos dos registos individuais de vacinas, incluindo a
administragdo de vacinas no momento oportuno desde
o nascimento até a idade adulta,

envidar esfor¢os no sentido de melhorar a capacidade
laboratorial no dominio do diagnéstico e da vigilancia
das doengas evitdveis por vacinacdo,

ponderar a utilizagdo, quando apropriado, de vacinas
inovadoras que tenham provado ser eficazes e rentd-
veis, para responder a necessidades ndo satisfeitas de
satde publica,

ponderar a introdugdo ou o desenvolvimento de siste-
mas de informagdo sobre imunizagio, incluindo a me-
lhoria dos registos sempre que possivel, e de sistemas
de farmacovigilancia.

CONVIDA os Estados-Membros e a Comissdo a:

— continuar a desenvolver a cooperacdo entre 0s servigos

nacionais e subnacionais de imunizagio, e continuar a
aperfeicoar e coordenar o acompanhamento da cober-
tura de vacinagdo bem como dos sistemas de registo,

— envidar esfor¢os no sentido de reforcar a vigilancia das

doencas evitdveis por vacina¢io; aperfeicoar os sistemas
de informagio bem como os registos de imunizagio,
sempre que aplicavel,

ponderar o desenvolvimento da metodologia para a
utilizacdo de indicadores comuns de vacinagio a fim
de apoiar a recolha de dados a nivel da UE, em estreita
colaboragdo com a OMS,

analisar os sistemas e procedimentos que poderdo con-
tribuir para assegurar uma adequada continuidade da
imunizagio das pessoas que mudem de local residéncia
entre Estados-Membros,

fomentar o melhoramento dos programas de imuniza-
cdo,

cooperar na concepgdo de abordagens e estratégias de
comunica¢do dirigidas as preocupacdes dos cépticos
relativamente aos beneficios da vacinacio,

compartilhar experiéncias e boas praticas a fim de me-
lhorar a cobertura de vacinagdo de criangas contra as
doengas evitdveis por vacinagdo, tanto de forma geral
como nos grupos da populacio insuficientemente vaci-
nados,

a fim de facilitar o intercimbio de informagdo entre
fornecedores de servicos de vacinas, identificar, com o
apoio do Centro Europeu de Preven¢do e Controlo das
Doengas (ECDC) e da Agéncia Europeia de Medicamen-
tos (EMA), uma lista ndo exaustiva de elementos suge-
ridos para inclusdo em cartdes de imuniza¢do ou livre-
tes de sadde, nacionais ou subnacionais. Isto devera ser
feito no devido respeito pelas politicas de satide dos
Estados-Membros, tendo simultaneamente em conta
os elementos para os certificados de vacinacdo enun-
ciados no Anexo 6 do Regulamento Sanitdrio Interna-
cional da OMS. Esta informagdo deverd ser facilmente
compreensivel na UE.

16. CONVIDA a Comissdo a:

— assegurar a sinergia entre a promogdo da vacinacdo

infantil e a implementacdo da legislagdo e das politicas
relevantes da UE, no pleno respeito pelas competéncias
nacionais,

analisar com o ECDC e a EMA, em plena cooperagio
com a OMS e tendo em conta os trabalhos por esta
realizados até a data, as possibilidades de

— identificar orientacdes e metodologias comum-
mente acordadas para chegar a uma populacio
mais ampla, em que se inclua a relagdo comprovada
entre vacinagio e doencas,

— identificar metodologias comummente acordadas
para controlar e avaliar a cobertura de vacinacdo
e o nivel real de protec¢do na comunidade,
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— identificar metodologias para controlo do apoio pu- — desenvolver recursos de vacinagdo plurilingues a

blico aos programas de vacinacio, nivel da UE destinados aos profissionais dos cuida-

dos de satide e ao publico, com o fim de propor-

— facilitar o desenvolvimento e a implementagdo de cionar informagao objectiva, de fdcil acesso (na web

estratégias de comunicacdo dirigidas aos cépticos efou em papel) e baseada em provas sobre vacinas e

relativamente aos beneficios da vacinacdo, forne- prazos de imunizagdo, incluindo as vacinas utiliza-
cendo informacdo clara e factual acerca das vanta- das nos Estados-Membros,

gens da vacinagio,

— dar orientagdes e proporcionar instrumentos para — facilitar projectos regionais e a nivel da UE para
ajudar os Estados -Membros a conceberem mensa- melhorar o acesso a vacinagdo para grupos trans-
gens de comunicagdo eficazes, nacionais insuficientemente vacinados.
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Conclusdes do Conselho sobre a inovagio no sector dos dispositivos médicos

(2011/C 202/03)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

o~ —
S

. RECORDANDO as conclusdes do Conselho de 26 de Junho

de 2002 (") e 2 de Dezembro de 2003 (3), bem como as
subsequentes modificacdes do quadro legislativo para os dis-
positivos médicos (?),

. CHAMANDO A ATENCAO para as conclusdes da Conferén-

cia de Alto Nivel sobre Saide — Inovagio em Tecnologia
Médica (%), realizada em 22 de Marco de 2011, em Bruxelas,

. TENDO EM MENTE:

— os grandes desafios societais de longo prazo que a Eu-
ropa tem pela frente, como o envelhecimento da popu-
lacdo, face aos quais serdo necessdrios sistemas inovado-
res de cuidados de satde;

— a importancia dos dispositivos médicos nos cuidados de
satide e servicos sociais, o seu contributo para a melhoria
do nivel de proteccio sanitdria, e também o facto de os
dispositivos médicos representarem actualmente um vo-
lume significativo de despesas de satde publica;

— que o desenvolvimento de dispositivos médicos pode
proporcionar solu¢des inovadoras em termos de diagnds-
tico, prevencdo, tratamento e reabilitacdo, solu¢des essas
que poderdo melhorar a satde e a qualidade de vida dos
doentes, pessoas com deficiéncia e suas familias, bem
como contribuir para compensar a falta de profissionais
de satde e para conferir sustentabilidade aos sistemas de
satde;

— que a inovacdo em dispositivos médicos deverd contri-
buir para o continuado refor¢o da seguranga dos doentes
e dos utilizadores;

— a Parceria Europeia de Inovagio para um Envelhecimento
Activo e Saudavel, lancada pela Comissio Europeia com
o objectivo de responder aos desafios societais por meio
da inovacio;

— que o sector dos dispositivos médicos na Europa engloba
cerca de 18 000 pequenas e médias empresas (PME) e
que é imperioso ter em conta esta realidade sempre que,
de futuro, sejam adoptadas medidas legislativas e admi-
nistrativas a nivel da Unido Europeia e a nivel nacional;

— que ¢ preciso adaptar a legislacio da UE sobre dispositi-
vos médicos as necessidades de amanhd, por forma a
estabelecer o quadro regulamentar adequado, sdlido,

10060/02.

