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(Atos legislativos)
REGULAMENTO (UE) N.° 282/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 11 de marco de 2014
relativo a criagio de um terceiro Programa de acio da Unido no dominio da sadde (2014-2020) e
que revoga a Decisdo n.° 1350/2007/CE
(Texto relevante para efeitos do EEE)
O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA, (2)  E necessdrio um esforco continuado para satisfazer as

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (%),

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do artigo 168.° do Tratado sobre o Funcio-
namento da Unido Europeia (TFUE), na defini¢do e exe-
cugdo de todas as politicas e acdes da Unido deverd
assegurar-se um elevado nivel de protecio da saide hu-
mana. A Unido deverd complementar e apoiar as politi-
cas de satide nacionais, incentivar a cooperagdo entre os
Estados-Membros e promover a coordenacdo entre os
respetivos programas, no pleno respeito das responsabi-
lidades dos Estados-Membros pela defini¢do das suas po-
liticas de satide e pela organizagdo e prestagdo de servigos
de satde e cuidados médicos.

() JO C 143 de 22.5.2012, p. 102.

() JO C 225 de 27.7.2012, p. 223.

(®) Posicdo do Parlamento Europeu de 26 de fevereiro de 2014 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 11 de (4)
margo de 2014.

exigéncias estabelecidas no artigo 168.° do TFUE. A pro-
mocio da sadde a nivel da Unido é também parte inte-
grante da "Europa 2020 - Estratégia para um cresci-
mento inteligente, sustentdvel e inclusivo" ("Estratégia
2020"). O facto de manter as pessoas sauddveis e ativas
durante mais tempo e de as capacitar para assumirem um
papel ativo na gestido da sua satde, terd efeitos global-
mente positivos sobre a saide, nomeadamente a reducio
das desigualdades no dominio da saide, e um impacto
positivo sobre a qualidade de vida, a produtividade e a
competitividade, reduzindo simultaneamente as pressdes
sobre os orcamentos nacionais. O apoio e o reconheci-
mento da inova¢do com impacto na satde contribuem
para dar resposta ao desafio da sustentabilidade do setor
da sadde no contexto das alteragdes demogrificas, e as
agdes destinadas a reduzir as desigualdades na satide sdo
importantes para alcancar o "crescimento inclusivo".
Nesse contexto, ¢ oportuno estabelecer o terceiro Pro-
grama de acdo da Unido no dominio da sadde (2014-
-2020) ("o Programa").

Segundo a defini¢do da Organizacdo Mundial de Sadde
(OMS), a satide é um estado de completo bem-estar fisi-
co, mental e social e ndo apenas a auséncia de doenga ou
enfermidade. A fim de melhorar a satide da popula¢do na
Unido e reduzir as desigualdades na satide é essencial ndo
limitar a questdo apenas a satide fisica. De acordo com a
OMS, os problemas de saide mental sio responsdveis
por cerca de 40 % dos anos vividos com deficiéncia.
Os problemas de sadde mental sdo também muito varia-
dos, de longa duragio e fonte de discriminacdo e con-
tribuem significativamente para as desigualdades na sat-
de. Além disso, a crise econdémica tem impacto sobre os
fatores determinantes da saide mental, uma vez que os
fatores de protegdo sdo enfraquecidos e os fatores de
risco acentuados.

Os anteriores programas de acdo comunitdria no domi-
nio da sadde puablica (2003-2008) e no dominio da



L 86/2

Jornal Oficial da Unido Europeia

21.3.2014

saude (2008-2013), adotados, respetivamente, pelas De-
cisdes n.° 1786/2002/CE (') e n.° 1350/2007/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho (?), ("os anteriores pro-
gramas de satide") foram avaliados positivamente como
tendo permitido uma série de desenvolvimentos e me-
lhorias importantes. O Programa deverd basear-se nos
resultados dos programas de satide anteriores. Deverd
igualmente ter em conta as recomendacdes das auditorias
externas e as avaliacOes realizadas, em especial as reco-
mendacdes do Tribunal de Contas no seu Relatério es-
pecial n.° 2/2009, segundo as quais, para o periodo
posterior a 2013, o Parlamento Europeu, o Conselho e
a Comissdo deverdo rever o ambito das atividades da
Unido em matéria de satde puablica e a abordagem do
financiamento da Unido nesse dominio. Ao fazé-lo, de-
verdo ter em conta os recursos orcamentais disponiveis e
a existéncia de outros mecanismos de cooperagdo que
podem facilitar a colabora¢do e o intercambio de infor-
magdes entre os intervenientes em toda a Europa.

Em consonancia com os objetivos da Estratégia "Europa
2020", o Programa deverd centrar-se num conjunto de
objetivos e agdes bem definidos com claro e comprovado
valor acrescentado da Unido e concentrar o apoio num
nimero menor de atividades em dreas prioritdrias. A
énfase deverd ser colocada, de acordo com o principio
da subsidiariedade, em dominios em que estejam clara-
mente em causa questdes transfronteiricas ou de mercado
interno ou em que a colaboracio a nivel da Unido pro-
porcione vantagens e ganhos de eficiéncia significativos.

O programa deverd constituir um meio para promover
agdes em dominios em que exista um valor acrescentado
da Unido, suscetivel de ser comprovado com base nos
seguintes critérios: intercimbio de boas préticas entre
Estados-Membros; apoio a redes para a partilha de co-
nhecimento ou a aprendizagem miitua; reagdo as amea-
cas transfronteiricas para reduzir os seus riscos e atenuar
as respetivas consequéncias; tratamento de certas ques-
tdes relativas ao mercado interno em que a Unido tem
legitimidade substancial para garantir solugdes de elevada
qualidade em todos os Estados-Membros; desbloquea-
mento do potencial de inovagdo em matéria de satde;
agdes que possam conduzir a um sistema de avaliacdo
comparativa, a fim de permitir uma tomada de decisdo
esclarecida a nivel da Unido; melhoria da eficiéncia, evi-
tando o desperdicio de recursos devido a duplicagdo de
esforcos e otimizando a utilizagdo dos recursos financei-
r0s.

A execugdo do Programa deverd fazer-se de forma a
respeitar as responsabilidades dos Estados-Membros no
que se refere a definicdo das respetivas politicas de satde
e da organizagdo e prestagdo de servicos de satde e de
cuidados médicos.

(") Decisdo n.° 1786/2002/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 23 de setembro de 2002, que aprova um programa de agdo
comunitdria no dominio da satde publica (2003-2008) (JO L 271
de 9.10.2002, p. 1).

(®) Decisdo n.° 1350/2007/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 23 de outubro de 2007, que cria um segundo Programa de Agdo
Comunitdria no dominio da Satide (2008-2013) (JO L 301 de
20.11.2007, p. 3).

(8)

(10)

1m)

(12)

O relatério da OMS de 2009 sobre a satde europeia
identifica uma margem para aumentar o investimento
na saide publica e nos sistemas de satide. Nesse contex-
to, os Estados-Membros sdo incentivados a identificar a
melhoria da saiide como uma prioridade nos seus pro-
gramas nacionais e a tirar partido de um melhor conhe-
cimento das possibilidades de financiamento da Unido na
drea da satide. Por conseguinte, o Programa deverd faci-
litar a incorporacdo dos seus resultados nas politicas na-
cionais de sadde.

A inovacdo no dominio da satide deverd ser entendida
como uma estratégia de satde publica que ndo se limita
aos progressos tecnoldgicos em termos de produtos e
servicos. A promocio da inovagdo no dominio das in-
tervengdes de satide publica, das estratégias de prevengio,
da gestdo do sistema de satide e da organizagdo e pres-
tacdo de cuidados de saide e cuidados médicos, in-
cluindo as intervencdes no dominio da promogio da
satide e da prevengdo de doengas, tem potencial para
melhorar os resultados no dominio da satide publica e
a qualidade dos cuidados aos doentes, dar resposta a
necessidades ainda ndo atendidas e ainda promover a
competitividade dos intervenientes, e melhorar a relagdo
custofeficiéncia e a sustentabilidade dos cuidados de
satde e dos cuidados médicos. Por conseguinte, o Pro-
grama devera facilitar a integragdo voluntdria da inovagio
na satde, tendo em conta os valores e principios comuns
aos sistemas de satide da Unido Europeia estabelecidos
nas conclusdes do Conselho de 2 de junho de 2006 ().