14747(03.

Directiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de Setembro de 2007, que altera a Directiva 90/385/CEE do
Conselho relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-Mem-
bros respeitantes aos dispositivos medicinais implantdveis activos,
Directiva 93(42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos
e Directiva 98/8/CE relativa a colocagdo de produtos biocidas no
mercado (JO L 247 de 21.9.2007, pp. 21-55).
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/

Jexploratory_process/hlc_en.pdf

transparente e sustentdvel que é fundamental para pro-
mover o desenvolvimento de dispositivos médicos segu-
ros, eficazes e inovadores, a bem dos doentes e dos
profissionais de satde europeus;

— a importincia de a UE continuar a assumir papel de
lideranca em matéria de convergéncia regulamentar in-
ternacional e melhores préticas normativas sobre dispo-
sitivos médicos, através, por exemplo, do Grupo de Mis-
sdo para a Harmoniza¢do Global, e tomar parte em ini-
ciativas mundiais como a vigilincia mundial e os instru-
mentos mundiais para melhorar a identificagdo e a ras-
treabilidade dos dispositivos médicos.

. SALIENTANDO que, para que a actividade de inovagdo re-

verta em beneficio dos doentes, dos profissionais de satde,
das empresas do sector e da sociedade:

— a inovagdo deve ser cada vez mais centrada nos doentes e
nos utilizadores e orientada para a procura, através, por
exemplo, de um maior envolvimento dos doentes, das
suas familias e dos utilizadores nos processos de investi-
gacdo, inovagdo e desenvolvimento, em ordem a melho-
rar a saide e a qualidade de vida de cada um;

— a inovacdo deve ser um processo mais integrado, no
ambito do qual se tire partido da experiéncia e dos co-
nhecimentos adquiridos noutros sectores, tais como as
tecnologias da informacio e o desenvolvimento de novos
materiais;

— a inovacdo deve assentar numa abordagem holistica (isto
é, deve ter em conta todo o processo de prestacio de
cuidados de satide e todas as necessidades dos doentes —
fisicas, sociais, psicoldgicas, etc.);

— a inovagdo deve ter como foco as prioridades de satde
ptiblica e as necessidades em matéria de cuidados de
saude, nomeadamente para melhorar a relacio custo-efi-
cécia;

— ¢é necessdrio incrementar a investigagdo para identificar as
necessidades e as prioridades de sadde publica ainda por
abordar, e para melhor determinar as necessidades médi-
cas dos doentes;

— as futuras ac¢des legislativas neste dominio devem impe-
riosamente, aquando da adaptagdo do quadro regulamen-
tar europeu, ter como objectivo especifico o reforco da
seguranca dos doentes, criando ao mesmo tempo um
quadro legislativo sustentdvel, propicio a inovac¢do em
dispositivos médicos capaz de contribuir para uma vida
saudavel, activa e independente.

5. CONVIDA A COMISSAO E OS ESTADOS-MEMBROS a:

— promoverem medidas que fagam uso de solucdes inova-
doras valiosas, com beneficios comprovados, e melhora-
rem as acgdes de informacio e formacio sobre a sua
aplicagdo, dirigidas aos profissionais de satde, aos doen-
tes e aos familiares dos doentes;
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— continuarem a cartografar e partilhar as melhores prati-
cas nacionais e europeias em matéria de inovacdo e in-
tensificarem a aplicagdo da investigagio para facilitar,
sempre que necessario, a transferéncia das experiéncias
adquiridas em estudos e projectos-piloto, empreendidos a
nivel nacional ou regional, para o plano multinacional,
multi-regional ou europeu;

— garantirem o estreitamento da colabora¢io e do didlogo
entre os diversos actores envolvidos no processo de ino-
vacdo (p. ex., através de redes e agrupamentos);

— promoverem uma inovagdo com valor, através de politi-
cas de contratos publicos, ndo deixando de ter em conta
os aspectos de seguranca;

— terem em conta as medidas existentes e, se necessrio,
contemplarem novas medidas que reforcem a capacidade
de inovagdo, como, por exemplo, o recurso a sistemas de
financiamento inovadores dirigidos, em especial, as PME,
com utilizagdo optimizada de recursos do sector privado
e do sector publico;

— prestarem especial atencdo as questdes de interoperabili-
dade e de seguranca relacionadas com a integracio de
dispositivos médicos em sistemas de cibersatide, em par-
ticular os sistemas de satide pessoais e os sistemas de
saude movel, ndo esquecendo que a implantagdo de sis-
temas TIC no dominio da satde ¢ inteiramente da com-
peténcia nacional;

— incentivarem uma maior atencdo as necessidades dos
doentes e dos profissionais de satide no processo de
concepgdo de dispositivos médicos;

— pensarem em continuar a reforgar o envolvimento dos
doentes e dos profissionais de satide no processo de
vigilancia, a fim de melhorar o sistema de notificacdo
de ocorréncias adversas relacionadas com a utilizacio
de dispositivos médicos;

— promoverem um didlogo precoce entre fabricantes, peri-
tos cientificos e clinicos, autoridades competentes e, se
for caso disso, organismos notificados no que respeita
aos «novos produtos», em particular, e respectiva classi-
ficagdo;

— intensificarem a cooperagdo entre as autoridades dos sec-
tores envolvidos, sempre que necessario;

— analisarem como e a que nivel poderd a promogdo dos
dispositivos médicos ser regulamentada com o maximo
de eficdcia e eficiéncia.

6. CONVIDA A COMISSAO a atender as seguintes considera-
¢des na sua futura actividade legislativa:

— sd0 necessdrios mecanismos para aumentar a fiabilidade,
a previsibilidade, a rapidez e a transparéncia do processo
de tomada de decisdes e para assegurar que este tenha
como base dados cientificamente validados;

— convém melhorar o sistema de classificagio em funcio

do risco (em particular para os dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro e para 0s «novos produtos», se for
caso disso);

had que coligir, de forma transparente e alargada, dados
clinicos obtidos em estudos de pré-comercializacdo e na
experiéncia pos-comercializagdo (relatorios de vigilancia,
seguimento clinico pés-comercializagdo, registos euro-
peus), para que se disponha das provas clinicas que res-
pondam as finalidades regulamentares e possam, se ne-
cessdrio, apoiar a avaliagdo das tecnologias da satide, no
pleno reconhecimento e respeito das competéncias na-
cionais quanto a este dltimo dominio. Cabe também
reflectir sobre métodos destinados a assegurar que os
organismos notificados estejam mais bem equipados, dis-
pondo nomeadamente dos devidos conhecimentos para
efectuar uma andlise com sentido dos dados em questio;

sd0 necessdrias regras mais claras e mais simples quanto
a definicdo dos deveres e responsabilidades de todos os
operadores econémicos e do papel das outras partes
interessadas (em particular, as autoridades competentes
e os organismos notificados a nivel nacional);

hd que continuar a desenvolver infra-estruturas informé-
ticas modernas para uma base de dados central e de
acesso publico, tendo em vista facultar informagdes-
~chave sobre dispositivos médicos, operadores econdmi-
cos envolvidos, certificados, investigacdes clinicas e ac-
¢des correctivas de seguranca destinadas aos utilizadores.
Neste contexto, impde-se estudar a possibilidade de in-
trodugdo de um sistema que melhore a rastreabilidade
dos dispositivos e, desta forma, aumente a seguranga;

sempre que necessario, convém clarificar a defini¢do de
«dispositivo médico» e os critérios de classificagdo;

¢ imperioso, além disso, criar um mecanismo simples e
rdpido para a adopgdo acelerada de decisdes vinculativas
e coerentes, bem como para a respectiva implementacio,
no que se refere a determinacio dos produtos a consi-
derar como dispositivos médicos e a correspondente clas-
sificagdo, por forma a responder a problematica crescente
dos «produtos-fronteira» entre dispositivos médicos e ou-
tros produtos abrangidos por quadros regulamentares
diferentes (para os produtos farmacéuticos, em especial,
mas também para os cosméticos, os produtos de estética,
os alimentos ou os biocidas);

quanto a supervisio dos organismos notificados, é neces-
sario continuar a melhorar a lista harmonizada dos cri-
térios a preencher antes da designagdo. O processo de
designagdo deve assegurar, em especial, que os organis-
mos apenas sejam designados para a avaliacdo de dispo-
sitivos ou tecnologias que correspondam aos seus conhe-
cimentos e competéncias comprovados. Deve igualmente
responder a necessidade de melhorar a supervisio dos
organismos notificados por parte das autoridades nacio-
nais, para garantir que a sua prestagio seja comparavel a
escala da UE e tenha elevado nivel, havendo também que
contemplar, neste contexto, o reforco da coordenacio
europeia entre autoridades competentes e entre organis-
mos notificados;
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— ha que continuar a desenvolver o sistema de vigilancia

dos dispositivos médicos, a fim de permitir uma andlise
coordenada e uma resposta rdpida e coerente, a escala da
UE, face a problemas de seguranga, sempre que necessa-
rio;

é de desejar que se pondere sobre um mecanismo de
coordenacdo a nivel europeu, com base juridica e man-
dato claramente definidos, para garantir uma coordena-
¢do eficiente e efectiva entre as autoridades nacionais, em
igualdade de condi¢des. Ao tomar decisdes sobre os me-
canismos para essa coordenagdo, convém explorar as
sinergias com organismos jd existentes que possuam co-
nhecimentos pertinentes na matéria. E também de anali-
sar quais as actividades que serdo mais eficazmente em-
preendidas em cooperacdo entre os Estados-Membros;

como o sector dos dispositivos médicos é um sector
mundial, convém reforcar a coordenagdo com os parcei-

ros internacionais, a fim de assegurar que os dispositivos
médicos sejam fabricados de acordo com elevados requi-
sitos de seguranca em todo o mundo;

é necessdrio um quadro legislativo para os dispositivos
médicos que seja sustentdvel, garanta seguranca e pro-
mova a inovacao;

cabe reflectir sobre a forma de colmatar as lacunas regu-
lamentares no sistema, designadamente no que se refere
aos dispositivos médicos fabricados com utilizagio de
células ou tecidos de origem humana nio vidveis;

convém continuar a analisar a necessidade de introduzir
disposicdes mais harmonizadas sobre o teor, a apresen-
tagdo e a inteligibilidade das instrucdes de utilizacdo de
dispositivos médicos.
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Conclusdes do Conselho sobre Rumo a sistemas de sadde modernos, reactivos e sustentdveis

(2011/C 202/04)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

RECORDA que, nos termos do artigo 168.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, serd assegurado
um elevado nivel de protecgio da satide na definicdo e na
execugdo de todas as politicas e acgdes da Unido; que a
acgdo da Unido serd complementar das politicas nacionais
e incidird na melhoria da satde publica; que também in-
centivard a cooperagio entre os Estados-Membros no do-
minio da saide ptblica, apoiando, se necessdrio, a sua
acgdo, no pleno respeito pelas responsabilidades dos Esta-
dos-Membros no que se refere a organizagio e a prestacio
de servicos de sadde e cuidados médicos;

RECORDA as conclusdes do Conselho sobre o Livro
Branco da Comissdo intitulado «<Juntos para a Sadde:
Uma Abordagem Estratégica para a UE (2008-2013)»,
adoptado em 6 de Dezembro de 2007;

RECORDA as conclusdes do Conselho sobre valores e
principios comuns aos sistemas de satide da UE, adoptadas
em 2 de Junho de 2006 ('), nomeadamente os grandes
valores da universalidade, do acesso a cuidados de satide
de qualidade, da equidade e da solidariedade;

RECORDA a Carta de Tallin sobre os Sistemas de Satide
para a Sadde e a Prosperidade, assinada a 27 de Junho de

2008, sob os auspicios da Organizacdo Mundial da Sadde
(OMS);