O Programa deverd, particularmente no contexto da crise
econdmica, contribuir para a reducdo das desigualdades
na satide e para a promocio da equidade e da solidarie-
dade, através da acdo ao abrigo dos diferentes objetivos e
encorajando e facilitando o intercdmbio de boas praticas.

Por forca dos artigos 8.° ¢ 10.° do TFUE, a Unido deverd
promover a igualdade entre homens e mulheres e com-
bater a discriminagdo. Todas as agdes do Programa de-
verdo, em consequéncia, apoiar a integragdo dos objeti-
vos em matéria de igualdade de género e do combate a
discriminagio.

E necessario capacitar os cidaddos para gerirem a sua
sadde e os seus cuidados de satide de forma mais proa-
tiva, para prevenirem problemas de satide e fazerem es-
colhas esclarecidas, nomeadamente através do reforco da
sua literacia no dominio da satide. A transparéncia das
atividades e dos sistemas de cuidados de sadde e a dis-
ponibilidade de informacdo fidvel, independente e com-
preensivel para os doentes deverdo ser otimizadas. As
praticas nos cuidados de satide deverdo ter em conta as
observagdes dos doentes e a comunicagdio com esses
mesmos doentes. O apoio aos Estados-Membros, as or-
ganizagoes de doentes e aos intervenientes ¢ essencial e
deverd ser coordenado a nivel da Unido, a fim de ajudar
efetivamente os doentes, e em especial as pessoas afeta-
das por doencas raras, a beneficiarem de cuidados de
satde transfronteiricos.

(}) Conclusdes do Conselho sobre valores e principios comuns aos

sistemas de saide da Unido Europeia (JO C 146 de 22.6.2006, p. 1).
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(13)  Reduzir o 6nus que representam as infegdes resistentes e Nesse contexto, é importante que o Programa beneficie

(15)

as infecdes nosocomiais e garantir a disponibilidade de
agentes antimicrobianos eficazes é essencial para a efi-
ciéncia dos sistemas de saide e para a seguranga dos
pacientes. O Programa deverd apoiar esforcos continua-
dos para melhorar os métodos de anélise destinados a
detetar e prevenir a resisténcia antimicrobiana e melhorar
a ligagdo em rede entre todos os profissionais da saude,
incluindo o setor veterindrio, para fazer face a resisténcia
antimicrobiana.

No contexto de uma sociedade em envelhecimento, os
investimentos bem orientados para promover a satide e
prevenir as doencas podem aumentar o niimero de "anos
de vida saudével" e, assim, permitir que os idosos tenham
uma vida sauddvel e ativa a medida que envelhecem. As
doengas cronicas sdo responsdveis por mais de 80 % da
mortalidade prematura na Unido. O Programa deverd
identificar, divulgar e promover a adocio de boas praticas
comprovadas com vista & tomada de medidas eficazes em
termos de custos de promogido da satde e prevengio das
doengas que incidam, em especial, nos principais fatores
de risco, tais como o consumo de tabaco e de drogas, o
consumo nocivo de dlcool e hébitos alimentares pouco
sauddveis, a obesidade e a falta de atividade fisica, bem
como no VIH/SIDA, a tuberculose e a hepatite. Uma
prevengio eficaz contribuird para melhorar a sustentabi-
lidade financeira dos sistemas de satide. Num quadro que
tenha em conta a dimensdo do género, o Programa de-
verd contribuir para a prevengdo de doencas, em todos os
seus aspetos (prevencdo primdria, secunddria e tercidria) e
ao longo de toda a vida dos cidaddos da Unido, para a
promogio da satide e o incentivo a ambientes propicios a
estilos de vida sauddveis, tendo em conta fatores subja-
centes de natureza social e ambiental, bem como o im-
pacto de determinadas deficiéncias na satde.

Para minimizar as consequéncias para a satide publica
das ameacas sanitdrias transfronteiricas, tal como consta
da Decisdo N.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho (), que podem ir da contaminacio em
grande escala causada por incidentes quimicos a pande-
mias, como as que foram causadas recentemente pela
bactéria E. coli, a estirpe de gripe HIN1 ou a SRA (sin-
drome respiratéria aguda) ou os efeitos para a satde do
aumento de movimentos da populagio, o Programa de-
verd contribuir para a criagdo e manuten¢do de mecanis-
mos e instrumentos robustos destinados a detetar, avaliar
e gerir as principais ameagas sanitdrias transfronteiricas.
Devido a natureza dessas ameagas, o Programa deverd
apoiar medidas coordenadas de saide publica a nivel
da Unido para lidar com aspetos diferentes das ameacas
sanitarias transfronteiricas, com base na preparagio e
planificacdo da resposta, numa avaliagdo dos riscos sélida
e fidvel e num quadro robusto de gestdo de risco e crises.

() Decisio n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de outubro de 2013, relativa as ameacas sanitdrias transfron-
teirigas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de
5.11.2013, p. 1).

(16)

da complementaridade com o programa de trabalho do
Centro Europeu de Preven¢do e Controlo das Doengas,
estabelecido pelo Regulamento (CE) n.° 851/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), na luta contra
as doengas transmissiveis, e com as atividades apoiadas
no ambito dos programas de investigagdo e inovagio da
Unido. Deverdo ser envidados esforcos especificos para
assegurar a coeréncia e as sinergias entre o Programa e
o trabalho sanitdrio global realizado no 4mbito de outros
programas e instrumentos da Unido que visam, em es-
pecial, os dominios da gripe, do VIH/SIDA, da tubercu-
lose e de outras ameacas sanitdrias transfronteiras em
paises terceiros.

A acdo no ambito do Programa deverd poder cobrir
igualmente as ameagas sanitdrias transfronteiricas causa-
das por incidentes bioldgicos e quimicos, pelo ambiente e
pelas alteragdes climaticas. Tal como referido na sua co-
municagdo "Um Orcamento para a Europa 2020", a Co-
missdo comprometeu-se a integrar as alteracdes climdti-
cas nos programas de despesas globais da Unido e a
reservar, pelo menos, 20 % do orcamento da Unido
para objetivos relacionados com o clima. A despesa do
Programa no ambito do objetivo especifico relativo as
ameacas sanitdrias transfronteiricas graves deverd contri-
buir de uma forma geral para esses objetivos ao visar
ameacas sanitdrias associadas as alteracdes climaticas. A
Comissdo deverd divulgar informagio sobre a despesa
relativa as alteracdes climdticas no ambito do Programa.

Nos termos do artigo 114.° do TFUE, deverd ser assegu-
rado um nivel elevado de protecdo da satide na legislagio
adotada pela Unido para a realizacdo e o funcionamento
do mercado interno. Em consonéncia com esse objetivo,
o Programa devera realizar esforcos especiais para apoiar
agdes necessdrias ou que contribuam para os objetivos da
legislagdo da Unido em matéria de doengas transmissiveis
e outras ameagas sanitdrias, tecidos e células de origem
humana, sangue, 6rgdos humanos, dispositivos médicos,
medicamentos, direitos dos doentes em matéria de cui-
dados de satide transfronteiricos e produtos do tabaco e
publicidade do tabaco.

O Programa devera contribuir para a tomada de decisdes
assentes em dados concretos através da promocdo de um
sistema de informagdo e conhecimentos em matéria de
satide, tendo em conta as atividades relevantes desenvol-
vidas por organizacdes internacionais como a OMS e a
Organizagdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Eco-
némicos (OCDE). Esse sistema consistird, designadamen-
te, na utilizacdo dos instrumentos existentes e, se neces-
sdrio, no desenvolvimento de informagdes normalizadas
sobre satde e de ferramentas de vigildncia sanitdria, na

(®) Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Con-

selho, de 21 de abril de 2004, que cria um Centro Europeu de
prevengdo e controlo das doengas (JO L 142 de 30.4.2004, p. 1).
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recolha e andlise de dados sanitdrios, no apoio aos Co-
mités Cientificos criados ao abrigo da Decisdo
2008/721/CE da Comissdo (') e na ampla divulgacio
dos resultados do Programa.