RECORDA o relatério conjunto relativo aos sistemas de
satide, preparado pela Comissdo Europeia (CE) e o Comité
de Politica Econdémica (CPE) e ultimado em 23 de Novem-
bro de 2010, bem como as conclusdes do Conselho sobre
o relatério conjunto CE-CPE relativo aos sistemas de satide,
adoptado em 7 de Dezembro de 2010;

RECONHECE o trabalho realizado pelo Comité da Protec-
¢do Social (CPS) e RECORDA os objectivos acordados no
Conselho Europeu de Marco de 2006, no ambito do mé-
todo aberto de coordenagdo nos dominios da proteccdo
social e da inclusdo social, a fim de assegurar o acesso a
cuidados de sadde e a cuidados continuados sustentdveis e
de elevada qualidade;

RECORDA o debate que teve lugar na reunido informal
dos Ministros da Satde, realizada a 4-5 de Abril de 2011,
em Go6dollg, sobre «O Doente e os Percursos Profissionais
na Europa — Investir nos Sistemas de Satide do Futuro»

RECORDA a Estratégia Europa 2020 e SAUDA a iniciativa-
-piloto da Comissdo ao propor a Parceria Europeia para a
Inovagdo no dominio do Envelhecimento Activo e Saudé-
vel, bem como o trabalho que continua a desenvolver neste
dominio;

() JO C 146 de 22.6.2006, p. 1.

10.

11.

12.

13.

RECONHECE que os Estados-Membros enfrentam desafios
comuns devido ao envelhecimento da populacdo, a altera-
¢do das necessidades da populagdo, a0 aumento das expec-
tativas dos doentes, a rdpida divulgagdo da tecnologia e aos
custos crescentes dos cuidados de satide, bem como ao
actual clima econémico, incerto e fragil, resultante especial-
mente da recente crise global nos dominios econémico e
financeiro, que tem vindo a limitar progressivamente os
recursos de que dispdem os sistemas de sadde dos Esta-
dos-Membros. O aumento crescente das doencas crénicas
representa um dos grandes desafios a que os sistemas de
satide tém de dar resposta;

RECONHECE que, se a garantia do acesso equitativo a
servicos de cuidados de saide de elevada qualidade em
circunstancias de escassos recursos, nomeadamente econo-
micos, sempre foi uma questdo-chave, actualmente sio a
dimensio e a urgéncia da situagdo que estio a mudar,
podendo tornar-se num factor crucial na futura paisagem
econdmica e social da UE, caso nio se procure encontrar
uma solucio;

RECONHECE a necessidade de uma inovacdo inteligente e
responsavel, nomeadamente no dominio social e organiza-
cional, para equilibrar a procura futura com recursos que
sejam sustentdveis e a precos acessiveis, a fim de poder
responder a todos esses desafios;

APELA a necessidade de o sector da saide desempenhar
um papel adequado na implementacdo da Estratégia Eu-
ropa 2020. Hd que reconhecer que o investimento na
satide contribui para o crescimento econdémico. A satde,
que € por si s6 um valor, é também uma condigdo prévia
para alcancar o crescimento econdmico;

SALIENTA que, para que sejam criados sistemas de satude
modernos, reactivos, eficazes e vidveis financeiramente, que
proporcionem um acesso equitativo a servicos de satide
universais, é possivel utilizar os recursos dos fundos estru-
turais europeus, sem prejuizo das negociagdes em torno do
futuro quadro financeiro, como complemento do financia-
mento do desenvolvimento do sector da satide em regides
elegiveis dos Estados-Membros, incluindo nomeadamente
os investimentos em capitais de risco, em especial porque:

— ¢ da malor importincia conseguir a coesdo social, re-
duzir as grandes disparidades e colmatar as graves la-
cunas no dominio da satde que existem entre Estados
-Membros e no seu interior,

— promover abordagens de «nova geracdo» dos cuidados
de satide requer um financiamento adequado que per-
mita fomentar a transformacdo dos sistemas de satde e
reequilibrar o investimento por forma a criar novos
modelos e instrumentos no dominio dos cuidados de
saide que sejam sustentdveis;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

REALCA a importancia fundamental da eficdcia dos inves-
timentos nos sistemas de satide do futuro, que devem ser
medidos e acompanhados pelos respectivos Estados-Mem-
bros;

RECONHECE a importancia da defini¢do de politicas fun-
damentadas e de processos decisorios apoiados por siste-
mas de informac¢do adequados no dominio da satde;

RECONHECE que ¢ necessdrio, na Unido Europeia, parti-
lhar informagdes sobre a modernizacio dos sistemas de
saide e sobre novas abordagens dos cuidados de saide;

RECONHECE que a promogio da satde e a prevencio da
doenca sdo factores fundamentais para a sustentabilidade a
longo prazo dos sistemas de satde;

SALIENTA que a disponibilidade em cada Estado-Membro
de um niimero suficiente de profissionais de satide com
formacdo adequada constitui uma condi¢do prévia ao fun-
cionamento de sistemas de satide modernos e dindmicos e
que cada Estado-Membro deve suprir as respectivas neces-
sidades e aderir ao Cédigo Mundial de Prdticas da OMS
para o Recrutamento Internacional;

SALIENTA que é necessdrio unir forgas e participar numa
cooperagdo mais coordenada a nivel da UE a fim de apoiar
os Estados-Membros, quando oportuno, nos esforcos que
desenvolvem para assegurar que os seus sistemas de sadde
déem resposta aos desafios futuros, com base nos resulta-
dos alcangados através das iniciativas nacionais e da UE,
bem como nas actividades levadas a cabo pelas organiza-
¢des intergovernamentais, como sejam a Organizacio de
Cooperagio e de Desenvolvimento Econémicos (OCDE) e
a OMS;

SUBLINHA que os Ministros da Satde tém um papel pre-
ponderante na defini¢do e na prossecucdo de abordagens
eficazes orientadas pelas politicas de satide, que déem uma
resposta adequada aos desafios que se colocam em termos
macroecondmicos, societais e de satde, incluindo os res-
peitantes ao envelhecimento da populagdo, e que assegu-
rem futuras estratégias de longo prazo para o sector da
satide, com especial destaque para o investimento nesse
sector e para as estratégias em matéria de recursos huma-
1nos;

CONVIDA os Estados-Membros a:

— reforgar o seu compromisso de desempenhar um papel
activo na definicio de abordagens eficazes orientadas
pelas politicas de satide que déem uma resposta ade-
quada aos desafios que se colocam em termos macroe-
condmicos, societais e de satde,

— assegurar que a satde seja convenientemente contem-
plada nos programas nacionais de reforma apresenta-
dos pelos Estados-Membros no ambito da Estratégia
Europa 2020,

— reposicionar a percep¢do da politica de saidde, dando-
-lhe maior visibilidade quando estio em jogo questdes
macroeconémicas e fazendo com que deixe de ser con-
siderada uma simples rubrica de despesa e passe a ser

reconhecida como contributo para o crescimento eco-
noémico,

— reflectir sobre abordagens e modelos inovadores no
dominio dos cuidados de sadde, que déem resposta
aos desafios, e a desenvolver futuras estratégias de
longo prazo para o sector da satide, com especial des-
taque para o investimento eficaz nesse sector e nos
recursos humanos, tendo por objectivo passar de siste-
mas de satide centrados nos hospitais para sistemas
integrados de cuidados de sadde, que reforcem o acesso
equitativo a cuidados de elevada qualidade e reduzam
as desigualdades,

— reforgar mais a promocdo da satide e a prevengdo da
doenga, de forma integrada, no espirito da abordagem
«A Satde em Todas as Politicas»,

— fomentar as avaliacdes das tecnologias da satde e asse-
gurar uma utilizacio mais inteligente de solucdes de
cibersatide, tendo em vista assegurar uma boa relagio
custo-beneficio e vantagens para a saide e para os
sistemas de satde,

— fazer uma utilizacdo mais inteligente dos programas
financeiros da UE, nomeadamente dos fundos estrutu-
rais, que podem contribuir para a inova¢do do sistema
de satde e para a redugdo das desigualdades nesta ma-
téria, e podem gerar mais crescimento econdémico;

22. CONVIDA os Estados-Membros e a Comissdo a:

— iniciar um processo de reflexdo sob os auspicios do
Grupo da Satde Pablica a alto nivel com o objectivo
de identificar maneiras eficazes de investir na satde,
por forma a conseguir sistemas de satide modernos,
reactivos e sustentaveis,

— para dar inicio ao processo de reflexdo e atingir os seus
objectivos:

— solicitar ao Grupo da Satide Pablica a alto nivel que
conduza o processo de reflexdo, estabeleca o seu
roteiro e fixe as suas modalidades,

— solicitar ao Grupo da Satide Publica a alto nivel que
mantenha um didlogo regular com o CPE e o CPS,

— facilitar o acesso dos Estados-Membros a aconselha-
mento informal e independente por parte de peritos
em dominios relevantes para este processo de re-
flexdo,

— incluir neste processo os seguintes objectivos em par-
ticular:

— uma maijor representacdo adequada da satde no
quadro da Estratégia Europa 2020 e no processo
do Semestre Europeu,

— partilha e andlise de experiéncias e boas praticas no
intuito de desenvolver factores de sucesso, tendo
em vista a utilizagdo eficaz dos fundos estruturais
para investimentos na satde,
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— partilha de experiéncias, boas prdticas e conheci-
mentos especializados para compreender e dar
uma resposta adequada as necessidades crescentes
e varidveis da sociedade no dominio da satde, no-
meadamente devido ao envelhecimento da popula-
¢do, bem como uma concepgio eficaz e eficiente de
investimentos no sector da satde,

— cooperagdo em matéria de medi¢do e acompanha-
mento da eficicia dos investimentos na satde,

— ter em conta os programas, os dados, os conheci-
mentos, as provas e os conhecimentos especializa-
dos existentes na UE, nas organizagdes intergover-
namentais, particularmente na OMS e na OCDE,
bem como nos Estados-Membros, evitando desse
modo a duplicagdo de esforgos.

23. CONVIDA a Comissdo a:

— ajudar os Estados-Membros a iniciar e a por em pratica

o processo de reflexdo,

— apoiar o processo de reflexdo através de medidas ade-

quadas, nomeadamente facilitando o acesso a aconse-
lhamento informal e independente por parte de peritos

pluridisciplinares, que serd facultado aos Estados-Mem-
bros efou ao Grupo da Satde Pablica a alto nivel,
quando o solicitarem,

promover um papel adequado do sector da satde na
implementacdo da Estratégia Europa 2020 e apoiar a
realizacdo de debates de acompanhamento com os Es-
tados-Membros para fazer o ponto da situagdo,

salientar o importante papel econdémico do sector da
satde, fazendo com que deixe de ser considerado uma
simples rubrica de despesa e passe a ser reconhecido
como contributo para o crescimento econdmico,

facultar aos Estados-Membros instrumentos e metodo-
logias eficazes para a avaliagio do desempenho dos
sistemas de satide,

promover novas formas para ajudar os Estados-Mem-
bros a dar resposta as futuras necessidades de investi-
mento na satde,

apresentar relatérios periddicos ao Conselho, o pri-
meiro dos quais até finais de 2012, a fim de contribuir
para o processo de reflexdo.
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ACORDO

entre os Estados-Membros da Unido Europeia, reunidos no Conselho, sobre a proteccio das
informagdes classificadas trocadas no interesse da Unido Europeia

(2011/C 202/05)

OS REPRESENTANTES DOS GOVERNOS DOS ESTADOS-MEMBROS
DA UNIAO EUROPEIA, REUNIDOS NO CONSELHO,

Considerando o seguinte:

(1) Os Estados-Membros da Unido Europeia (a seguir desig-
nados «Partes») reconhecem que, para que se possa esta-
belecer um processo de consulta e cooperagdo plenas e
efectivas, poderé ser necessario que, no interesse da
Unido Europeia, troquem informacdes classificadas entre
si e com as instituicdes da Unido Europeia ou as agén-
cias, organismos ou servicos por ela instituidos.

(2)  As Partes partilham da vontade comum de contribuir
para a instituicio de um quadro geral coerente e abran-
gente destinado a proteger, no interesse da Unido Euro-
peia, as informacdes classificadas provenientes das Partes,
de instituicdes da Unido Europeia ou de agéncias, orga-
nismos ou servicos por ela instituidos ou ainda, neste
mesmo contexto, de paises terceiros ou organizagdes in-
ternacionais.