(19) A politica seguida pela Unido no dominio da satde visa

complementar e apoiar as politicas nacionais de satde,
incentivar a cooperagdo entre Estados-Membros e promo-
ver a coordenacdo dos seus programas. O intercimbio de
boas prdticas constitui um instrumento fundamental
dessa politica. Esse intercambio deverd permitir que as
autoridades nacionais beneficiem de solucdes eficientes
desenvolvidas noutros Estados-Membros, reduzam a du-
plicagdo de esforcos e melhorem a relagdo custo-benefi-
cio, promovendo a ado¢io de solucdes inovadoras no
dominio da sadde. O Programa deverd, pois, centrar-se
sobretudo na cooperagdo com as autoridades competen-
tes responsdveis pelo dominio da sadde nos Estados-
-Membros e proporcionar incentivos para uma participa-
¢do mais alargada de todos os Estados-Membros, con-
forme recomendado no ambito das avaliacdes dos ante-
riores programas de saide. Os Estados-Membros cujo
rendimento nacional bruto (RNB) por habitante seja in-
ferior a 90 % da média da Unido deverdo, em especial,
ser fortemente incentivados a participar em agdes cofi-
nanciadas pelas autoridades competentes responsiveis
pelo dominio da satide nos Estados-Membros ou por
organismos por eclas mandatados. Essas acdes deverdo
ser consideradas de utilidade excecional e corresponder,
em especial, ao objetivo de facilitar a participagdo dos
Estados-Membros cujo RNB por habitante seja inferior a
90 % da média da Unido e de contribuir para o alarga-
mento dessa participacdo. Deverdo igualmente ser pon-
deradas formas adequadas de apoio suplementares e de
cardter ndo financeiro para a participagdo desses Estados-
-Membros em tais a¢des, por exemplo a nivel do processo
de candidatura, da transferéncia de conhecimentos e da
aplicagdo de conhecimentos especializados.

(20)  Os organismos ndo governamentais ¢ os diversos inter-

venientes no dominio da sadde, nomeadamente as orga-
nizagdes de doentes e as associagdes de profissionais de
satide, desempenham um importante papel ao facultarem
a Comissdo a informagdo e a assessoria necessarias para a
execu¢do do Programa. Para tanto, é possivel que neces-
sitem de contribui¢des do Programa para poderem fun-
cionar. E por este motivo que o Programa deverd ser
acessivel a organismos ndo governamentais e organiza-
¢Oes de doentes ativos no dominio da satide publica, que
desempenham um papel efetivo nos processos de didlogo
civil a nivel da Unido, tal como a participagdo em grupos
consultivos, contribuindo, desse modo, para a consecu-
¢do dos objetivos especificos do Programa.

(21) O Programa deverd promover sinergias e evitar a dupli-

cagdo de esfor¢os com programas e agdes conexos da
Unido, mediante a promogao, caso aplicdvel, da incorpo-
racio de descobertas inovadoras decorrentes da investi-
gacdo no setor da satide. Deverd ser dada uma utilizacdo
adequada a outros fundos e programas da Unido, em
especial ao Programa-Quadro de Investigacdo e Inovagio

(") Decisdo da Comissdo, de 5 de agosto de 2008, que cria uma es-

trutura consultiva de comités cientificos e de peritos no dominio da
seguranca dos consumidores, da satide ptiblica e do ambiente e que
revoga a Decisdo 2004/210/CE (JO L 241 de 10.9.2008, p. 21).

2014-2020 (Horizonte 2020), criado pelo Regulamento
(UE) n.° 1291/2013 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (%), e aos respetivos resultados, aos Fundos Estrutu-
rais, ao Programa para o Emprego e a Inovagdo Social,
criado pelo Regulamento (UE) 1296/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho (}), ao Fundo de Solidariedade da
Unido Europeia, instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 2012/2002 do Conselho (%),

a estratégia da Unido para a satde e seguranga no traba-
lho (2007-2012), ao Programa para a Competitividade
das Empresas ¢ das Pequenas e Médias Empresas (COS-
ME), criado pelo Regulamento (UE) n.° 1287/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), a0 Programa para
o Ambiente e a Acdo Climdtica (LIFE), estabelecido pelo
Regulamento (UE) n.° 1293/2013 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (°), ao Programa dos Consumidores,
ao Programa Justica, criado pelo Regulamento (UE)
n.° 1382/2013 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (7), ao Programa Comum de Assisténcia a Autonomia
no Domicilio, ao Programa para o ensino, a formagéo, a
juventude e o desporto (Erasmus +), criado pelo Regula-
mento (UE) n.° 12882013 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), ao Programa Estatistico Europeu, criado
pelo Regulamento (UE) n.° 99/2013 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho () e a Parceria Europeia para a
Inovagdo no dominio do Envelhecimento Ativo e Saudi-
vel, no 4mbito das respetivas atividades.

(22)  Nos termos do artigo 168.°, n.° 3, do TFUE, a Unido e os

Estados-Membros devem incentivar a cooperagdo com 0s
paises terceiros e as organizagdes internacionais compe-
tentes no dominio da satde publica. Por conseguinte, o
presente Programa deverd ser aberto a participagdo de

() Regulamento (UE) n.° 1291/2013 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que cria o Horizonte
2020 - Programa-Quadro de Investigagdo e Inovagdo (2014-2020)
e que revoga a Decisio n. © 1982/2006/CE (O L 347 de
20.12.2013, p. 104).

Regulamento (UE) n.° 1296/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que cria um Programa da
Unido Europeia para o Emprego e a Inovagdo Social ("EaSI") e que
altera a Decisdo n. © 283/2010/UE que estabelece um Instrumento
de Microfinanciamento Europeu Progress para o Emprego e a Inclu-
sdo Social (JO L 347 de 20.12.2013, p. 238).

Regulamento (CE) n.° 2012/2002 do Conselho, de 11 de novembro
de 2002, que institui o Fundo de Solidariedade da Unido Europeia
(JO L 311 de 14.11.2002, p. 3).

Regulamento (UE) n.° 1287/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que cria um Programa
para a Competitividade das Empresas e das Pequenas e Médias Em-
presas (COSME) (2014 - 2020) e que revoga a Decisdo
n.° 1639/2006/CE (JO L 347 de 20.12.2013, p. 33).

Regulamento (UE) n.° 1293/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que estabelece um Programa
para o Ambiente e a Ac¢do Climdtica (LIFE) e que revoga o Regula-
mento (CE) n.° 614/2007 (JO L 347 de 20.12.2013, p. 185).
Regulamento (UE) n.° 1382/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que cria o Programa "Jus-
tica" para o periodo de 2014 a 2020 (JO L 354 de 28.12.2013,
p- 73).

Regulamento (UE) n.° 1288/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que cria o Programa "Eras-
mus+" o programa da Unido para o ensino, a formacio, a juventude
e o desporto e que revoga as Decisdes n.° 1719/2006/CE,
n.° 1720/2006/CE e n.° 1298/2008/CE (JO L 347 de 20.12.2013,
p. 50).

Regulamento (UE) n.° 99/2013 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 15 de janeiro de 2013, relativo ao Programa Estatistico
Europeu 2013-2017 (JO L 39 de 9.2.2013, p. 12).



21.3.2014

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 86/5

(23)

(24)
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paises terceiros, em especial os paises aderentes, os paises
candidatos e potenciais candidatos que beneficiem de
uma estratégia de pré-adesdo, os paises da Associacdo
Europeia de Comércio Livre (EFTA)/Espago Econdmico
Europeu (EEE), os paises vizinhos e paises abrangidos
pela Politica Europeia de Vizinhanca (PEV) e ainda outros
paises, de acordo com as condi¢des previstas em acordos
bilaterais ou multilaterais relevantes.

Deverido ser facilitadas relagdes adequadas com os paises
terceiros que ndo participem no Programa com vista a
contribuir para alcangar os objetivos do Programa, tendo
em conta eventuais acordos relevantes entre esses paises
e a Unido. Tal pode implicar que a Unido organize even-
tos sanitdrios ou que paises terceiros realizem atividades
complementares as financiadas através do presente Pro-
grama em dreas de interesse mutuo, mas ndo deverd
implicar uma contribui¢do financeira ao abrigo do Pro-
grama.