(3) As Partes estdo cientes de que o acesso a tais informacdes
classificadas, bem como a troca dessas informacdes, exige
medidas de seguranca adequadas a sua proteccdo,

ACORDARAM NO SEGUINTE:

Artigo 1.°

O presente acordo visa assegurar que as Partes protejam infor-
macgdes classificadas:

a) Provenientes de institui¢des da Unido Europeia ou de agén-
cias, organismos ou servi¢os por ela instituidos que sejam
fornecidas as Partes ou com eles trocadas;

b) Provenientes das Partes e fornecidas a institui¢des da Unido
Europeia ou a agéncias, organismos ou servicos por ela ins-
tituidos ou com eles trocadas;

¢) Provenientes das Partes a fim de, no interesse da Unido
Europeia, serem fornecidas ou entre elas trocadas e se encon-
trem marcadas como informagdes a que se aplica o disposto
no presente acordo;

d) Recebidas de paises terceiros ou organizagdes internacionais
por instituicdes da Unido Europeia ou por agéncias, organis-

mos ou servicos por ela instituidos que sejam fornecidas as
Partes ou com estas trocadas.

Artigo 2.°

Para efeitos do presente acordo, entende-se por «nformagdes
classificadas» qualquer informagdo ou material, sob qualquer
forma, cuja divulgacio ndo autorizada possa causar prejuizos
de ordem vdria aos interesses da Unido Europeia, ou aos de um
ou mais dos seus Estados-Membros, e que ostente uma das
seguintes marcas de classificagdo ou uma marca de classificagdo
correspondente, tal como previsto no anexo:

— «TRES SECRET UEJEU TOP SECRET». Esta marca aplica-se a
informacdes e material cuja divulgagdo ndo autorizada possa
prejudicar de forma excepcionalmente grave os interesses
essenciais da Unido Europeia ou os de um ou vdrios dos
seus Estados-Membros;

— «SECRET UE/EU SECRET». Esta marca aplica-se a informa-
¢des e material cuja divulgacdo ndo autorizada possa preju-
dicar gravemente os interesses essenciais da Unido Europeia
ou os de um ou varios dos seus Estados-Membros;

— «CONFIDENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL». Esta marca
aplica-se a informacdes e material cuja divulgacdo ndo au-
torizada possa prejudicar os interesses essenciais da Unido
Europeia ou os de um ou virios dos seus Estados-Membros;

— «RESTREINT UE/EU RESTRICTED». Esta marca aplica-se a
informacdes e material cuja divulgagdo ndo autorizada possa
ser desfavordvel aos interesses da Unido Europeia ou aos de
um ou vérios dos seus Estados-Membros.

Artigo 3.°

1. Nos termos das respectivas disposi¢des legislativas e regu-
lamentares nacionais, as Partes devem tomar todas as medidas
adequadas para assegurar que o nivel de proteccdo previsto para
as informacdes classificadas, objecto do presente acordo, seja
equivalente ao previsto nas regras de seguranca do Conselho
da Unido Europeia aplicdveis a protec¢do das informagdes clas-
sificadas que ostentem uma marca de classificagdo correspon-
dente, tal como estabelecido no anexo.

2. Nada no presente acordo deve prejudicar as disposicdes
legislativas e regulamentares das Partes no que se refere ao
acesso do puiblico aos documentos, a proteccdo dos dados pes-
soais ou a protec¢do das informagdes classificadas.
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3. As Partes devem notificar o depositdrio do presente
acordo de quaisquer alteragdes introduzidas nas classificagdes
de seguranga constantes do anexo. O artigo 11.° ndo ¢ aplicdvel
a essas notificagdes.

Artigo 4.°

1. As Partes devem assegurar que as informagdes classificadas
fornecidas ou trocadas no ambito do presente acordo ndo se-

jam:

a) Desgraduadas ou desclassificadas sem o consentimento pré-
vio, por escrito, da entidade de origem;

b) Utilizadas para fins diferentes dos estabelecidos pela entidade
de origem;

¢) Comunicadas a Estados terceiros ou organiza¢des internacio-
nais sem o consentimento prévio, por escrito, da entidade de
origem e sem um acordo ou convénio adequado em matéria
de protecgdo das informagdes classificadas com o Estado
terceiro ou a organizagdo internacional em questdo.

2. O principio do consentimento da entidade de origem deve
ser respeitado por todas as Partes, nos termos das respectivas
normas constitucionais e das disposi¢des legislativas e regula-
mentares nacionais.

Artigo 5.°

1. As Partes devem garantir que o acesso as informagdes
classificadas seja concedido com base no principio da «necessi-
dade de conhecer».

2. As Partes devem assegurar que o acesso a informagdes
classificadas que ostentem uma marca de classificacio CONFI-
DENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL ou superior ou uma marca de
classificacdo equivalente, tal como estabelecido no anexo, sé seja
concedido a pessoas detentoras de uma credenciacdo de segu-
ranca adequada ou de outro modo devidamente autorizadas por
forga das suas fun¢des, nos termos das disposi¢des legislativas e
regulamentares nacionais.

3. As Partes devem assegurar que todas as pessoas a quem
seja facultado o acesso a informagdes classificadas sejam infor-
madas da responsabilidade que lhes incumbe de proteger essas
informacdes, nos termos das regulamentacdes de seguranca ade-
quadas.

4. Nos termos das disposi¢des legislativas e regulamentares
nacionais e se tal lhes for solicitado, as Partes devem prestar
assisténcia mutua na realizacdo de investigacdes relativas a cre-
denciagdes de seguranga.

5. Nos termos das disposi¢des legislativas e regulamentares
nacionais, as Partes devem assegurar que qualquer entidade sob
a sua jurisdi¢do que possa receber ou emitir informacdes clas-
sificadas detenha uma credenciagdo de seguranga adequada e

esteja em condigdes de assegurar a devida proteccdo, tal como
previsto no n.° 1 do artigo 3.°, ao nivel de seguranga aplicavel.

6. No ambito do presente acordo, as Partes podem reconhe-
cer as credenciagdes de seguranga do pessoal e das empresas
que forem emitidas por uma outra Parte.