Para maximizar a eficicia e a eficiéncia das acdes a nivel
da Unido e a nivel internacional, e tendo em vista a
execucdo do Programa, deverd ser desenvolvida a coo-
peragdo com as organizagdes internacionais competentes,
nomeadamente as Nagdes Unidas e suas agéncias espe-
cializadas, em especial a OMS, bem como o Conselho da
Europa e a OCDE.

O Programa deverd vigorar por um periodo de sete anos,
de forma a alinhar a sua duragdo pela do Quadro Finan-
ceiro Plurianual, tal como previsto no Regulamento (UE,
Euratom) n.° 1311/2013 (!). O presente regulamento es-
tabelece um enquadramento financeiro para todo o pe-
riodo de vigéncia do Programa, que constitui o montante
de referéncia privilegiada, na acecdio do ponto 17 do
Acordo Interinstitucional de 2 de dezembro de 2013
entre o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissio
sobre a disciplina orcamental, a cooperagdo em matéria
orcamental e a boa gestdo financeira (%), para o Parla-
mento Europeu e para o Conselho durante o processo
orcamental anual.

Nos termos do artigo 54.° do Regulamento (UE, Eura-
tom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (%), o presente regulamento estabelece a base juridica
para a a¢do e a execugdo do Programa.

A fim de assegurar a continuidade do apoio financeiro
que o Programa presta ao funcionamento de organismos,
a Comissdo deverd poder considerar, no programa de
trabalho anual para 2014, que os custos diretamente
relacionados com a execugdo das atividades apoiadas

(") Regulamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013, de 2 de dezembro de
2013, do Conselho que estabelece o Quadro Financeiro Plurianual
para o periodo de 2014-2020 (JO L 347 de 20.12.2013, p. 884).

() JO C 373 de 20.12.2013, p. 1.

(*) Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposi¢des
financeiras aplicdveis ao orcamento geral da Unido e que revoga o
Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho (JO L 298
de 26.10.2012, p. 1).

(28)

(30)

(31)

sdo elegiveis para financiamento, mesmo que tenham
sido suportados pelo beneficidrio antes de ser apresen-
tado o pedido de financiamento.

A fim de assegurar condigdes uniformes para a execugio
do presente regulamento através de programas de traba-
lho anuais, deverdo ser atribuidas competéncias de exe-
cugdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exer-
cidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*).

O Programa deve ser executado no pleno respeito pelo
principio da transparéncia. A reparti¢do dos recursos or-
camentais entre os diferentes objetivos do Programa de-
vera ser equilibrada ao longo de todo o seu periodo de
vigéncia, tendo em conta os beneficios esperados em
termos de promocdo da satide. Deverdo ser selecionadas
e financiadas pelo Programa agdes adequadas, abrangidas
pelos seus objetivos especificos, com um claro valor
acrescentado da Unido. Os programas de trabalho anuais
deverdo estabelecer, designadamente, os critérios essen-
ciais de selecdo aplicdveis aos beneficidrios potenciais,
nos termos do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012,
a fim de assegurar a sua capacidade financeira e opera-
cional para realizar as acdes financiadas ao abrigo do
Programa e, se for caso disso, os elementos de prova
necessdrios para demonstrar a sua independéncia.

O valor e o impacto do Programa deverdo ser acompa-
nhados e avaliados regularmente. A avaliagdo deverd ter
em conta o facto de a realizagdo dos objetivos do Pro-
grama poder exigir um perfodo de tempo superior a
vigéncia deste dltimo. A meio do periodo de vigéncia
do Programa, mas ndo depois de 30 de junho de 2017,
deverd ser elaborado um relatério de avaliagdo intercalar
para aferir do estado da execucdo das suas prioridades
tematicas.

A fim de tirar pleno partido dos resultados do relatério
de avaliagdo intercalar sobre a execu¢do do Programa e
de permitir eventuais ajustamentos necessirios para a
consecu¢do dos seus objetivos, o poder de adotar atos
nos termos artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na
Comissdo, com vista a suprimir quaisquer das prioridades
temaéticas estabelecidas no presente regulamento ou a
incluir no presente regulamento novas prioridades tema-
ticas. E particularmente importante que a Comissdo pro-
ceda as consultas adequadas durante os trabalhos prepa-
ratérios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo,
quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegu-
rar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos
documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Con-
selho. Durante todo o periodo de vigéncia do Programa,
s6 poderd entrar em vigor um de tais atos.

(*) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Con-

selho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Esta-
dos-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela Co-
missdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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partilhar as informagdes com potenciais candidatos, de
modo a garantir uma participagdo equitativa no Progra-
ma, e os conhecimentos produzidos pelo Programa com
os diferentes intervenientes nacionais no setor da satde.
Assim, deverdo ser designados pontos focais nacionais
pelos Estados-Membros a fim de apoiar tais atividades.

Para efeitos de aplicacdio do regulamento, a Comissdo
deverd consultar os peritos competentes, nomeadamente
os pontos focais nacionais.

Os interesses financeiros da Unido deverdo ser salvaguar-
dados através da aplicagdo de medidas proporcionadas ao
longo de todo o ciclo de despesa, nomeadamente através
da prevencdo, detecdo e investigacdo de irregularidades,
da recuperagio de fundos perdidos, pagos indevidamente
ou utilizados incorretamente e, se for caso disso, da apli-
cacdo de sancoes.

Importa assegurar a transicdo entre o presente Programa
e o programa precedente que substitui, nomeadamente
no que respeita a continuacdo das disposi¢des plurianuais
para a sua gestdo, como o financiamento da assisténcia
técnica e administrativa. A partic de 1 de janeiro de
2021, as dotag()es para assisténcia técnica e administra-
tiva deverdo cobrir, se necessdrio, as despesas relativas a
gestdo de acdes ainda ndo concluidas no final de 2020.

Atendendo a que os objetivos gerais do presente regula-
mento, a saber, complementar, apoiar e gerar valor acres-
centado no dmbito das politicas dos Estados-Membros
destinadas a melhorar a saide da populagio da Unido
e reduzir as desigualdades nesse dominio mediante o
fomento da satide, o incentivo a inovacdo no mesmo
dominio, o reforco da sustentabilidade dos sistemas de
satide e a protecdo dos cidaddos da Unido contra graves
ameagas sanitdrias transfronteiricas, nio podem ser sufi-
cientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas po-
dem, devido a dimensio e efeitos do presente regulamen-
to, ser mais bem alcancados a nivel da Unido, a Unido
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 pre-
sente regulamento ndo excede o necessdrio para alcancar
esses objetivos.

O  presente regulamento  substitui a  Decisdo
n.° 1350/2007/CE. Por conseguinte, essa decisdo deverd
ser revogada.

E conveniente assegurar uma transicio harmoniosa e
ininterrupta entre o anterior programa no dominio da
satide (2008-2013) e o Programa, e alinhar a vigéncia
deste pelo Regulamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013
do Conselho. Por conseguinte, o Programa deverd apli-
car-se a partir de 1 de janeiro de 2014,

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Criacdo do Programa

O presente regulamento estabelece o terceiro programa pluria-
nual de agdo da Unido no dominio da satide para o periodo de
1 de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de 2020 (a seguir
designado por "Programa").

Artigo 2.°
Objetivos gerais

O Programa tem por objetivos gerais complementar, apoiar e
gerar valor acrescentado no que se refere as politicas dos Esta-
dos-Membros destinadas a melhorar a satide dos cidaddos da
Unido e reduzir as desigualdades nesse dominio através da pro-
mogio da a satide, do incentivo a inova¢io no mesmo dominio,
do refor¢o da sustentabilidade dos sistemas de satde e da pro-
tecdo dos cidaddos da Unido contra graves ameagas sanitdrias
transfronteiricas.