Artigo 6.°

As Partes devem garantir que todas as informagdes classificadas
abrangidas pelo presente acordo que sejam transmitidas, troca-
das ou transferidas no seu seio ou entre quaisquer delas sejam
devidamente protegidas, tal como previsto no n® 1 do
artigo 3.°.

Artigo 7.°

Cada Parte deve assegurar a implementagdo de medidas adequa-
das para proteger, tal como previsto no n.° 1 do artigo 3.°,
informacdes classificadas tratadas, armazenadas ou transmitidas
por meio de sistemas de comunica¢do e informagdo. Essas me-
didas devem garantir a confidencialidade, a integridade, a dis-
ponibilidade e, sempre que aplicdvel, a ndo rejei¢do e a auten-
ticidade das informagdes classificadas, bem como um nivel ade-
quado de responsabilizagdo e rastreabilidade das accdes que
digam respeito a essas informacdes.

Artigo 8.°

Sempre que tal lhes seja solicitado, as Partes devem fornecer
umas as outras informagdes relevantes acerca das respectivas
regras e disposi¢des regulamentares em matéria de seguranca.

Artigo 9.°

1. Nos termos das respectivas disposi¢des legislativas e regu-
lamentares nacionais, as Partes devem tomar todas as medidas
adequadas para investigar os casos em que se tenha conheci-
mento ou existam motivos sérios para suspeitar de que tenham
sido comprometidas ou perdidas informacdes classificadas
abrangidas pelo ambito de aplicacdo do presente acordo.

2. Se uma Parte descobrir que se comprometeram ou per-
deram algumas informacdes, deve, através dos canais adequados,
informar imediatamente da ocorréncia a respectiva entidade de
origem e po-la, posteriormente, a par dos resultados da inves-
tigagdo e das medidas correctivas adoptadas para impedir que
tal volte a acontecer. Se tal lhe for solicitado, qualquer outra
Parte relevante pode prestar apoio na investigagio.

Artigo 10.°

1. O presente acordo ndo deve afectar os acordos ou convé-
nios no dominio da proteccio ou troca de informagdes classi-
ficadas celebrados por qualquer das Partes.

2. Desde que tal ndo colida com as disposi¢des do presente
acordo, nada obsta a que as Partes celebrem outros acordos ou
convénios relativos a protecgdo ou a troca de informagdes clas-
sificadas delas provenientes.
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Artigo 11.°

O presente acordo pode ser alterado mediante acordo escrito
entre as Partes. Qualquer alteracdo entra em vigor logo apds a
respectiva notificagdo, nos termos do n.° 2 do artigo 13.°.

Artigo 12.°

Qualquer litigio entre duas ou mais Partes no que se refere a
interpretacdo ou ’‘aplicagdo do presente acordo deve ser resol-
vido mediante consultas entre as Partes envolvidas.

Artigo 13.°

1. As Partes devem notificar o Secretdrio-Geral do Conselho
da Unido Europeia do cumprimento das formalidades internas
necessdrias para que o presente acordo entre em vigor.

2. O presente acordo entra em vigor no primeiro dia do
segundo més subsequente ao da notificagdo feita ao Secretd-
rio-Geral do Conselho da Unido Europeia do cumprimento
das formalidades internas necessdrias a sua entrada em vigor
pela dltima Parte a proceder a essa notificagdo.

3. O Secretdrio-Geral do Conselho da Unido Europeia serd o
depositirio do presente acordo, que serd publicado no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 14.°

O presente acordo é redigido, em exemplar dnico, nas linguas
alem3, bulgara, checa, dinamarquesa, eslovaca, eslovena, espa-
nhola, esténia, finlandesa, francesa, grega, hingara, inglesa, ir-
landesa, italiana, letd, lituana, maltesa, neerlandesa, polaca, por-
tuguesa, romena e sueca, fazendo igualmente fé os vinte e trés
textos.

EM FE DO QUE os abaixo assinados, representantes dos Gover-
nos dos Estados-Membros, reunidos no Conselho, apuseram as
suas assinaturas no final do presente acordo.

Feito em Bruxelas, ao quarto dia do més de Maio do ano de
dois mil e onze.
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Voor de regering van het Koninkrijk Belgié¢
Pour le gouvernement du Royaume de Belgique

Fir die Regierung des Konigreichs Belgien

3a mpasurencrBoto Ha Peny6rmka Borrapus

Za vladu Ceské republiky

Sits, [it0t:”

For Kongeriget Danmarks regering
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Fir die Regierung der Bundesrepublik Deutschland

i

Eesti Vabariigi valitsuse nimel

Thar ceann Rialtas na hEireann
For the Government of Ireland

L4t

Ta v Kupépvnon g ENvikig Anpokpartiag
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Por el Gobierno del Reino de Espafia

PIN

Pour le gouvernement de la République francaise

Per il Governo della Repubblica italiana

SANVA

Ta v Kupepvnon mg Kumplakng Anpokpartiag
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Latvijas Republikas valdibas varda

Lietuvos Respublikos Vyriausybés vardu

Pour le gouvernement du Grand-Duché de Luxembourg
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A Magyar Koztdrsasdg kormdnya részérl
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Ghall-Gvern ta’ Malta

Voor de Regering van het Koninkrijk der Nederlanden

Fiir die Regierung der Republik Osterreich

&/M

W imieniu Rzgdu Rzeczypospolitej Polskiej

o Y,Lx&

&




8.7.2011

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 20221

Pelo Governo da Republica Portuguesa

Pentru Guvernul Romaniei

Wil

Za vlado Republike Slovenije

Za vladu Slovenskej republiky

—

Vo (Lo
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Suomen tasavallan hallituksen puolesta