CAPITULO I
OBJETIVOS E ACGES
Artigo 3.°
Objetivos especificos e indicadores

Os objetivos gerais referidos no artigo 2.° sdo realizados através
dos seguintes objetivos especificos:

1) A fim de promover a sadde, prevenir as doencas e incentivar
a criacdo de ambientes propicios a estilos de vida saudaveis:
identificar, divulgar e promover a ado¢do de boas praticas
comprovadas para a tomada de medidas eficientes em ter-
mos de custos de promogio da satide e prevencdo das doen-
cas, visando, em especial, os principais fatores de risco rela-
cionados com o estilo de vida, com particular incidéncia no
valor acrescentado da Unido.

O presente objetivo ¢ medido, nomeadamente, através do
aumento do ndmero de Estados-Membros envolvidos na
promocdo da satide e na prevencdo de doengas com recurso
as boas praticas comprovadas, através de medidas e agdes
efetuadas ao nivel apropriado nos Estados-Membros.

2) A fim de proteger os cidaddos da Unido contra graves amea-
¢as sanitdrias transfronteirigas: identificar e desenvolver abor-
dagens coerentes e promover a sua aplicagdo visando uma
melhor preparagdo e coordenagdo nas situacdes de emergén-
cia sanitdria.

O presente objetivo é medido, nomeadamente, através do
aumento do nimero de Estados-Membros que integrem as
metodologias coerentes na concecdo dos respetivos planos
de prontidio.
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3) A fim de apoiar a criacdo de capacidades no dominio da
satide ptiblica e contribuir para sistemas de satde inovado-
res, eficientes e sustentdveis: identificar e desenvolver instru-
mentos e mecanismos a nivel da Unido para fazer face a
escassez de recursos humanos e financeiros e para facilitar a
integragdo voluntdria de inovagdes nas estratégias de inter-
vencdo e prevencdo no dominio da satide publica.

O presente objetivo é medido, nomeadamente, através do
aumento do aconselhamento e do niimero de Estados-Mem-
bros que utilizem os instrumentos e mecanismos identifica-
dos a fim de contribuir para resultados efetivos nos seus
sistemas de satde.

4) A fim de facilitar o acesso a cuidados de satide de melhor
qualidade e mais seguros para os cidaddos da Unido: melho-
rar o acesso a conhecimentos médicos especializados e in-
formagdes sobre estados patoldgicos especificos para além
das fronteiras nacionais, facilitar a aplica¢do dos resultados
da investigagdo e desenvolver instrumentos que permitam
melhorar a qualidade dos cuidados de satde e a seguranca
dos doentes, nomeadamente através de agdes que contri-
buam para melhorar a literacia no dominio da satide.

O presente objetivo é medido, nomeadamente, através do
aumento do niimero de redes europeias de referéncia criadas
nos termos da Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho (') (a seguir designadas por "Redes Europeias
de Referéncia”), do nimero de prestadores de cuidados de
satide e centros de especializacio que facam parte das Redes
Europeias de Referéncia e do nimero de Estados-Membros
que utilizem os instrumentos criados.

Artigo 4.°
Acdes elegiveis

Os objetivos especificos do Programa sdo realizados através de
agdes coerentes com as prioridades temdticas enumeradas no
Anexo e executadas através dos programas de trabalho anuais
a que se refere o artigo 11.°.

CAPITULO III
DISPOSICOES FINANCEIRAS
Artigo 5.°
Financiamento
O montante financeiro de referéncia para a execu¢do do Pro-
grama durante o periodo compreendido entre 1 de janeiro de

2014 e 31 de dezembro de 2020 é de 449 394 000 EUR, a
pregos correntes.

As dotacdes anuais sdo autorizadas pelo Parlamento Europeu e
pelo Conselho nos limites do quadro financeiro plurianual.

(") Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
9 de marco de 2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes
em matéria de cuidados de satide transfronteiricos (JO L 88, de
442011, p. 45).

Artigo 6.°
Participacdo de paises terceiros

O Programa estd aberto, com base nos custos, a participagio de
paises terceiros, em especial de:

a) Paises em vias de adesdo, paises candidatos e potenciais
candidatos que beneficiem de uma estratégia de pré-adesdo,
de acordo com os principios e as condi¢des gerais aplicdveis
a sua participacdo em programas da Unido estabelecidos nos
respetivos acordos-quadro, decisdes dos Conselhos de Asso-
ciacdo ou acordos similares;

b) Paises da EFTAJEEE, de acordo com as condi¢des estabeleci-
das no Acordo EEE;

¢) Paises vizinhos e os paises a que se aplica a PEV, de acordo
com as condi¢des previstas no acordo bilateral ou multilate-
ral relevante;

d) Outros paises, de acordo com as condicdes previstas no
acordo bilateral ou multilateral relevante.

Artigo 7.°
Tipos de intervencio

1. Nos termos do Regulamento (UE, Euratom) N.° 966/2012,
as contribuicdes financeiras da Unido assumem a forma de
subvengdes ou contrato publico ou de qualquer outra forma
de interven¢do necessdria para a realizacdo dos objetivos do
Programa.

2. Podem ser concedidas subvencdes para financiar:

a) Acdes com claro valor acrescentado da Unido que sejam
cofinanciadas pelas autoridades competentes responsdveis
pelo dominio da satide nos Estados-Membros ou nos paises
terceiros participantes no Programa nos termos do artigo 6.°,
ou ainda por organismos do setor ptiblico e organismos nio
estatais, a que se refere o artigo 8.°, n.° 1, operando indivi-
dualmente ou em rede, mandatados por essas autoridades
competentes;

b) Agdes com claro valor acrescentado da Unido, explicitamente
previsto e devidamente justificado nos programas de traba-
lho anuais, que sejam cofinanciadas por outros organismos
publicos, ndo estatais ou privados, a que se refere o artigo 8.°,
n.° 1, incluindo organizacdes internacionais ativas no domi-
nio da satde e, no caso destas tltimas, eventualmente sem
prévio convite a apresentacio de propostas;

¢) O funcionamento de organismos ndo estatais a que se refere
o artigo 8.°, n.° 2, caso o apoio financeiro seja necessario
para alcangar um ou mais objetivos especificos do Programa.

3. As subvengdes pagas pela Unido ndo devem exceder 60 %
dos custos elegiveis para uma a¢do relativa a um dos objetivos
do Programa ou para o funcionamento de um organismo nio
estatal. Em casos de utilidade excecional, a contribui¢io da
Unido pode ascender a 80 % dos custos elegiveis.
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Para as acOes referidas no n.° 2, alinea a), considera-se preen-
chido o critério da utilidade excecional nomeadamente caso:

a) Pelo menos 30 % do orcamento da agdo proposta sejam
atribuidos aos Estados-Membros cujo RNB por habitante
seja inferior a 90 % da média da Unido; e

b) Participem na agdo organismos de pelo menos 14 paises
participantes, dos quais pelo menos 4 sejam paises cujo
RNB por habitante seja inferior a 90 % da média da Unido.

4. Nio obstante o disposto no artigo 130.° n.° 2, do Regu-
lamento (UE, Euratom) n.° 966/2012, e em casos devidamente
justificados, a Comissdo pode, no programa de trabalho anual
para 2014, considerar que sdo elegiveis para financiamento a
partir de 1 de janeiro de 2014 os custos diretamente relacio-
nados com a execugdo das agdes apoiadas, mesmo que tais
custos tenham sido suportados pelo beneficidrio antes da apre-
sentacdo do pedido de subvencio.

Artigo 8.°
Beneficidrios elegiveis para subvengdes

1. As subvengdes para as agdes referidas no artigo 7.%, n.° 2,
alineas a) e b), podem ser concedidas a organizagdes legalmente
constituidas, autoridades publicas, organismos do setor publico,
em especial institutos de investigacio e estabelecimentos de
satide, universidades e estabelecimentos de ensino superior.

2. As subvengdes para o funcionamento dos organismos re-
feridos no artigo 7.°, n.° 2, alinea c), podem ser concedidas aos
organismos que satisfagam todos os critérios seguintes:

a) Ser organismos ndo estatais sem fins lucrativos e indepen-
dentes de interesses industriais, comerciais, econémicos ou
de qualquer outro tipo que possa suscitar conflito de inte-
resses;

b) Desenvolver a sua atividade no dominio da satide publica,
desempenhar um papel efetivo nos processos de didlogo civil
a nivel da Unido e visar, pelo menos, um dos objetivos
especificos do Programa;

¢) Desenvolver a sua atividade ao nivel da Unido e em, pelo
menos, metade dos Estados-Membros e possuir uma cober-
tura geografica equilibrada da Unido.

Artigo 9.°
Assisténcia técnica e administrativa

O enquadramento financeiro do Programa pode também cobrir
despesas relativas as atividades de preparacdo, acompanhamen-
to, controlo, auditoria e avaliacio diretamente necessdrias a
gestdo do Programa e a realizacdo dos seus objetivos, nomea-
damente estudos, reunides, acdes de informagio e de comuni-
cagdo, incluindo a comunicagdo institucional das prioridades
politicas da Unido, na medida em que estejam relacionadas
com os objetivos gerais do Programa, despesas relativas as redes
informadticas para o intercimbio de informagdes, bem como

todas as outras despesas de assisténcia técnica e administrativa
efetuadas pela Comissdo para assegurar a gestio do Programa.

CAPITULO IV

EXECUCAO

Artigo 10.°
Modalidades de execucio

A Comissdo ¢é responsivel pela execu¢io do Programa de
acordo com as modalidades de gestdo previstas no Regulamento
(UE, Euratom) N.° 966/2012.

Artigo 11.°
Programas de trabalho anuais

1. A Comissdo executa o Programa através de programas de
trabalho anuais, nos termos do Regulamento (UE, Euratom)
n.° 966/2012 e de acordo com os critérios estabelecidos no
Anexo II do presente regulamento.

2. A Comissio adota, através de atos de execucdo, os pro-
gramas de trabalho anuais que estabelecem, em especial, as
agdes a realizar, incluindo a reparticio indicativa dos recursos
financeiros. Os referidos atos de execucdo sio adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 16.°, n.° 2.

3. Na execucdo do Programa, a Comissdo assegura, em con-
junto com os Estados-Membros, o cumprimento de todas as
disposicdes legais aplicaveis em matéria de prote¢do de dados
pessoais e, se for caso disso, a criagdo de mecanismos destina-
dos a garantir a confidencialidade e a seguranca desses dados.

Artigo 12.°
Coeréncia e complementaridade com outras politicas

A Comissdo assegura, em cooperagdo com os Estados-Membros,
a coeréncia global e a complementaridade entre o Programa e
outras politicas, instrumentos e a¢des da Unido, designadamente
da esfera das agéncias competentes da Unido.

Artigo 13.°
Acompanhamento, avaliacio e divulgacio de resultados

1. A Comissdo acompanha, em estreita cooperacdo com 0s
Estados-Membros, a execugdo das agdes do Programa a luz dos
seus objetivos e indicadores, incluindo as informacdes disponi-
veis sobre o montante das despesas relacionadas com o clima. A
Comissdo apresenta ao Comité a que se refere o artigo 17.°.
n.° 1 o relatério sobre esse acompanhamento e mantém infor-
mados o Parlamento Europeu e o Conselho.

2. A pedido da Comissdo, os Estados-Membros apresentam
as informacdes disponiveis sobre a execucdo e o impacto do
Programa. Esses pedidos de informagdo devem ser proporciona-
dos e devem evitar impor aos Estados-Membros quaisquer au-
mentos desnecessdrios da sua carga administrativa.
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3. A meio da vigéncia do programa mas no maximo até
30 de junho de 2017, a Comissdo elabora e apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério de avaliagdo
intercalar sobre a realizagdo dos objetivos do Programa, o ponto
da situagdo no que respeita a execucdo das prioridades tematicas
estabelecidas no Anexo I e a eficiéncia da utilizacdo dos recur-
sos e o valor acrescentado da Unido proporcionado pelo Pro-
grama, a fim de decidir da renovagdo, modificacdo ou suspensio
das suas prioridades tematicas. O relatério de avaliagdo interca-
lar examina, além disso, as possibilidades de simplificacdo, a
coeréncia interna e externa do Programa, a manutencio da
relevincia de todos os objetivos, assim como a contribuicdo
das agbes para a realizacdo dos objetivos definidos no ar-
tigo 168.° do TFUE. O referido relatério tem também em conta
os resultados das avaliagdes do impacto a longo prazo do pro-
grama precedente.

No seu relatério de avaliacdo intercalar, a Comissio indica, em
especial, o seguinte:

a) Se ndo ¢ possivel executar e alcancar uma ou mais das
prioridades temdticas enumeradas no Anexo I de acordo
com os objetivos do Programa e durante o periodo restante
da sua vigéncia;

b) Se a avaliagio identificou uma ou mais prioridades temadticas
especificas importantes que ndo estejam enumeradas no
Anexo I mas se tenham tornado necessdrias para alcangar
os objetivos gerais e especificos do Programa;

¢) A motivagdo das conclusdes referidas nas alineas a) e b).

O impacto a longo prazo e a sustentabilidade dos efeitos do
Programa sdo avaliados a fim de servir de base a uma decisdo
sobre a eventual renovagio, alteragdo ou suspensdo de um pro-
grama posterior.

4. A Comissdo publica os resultados das a¢des realizadas ao
abrigo do presente regulamento e assegura a sua ampla difusdo,
a fim de contribuir para a melhoria da saide na Unido.

Artigo 14.°
Seguimento do relatério de avaliacio intercalar

1. Caso o relatério de avaliagdo intercalar conclua que uma
ou mais prioridades temdticas ndo pode ser executada e alcan-
cada de acordo com os objetivos do Programa e durante o
periodo restante de vigéncia do mesmo, a Comissdo fica habi-
litada a adotar, até 31 de agosto de 2017, atos delegados nos
termos do artigo 18.° para suprimir a prioridade ou prioridades
temdticas em causa do Anexo I. Durante a vigéncia do Progra-
ma, s6 pode entrar em vigor um ato delegado ao abrigo do
artigo 18.° que suprima uma ou mais prioridades tematicas.

2. Caso o relatério de avaliagdo intercalar identifique uma ou
mais prioridades temdticas especificas importantes que ndo es-
tejam enumeradas no Anexo I mas que se tenham tornado

necessdrias para alcangar os objetivos gerais e especificos do
Programa, a Comissdo fica habilitada a adotar, até 31 de agosto
de 2017, atos delegados nos termos do artigo 18.° para aditar a
prioridade ou prioridades temadticas em causa ao Anexo I. Uma
prioridade temadtica deve ser concretizada durante a vigéncia do
Programa. Durante a vigéncia do Programa, sé pode ser adotado
um ato delegado ao abrigo do artigo 18.° que adite uma ou
mais prioridades tematicas.

3. A supressdo ou o aditamento de prioridades tematicas s3o
coerentes com os objetivos gerais e os objetivos especificos
relevantes do Programa.

Artigo 15.°
Pontos focais nacionais

Os Estados-Membros designam pontos focais nacionais que as-
sistem a Comissdo na promogdo do Programa e, quando apro-
priado, na divulgacdo dos seus resultados e das informagdes
disponiveis sobre os impactos do mesmo, referidas no ar-
tigo 13.° n.° 2.

Artigo 16.°
Protecdo dos interesses financeiros da Unido

1. A Comissdo toma medidas adequadas que garantam que,
na execucdo das medidas financiadas ao abrigo do presente
regulamento, os interesses financeiros da Unido sejam protegi-
dos através da a aplicacdo de medidas preventivas contra a
fraude, a corrupgio e outras atividades ilegais, e a realizacdo
de controlos eficazes e, no caso de serem detetadas irregulari-
dades, mediante a aplicagio de sancdes administrativas e finan-
ceiras dissuasivas.

2. A Comissdo, ou os seus representantes, e o Tribunal de
Contas podem realizar auditorias, com base em documentos e
em inspegdes no local, a todos os beneficidrios de subvengdes,
contratantes e subcontratantes que tenham recebido fundos da
Unido ao abrigo do presente regulamento.