For Republiken Finlands regering
4/ ? L/Mh’\
For Konungariket Sveriges regering

For the Government of the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland
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ANEXO
Equivaléncia das classificacdes de seguranca
N CONFIDENTIEL UE/
UE TRES SECRET UE[EU TOP SECRET SECRET UE[EU SECRET EU CONFIDENTIAL RESTREINT UE/EU RESTRICTED
Bélgica Tres Secret (Lei de Secret (Lei de 11.12.19938) Confidentiel nota abaixo (')
11.12.1998) Geheim (Lei de 11.12.1998) | (Lei de 11.12.1998)
Zeer Geheim Vertrouwelijk
(Lei de 11.12.1998) (Lei de 11.12.1998)
Bulgdria CTporo cekperHo CekperHo IosepurenHo 3a ciykeOHO mOM3BaHe
Reptiblica Checa Prisné tajné Tajné Duvérné Vyhrazené
Dinamarca Yderst hemmeligt Hemmeligt Fortroligt Til tjenestebrug
Alemanha STRENG GEHEIM GEHEIM VS () — VERTRAULICH VS — NUR FUR DEN
DIENSTGEBRAUCH
Estonia Tdiesti salajane Salajane Konfidentsiaalne Piiratud
Grécia Akpog Anopprto Anopprto Epmioteutiko Iepropiopévg Xpriong
Abr: AATT Abr: (ATI) Abr: (EM) Abr: (ITX)
Espanha SECRETO RESERVADO CONFIDENCIAL DIFUSION LIMITADA
Franca Trcs Secret Défense Secret Défense Confidentiel Défense nota abaixo (%)
Irlanda Top Secret Secret Confidential Restricted
Itdlia Segretissimo Segreto Riservatissimo Riservato
Chipre Akpog Anopprto Anopprto Epmioteutiko Iepropiopévg Xpriong
Abr: (AATI) Abr: (ATI) Abr: (EM) Abr: (MTX)
Leténia Seviski slepeni Slepeni Konfidenciali Dienesta vajadzibam
Litudnia Visiskai slaptai Slaptai Konfidencialiai Riboto naudojimo
Luxemburgo Tres Secret Lux Secret Lux Confidentiel Lux Restreint Lux
Hungria Szigordan titkos! Titkos! Bizalmas! Korlatozott terjesztést!
Malta L-Oghla Segretezza Sigriet Kunfidenzjali Ristrett
Paises Baixos Stg. ZEER GEHEIM Stg. GEHEIM Stg. CONFIDENTIEEL Dep. VERTROUWELIJK
Austria Streng Geheim Geheim Vertraulich Eingeschrankt
Polonia Scisle tajne Tajne Poufne Zastrzezone
Portugal Muito Secreto Secreto Confidencial Reservado
Roménia Strict secret de importantd | Strict secret Secret Secret de serviciu
deosebitd
Eslovénia Strogo tajno Tajno Zaupno Interno
Eslovdquia Prisne tajné Tajné Doverné Vyhradené
Finlandia ERITTAIN SALAINEN SALAINEN LUOTTAMUKSELLINEN KAYTTO RAJOITETTU
YTTERST HEMLIG HEMLIG KONFIDENTIELL BEGRANSAD TILLGANG
Suécia () HEMLIG/TOP SECRET HEMLIG/SECRET HEMLIG/CONFIDENTIAL HEMLIG/RESTRICTED
HEMLIG AV SYNNERLIG BE- | HEMLIG HEMLIG HEMLIG
TYDELSE FOR RIKETS SA-
KERHET
Reino Unido Top Secret Secret Confidential Restricted

(") «Diffusion restreinte/Beperkte Verspreiding» ndo ¢ utilizado na Bélgica como classificagdo de

seguranca. A Bélgica trata e protege informagdes «RESTREINT UE/EU

RESTRICTED» de modo ndo menos rigoroso do que as normas e procedimentos descritos nas regras de seguranca do Conselho da Unido Europeia.
(3) Alemanha: VS = «Verschlusssache».
(%) A Franca ndo utiliza a classificacgio «RESTREINT» no seu sistema nacional. A Franca trata e protege as informacdes «RESTREINT UE/EU RESTRICTED» de modo ndo
menos rigoroso do que as normas e procedimentos descritos nas regras de seguranga do Conselho da Unido Europeia.
(%) Suécia: as marcas de classificagio de seguranca constantes da linha de cima sdo utilizadas pelas autoridades de defesa e as da linha de baixo por outras autoridades.










Preco das assinaturas 2011 (sem IVA, portes para expedicdo normal incluidos)

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, s6 edi¢do impressa| 22 linguas oficiais da UE 1100 EUR por ano
Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, edicdo impressa + | 22 linguas oficiais da UE 1200 EUR por ano
DVD anual

Jornal Oficial da Unido Europeia, série L, s6 edigcdo impressa 22 linguas oficiais da UE 770 EUR por ano
Jornal Oficial da Uniao Europeia, séries L + C, DVD mensal 22 linguas oficiais da UE 400 EUR por ano

(cumulativo)

Suplemento do Jornal Oficial (série S), Adjudicagbes e Contratos | Multilingue: 300 EUR por ano

Publicos, DVD, uma edicdo por semana 283 linguas oficiais da UE

Jornal Oficial da Unido Europeia, série C — Concursos Lingua(s) de acordo com o 50 EUR por ano
concurso

O Jornal Oficial da Unido Europeia, publicado nas linguas oficiais da Unido Europeia, pode ser assinado em 22
versdes linguisticas. Compreende as séries L (Legislacdo) e C (Comunicagdes e Informacdes).

Cada verséo linguistica constitui uma assinatura separada.

Por forca do Regulamento (CE) n.° 920/2005 do Conselho, publicado no Jornal Oficial L 156 de 18 de Junho
de 2005, nos termos do qual as instituicbes da Unido Europeia ndo estdo temporariamente vinculadas a obri-
gacao de redigir todos os seus actos em irlandés nem a proceder a sua publicagdo nessa lingua, os Jornais
Oficiais publicados em irlandés sdo comercializados a parte.

A assinatura do Suplemento do Jornal Oficial (série S — Adjudicacbes e Contratos Publicos) reune a totalidade
das 23 versdes linguisticas oficiais num DVD multilingue unico.

A pedido, a assinatura do Jornal Oficial da Uni&o Europeia da direito a recepgéo dos diversos anexos do Jornal
Oficial. Os assinantes sao avisados da publicacdo dos anexos através de um «Aviso ao leitor» inserido no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Vendas e assinaturas

As subscricbes de diversas publicagdes periddicas pagas, como a subscricao do Jornal Oficial da Unido Europeia,
estdo disponiveis através da nossa rede de distribuidores comerciais, cuja lista esta disponivel na internet no
seguinte endereco:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) oferece acesso directo e gratuito ao direito da Unido Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os actos preparatérios da legislacao.

Para mais informacdes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicagées da Unido Europeia
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