3. O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) pode
realizar inquéritos, nomeadamente inspe¢des e verificacdes no
local, de acordo com as disposi¢des e os procedimentos defini-
dos no Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (*), e no Regulamento (Euratom,
CE) n.° 2185/96 do Conselho (?), a fim de apurar a existéncia
de fraude, corrupcdo ou qualquer outra atividade ilegal que

(") Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 11 de setembro de 2013, relativo aos inquéritos
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 Con-
selho (JO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de
novembro de 1996, relativo as inspecdes e verificacdes no local
efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros das
Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades (JO
L 292 de 15.11.1996, p. 2).
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prejudique os interesses financeiros da Unido no que ambito de
uma convengdo ou decisio de subven¢do ou de um contrato
financiado ao abrigo do presente regulamento.

4. Sem prejuizo dos n.% 1, 2 e 3, os acordos de cooperacio
com paises terceiros e com organiza¢des internacionais, os con-
tratos e as convencdes e decisdes de subvengdo decorrentes da
execucdo do presente regulamento contém disposi¢des que con-
ferem expressamente a Comissdo, ao Tribunal de Contas e ao
OLAF poderes para realizar as tais auditorias e inquéritos, de
acordo com as respetivas competéncias.

CAPITULO V
DISPOSICOES PROCESSUAIS
Artigo 17.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité. Esse comité deve
ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso o Comité ndo emita parecer, a Comissdo ndo adota o
projeto de ato de execugdo, e aplica-se o artigo 5.°, n.° 4,
terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 18.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo
nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 14.°
n.% 1 e 2 é conferido a Comissdo pelo periodo de vigéncia do
Programa.

3. A delegacdo de poderes a que se refere o artigo 14.°, n.%
1 e 2 pode ser revogada em qualquer momento pelo Parla-
mento Europeu ou pelo Conselho. A decisio de revogacio
pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo
de revogacio produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacio ndo afeta os
atos delegados jé em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o
simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 14.°,
n.% 1 e 2 s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo
de dois meses a contar da notificacio do ato ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comis-
sdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo ¢é
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Euro-
peu ou do Conselho.

CAPITULO VI
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 19.°
Disposicdes transitorias

1. O envelope financeiro para o Programa pode cobrir igual-
mente as despesas de assisténcia técnica e administrativa neces-
sdrias para assegurar a transi¢do entre o Programa e as medidas
adotadas ao abrigo da Decisdo n.° 1350/2007/CE.

2. Se necessdrio, podem ser inscritas no orcamento relativo
ao periodo posterior a 2020 dotagdes para cobrir as despesas
previstas no artigo 9.°, a fim de garantir a gestdo das agdes ndo
concluidas até 31 de dezembro de 2020.

Artigo 20.°
Revogacio
A Decisdo n.° 1350/2007/CE é revogada com efeitos a partir de
1 de janeiro de 2014.
Artigo 21.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da

sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 1 de janeiro de
2014.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 11 de marco de 2014.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ

Pelo Conselho
O Presidente
D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

PRIORIDADES TEMATICAS

Promover a sadde, prevenir as doencas e incentivar a criacio de ambientes propicios a estilos de vida
saudéveis, tendo em conta o principio da integracio da saide em todas as politicas

Medidas de promogdo e prevengdo eficientes em termos de custos coerentes, em especial, com as estratégias da
Unido em matéria de dlcool e nutri¢do, e nomeadamente acdes destinadas a apoiar o intercambio de boas préticas
comprovadas que tenham por objetivo combater os fatores de risco, como o uso do tabaco e o tabagismo passivo, o
consumo nocivo de dlcool, hébitos alimentares pouco sauddveis ¢ a falta de atividade fisica, tendo em conta os
aspetos para a satde publica de fatores subjacentes, como os fatores de natureza social ou ambiental, com especial
incidéncia no valor acrescentado da Unido.

Medidas destinadas a complementar as a¢des desenvolvidas pelos Estados-Membros para reduzir os efeitos nocivos
da droga sobre a satide, nomeadamente através da informacdo e da prevencdo.

Apoio a um combate eficaz as doencas transmissiveis, como o VIH/SIDA, a tuberculose e a hepatite, gragas a
identificagdo, divulgagdo e adocdo de boas praticas comprovadas de prevencio eficientes em termos de custos, de
diagnostico, tratamento e prestagdo de cuidados.

Apoio a cooperagio e a ligacdo em rede na Unido em matéria de prevencdo e melhoria da capacidade de resposta as
doengas crénicas, incluindo o cancro, as doengas relacionadas com a idade e as doencas neurodegenerativas, através
da partilha de conhecimentos e boas praticas ¢ do desenvolvimento de atividades conjuntas em matéria de preven-
¢do, detegdo precoce e gestdo (incluindo a literacia no dominio da satde e a autogestdo). No dominio da luta contra
o cancro, continuagdo do trabalho ji desenvolvido, nomeadamente das agdes relevantes sugeridas pela Parceria
Europeia de Agdo contra o Cancro.

Acdes necessdrias ou que contribuam para a aplicacdo da legislacio da Unido nos dominios dos produtos do tabaco,
da sua publicidade e comercializacdo. Este tipo de a¢des pode incluir atividades destinadas a assegurar a execucdo,
aplicagdo, acompanhamento e reexame dessa legislagdo.

Promogdo de um sistema de informacio e conhecimentos em matéria de saide capaz de contribuir para a tomada de
decisdes com base em dados concretos, passando pela utilizagio dos instrumentos existentes e, se necessario, pelo
desenvolvimento de informagdes normalizadas sobre satide e de ferramentas de vigilancia sanitdria, bem como pela
recolha e anilise de dados sanitdrios e por uma ampla divulgagdo dos resultados do Programa.

Proteger os cidaddos da Unido de graves ameacas sanitdrias transfronteiricas

. Melhor avaliacdo dos riscos e supressdo das lacunas existentes a nivel das capacidades de avaliagdo gragas ao reforco

das competéncias cientificas e a inventariacdo das avaliagdes existentes.

Apoio ao reforgo das capacidades de combate as ameacas sanitdrias nos Estados-Membros, incluindo, se necessério, a
cooperagdo com os paises vizinhos: desenvolver a preparacdo e planificagdo da resposta tendo em conta e em
coordenacdo com as iniciativas langadas a nivel mundial, as componentes de planeamento genérico e especifico em
matéria de preparagdo, a coordenagdo da resposta no dominio da satde publica e estratégias ndo vinculativas em
matéria de vacinagdo; abordar as ameagas crescentes para a saide que decorrem dos movimentos globais da
populagdo; desenvolver orientagdes sobre medidas de prote¢do em situagdes de emergéncia, diretrizes sobre infor-
magcdo e guias de boas préticas; contribuir para o enquadramento de um mecanismo facultativo de aprovisionamento
conjunto de contramedidas médicas, incluindo a introdu¢do de uma cobertura vacinal 6tima para lutar eficazmente
contra a recrudescéncia de doengas infecciosas; desenvolver estratégias de comunicagdo coerentes.

Acdes necessdrias ou que contribuam para a aplicagdo da legislacio da Unido nos dominios das doencas trans-
missiveis e de outras ameagas sanitdrias, incluindo as causadas por incidentes bioldgicos e quimicos, o ambiente ¢ as
alteragdes climadticas. Este tipo de agdes pode incluir atividades destinadas a facilitar a execugdo, a aplicacdo, o
acompanhamento e o reexame dessa legislagdo.

Promogdo de um sistema de informagdo e conhecimentos em matéria de satde capaz de contribuir para a tomada de
decisdes com base em dados comprovados, incluindo a utilizagdo dos instrumentos existentes e, se necessario, pelo
desenvolvimento de informagdes normalizadas sobre satde e de ferramentas de vigilancia sanitdria, bem como pela
recolha e andlise de dados sanitdrios e por uma ampla divulgagdo dos resultados do Programa.

Contribuir para sistemas de saiide inovadores, eficientes e sustentdveis

. Apoio a cooperagdo voluntdria entre Estados-Membros em matéria de avaliacdo das tecnologias da saide (ATS), no

ambito da rede de avaliacdo das tecnologias da satde instituida pela Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho; facilitagdo da adocdo dos resultados dos projetos de investigacdo financiados ao abrigo do Sétimo
Programa-Quadro da Comunidade Europeia de atividades em matéria de investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e
demonstracdo (2007-2013) aprovado pela Decisio n.° 1982/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') e, a
mais longo prazo, das atividades que serdo desenvolvidas no ambito do Programa-Quadro de Investigacdo e Inovagdo
(Horizonte 2020).

(") Decisdo n.° 1982/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativa ao Sétimo Programa-Quadro

da Comunidade Europeia de atividades em matéria de investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstracdo (2007 a 2013) (JO
L 412 de 30.12.2006, p. 1).
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Promogdo da adogdo voluntdria da inovagdo na satde e da e-Satide gracas a uma melhor interoperabilidade dos
registos dos doentes e a outras solugdes de e-Sadde; apoio a cooperagio no dominio da e-Saide na Unido,
nomeadamente no que respeita aos registos e a sua adogdo pelos profissionais da satide Estas agdes contribuirdo
para a rede voluntdria europeia para a e-Satide instituida pela Diretiva 2010/24/UE.

Apoio a sustentabilidade dos recursos humanos no setor da satide mediante o desenvolvimento de uma previsdo e
um planeamento eficazes em termos de niimeros, igualdade de género, 4mbito das préticas e adequagdo entre as
formagdes e as competéncias necessdrias, incluindo a capacidade de utilizar os novos sistemas informadticos e outras
tecnologias de ponta, monitorizar a mobilidade (no interior da Unido) e a migragdo dos profissionais de satde,
promover estratégias eficientes de recrutamento e retencdo e de desenvolvimento das capacidades, tendo devida-
mente em conta a problematica da dependéncia e do envelhecimento das populagdes.

Disponibilizacdo de conhecimentos especializados e partilha de boas praticas a fim de ajudar os Estados-Membros
que introduzem reformas nos seus sistemas de satide através da criagio de um mecanismo de partilha de conhe-
cimentos especializados a nivel da Unido, com vista a oferecer um aconselhamento sélido com base em dados
concretos em matéria de investimento eficaz e eficiente e de inovagdo no dominio da satide publica e dos sistemas
de satide; maior facilidade de adocdo dos resultados dos projetos de investigacdo financiados ao abrigo do Sétimo
Programa-Quadro da Comunidade Europeia de atividades em matéria de investigagdo, desenvolvimento tecnoldgico e
demonstragdo (2007-2013) e, a mais longo prazo, das atividades que serdo desenvolvidas no 4mbito do Programa-
-Quadro de Investigacdo e Inovacdo (Horizonte 2020).

Apoio ao desenvolvimento de agdes na drea da satide numa sociedade em envelhecimento, nomeadamente de agdes
de relevo sugeridas pela Parceria de Inovagdo Europeia para um Envelhecimento Ativo e Sauddvel, nas suas trés
vertentes: inova¢do na sensibilizacdo, preven¢do e diagndstico precoce, inovagdo nos tratamentos e cuidados; e
inovagdo para o envelhecimento ativo e a autonomia.

Acdes necessdrias ou que contribuam para a aplicagdo da legislacdo da Unido no dominio dos dispositivos médicos,
medicamentos e cuidados de satde transfronteirigos. Tais acdes podem incluir atividades destinadas a facilitar a
execucdo, a aplicagdo, o acompanhamento e o reexame dessa legislagdo.

Promocio de um sistema de informacdo e conhecimentos em matéria de saide capaz de contribuir para a tomada de
decisdes com base em dados concretos, incluindo a utilizagio dos instrumentos existentes e, se necessdrio, o
desenvolvimento de informagdes normalizadas sobre satide e de ferramentas de vigilancia sanitdria, bem como a
recolha e andlise de dados sanitdrios, uma ampla divulgacdo dos resultados do Programa e a prestagdo de apoio aos
comités cientificos criados nos termos da Decisdo 2008/721/CE.

Facilitar o acesso dos cidaddos da Unido a cuidados de saiide de melhor qualidade e mais seguros

. Apoio a criacdo de um sistema de redes europeias de referéncia para os doentes que sofram de estados patoldgicos

que exijam cuidados de satde altamente especializados e uma concentragdo especial de recursos ou de conhecimen-
tos especializados, como no caso das doencas raras, com base em critérios a estabelecer ao abrigo da Diretiva
2011/24/UE.

Apoio aos Estados-Membros, as organizagdes de doentes e aos intervenientes através de uma agdo coordenada a
nivel da Unido, a fim de ajudar eficazmente os doentes afetados por doencas raras. Inclui-se aqui a criagdo de redes
de referéncia (em conformidade com o ponto 4.1), bases de dados e registos de informagdo a escala da UE para as
doengas raras, com base em critérios comuns.

Reforgo da colaboragdo em matéria de seguranca dos doentes e de qualidade dos cuidados de satide, nomeadamente
através da aplicagdo da Recomendacio do Conselho de 9 de junho de 2009 sobre a seguranca dos pacientes,
incluindo a prevencdo e o controlo de infecdes associadas aos cuidados de satide (!); intercimbio de boas préticas
sobre sistemas de garantia de qualidade; desenvolvimento de orientagdes e instrumentos que visem promover a
qualidade dos cuidados de satide e a seguranca dos doentes; maior disponibilidade de informagdes para os doentes
em matéria de seguranga ¢ qualidade e melhor comunicagdo e interagdo entre os prestadores de servigos de saide e
os doentes.

De acordo com o Plano de Acdo contra a ameaca crescente da resisténcia antimicrobiana, utilizagdo mais prudente
de agentes antimicrobianos e redugdo das prdticas que aumentem a resisténcia antimicrobiana, especialmente nos
hospitais; promogdo da prevencdo e de medidas de higiene efetivas para prevenir e controlar as infe¢des; redugdo do
6nus que representam as infegdes resistentes e as infe¢des nosocomiais e garantia de disponibilidade de agentes
antimicrobianos eficazes.

Agdes necessdrias ou que contribuam para a aplicagdo da legislagdo da Unido nos dominios dos tecidos humanos e
células, sangue, 6rgdos humanos, dispositivos médicos, uso dos medicamentos e direitos dos doentes em matéria de
cuidados de satide transfronteirigos, respeitando plenamente as competéncias e as op¢des éticas dos Estados-Mem-
bros nesse dominio. Este tipo de ac¢des pode incluir atividades destinadas a facilitar a execugdo, a aplicacdo, o
acompanhamento e o reexame dessa legislacdo.

Promocdo de um sistema de informacdo e conhecimentos em matéria de saide capaz de contribuir para a tomada de
decisdes com base em dados comprovados, incluindo a utilizagdo dos instrumentos existentes e, se necessario, o
desenvolvimento de informacdes normalizadas sobre satide e de ferramentas de vigilancia sanitdria, bem como a
recolha e andlise de dados sanitdrios e uma ampla divulgacdo dos resultados do Programa.

() JO C 151 de 3.7.2009, p. 1
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ANEXO 1II

CRITERIOS PARA O ESTABELECIMENTO DE PROGRAMAS DE TRABALHO ANUAIS

Os programas de trabalho anuais sdo estabelecidos de acordo com os seguintes critérios durante a vigéncia do Programa:

— a relevancia das acdes propostas para os objetivos estabelecidos nos artigos 2.° e 3.° e para as prioridades tematicas
definidas no Anexo I e para a Estratégia da UE em matéria de saide "Juntos para a sadde";

— o valor acrescentado da Unido em relagdo as a¢des propostas, de acordo com as prioridades temadticas fixadas no
Anexo ;

— a relevancia para a satde publica de agdes propostas, em termos de promocio da saide e prevencio de doencas,
protecdo dos cidaddos da Unido, e em termos de melhoria do desempenho dos sistemas de satide;

— a relevancia das agdes propostas para apoiar a aplicagio da legislagdo sanitdria da Unido;
— a relevancia da cobertura geogréfica das acdes propostas;

— a distribuicdo equilibrada dos recursos orcamentais entre os diferentes objetivos do Programa, tendo em conta as
vantagens provdveis para a promogdo da sadde;

— a cobertura adequada das prioridades temadticas fixadas no Anexo I.
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