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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1808 DA COMISSAO
de 21 de setembro de 2023

que estabelece 0 modelo para a apresentacio de informacdes sobre o planeamento da prevencio, da
preparacio e da resposta em matéria de ameacas transfronteiricas graves para a saiide, em
conformidade com o Regulamento (UE) 20222371 do Parlamento Europeu e do Conselho

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022,
relativo as ameagas transfronteiricas graves para a saide e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE ('), nomeadamente o
artigo 7.°,n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 20222371 estabelece mecanismos e estruturas para coordenar a preparagdo e a resposta a
ameacas transfronteiricas graves para a satide, incluindo a apresentacio de relatérios sobre o planeamento da
prevengio, da preparacio e da resposta.

(2)  Nos termos do artigo 7.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) 2022/2371, os Estados-Membros devem
apresentar a Comissdo e as agéncias e organismos pertinentes da Unido um relatério atualizado sobre o
planeamento e execucdo da prevencdo, da preparagio e da resposta a nivel nacional, bem como, se for caso disso, a
nivel inter-regional e transfronteirico, até 27 de dezembro de 2023 ¢, em seguida, de trés em trés anos.

(3)  Oartigo 7.°, n.* 1, segundo e terceiro paragrafos, do Regulamento (UE) 20222371, estabelece as informagdes sobre
o planeamento da prevengdo, da preparacio e da resposta que os Estados-Membros devem apresentar & Comissdo e
as agéncias e organismos pertinentes da Unido.

(4)  Nos termos do artigo 7.°, n° 2, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) 2022/2371, a Comissdo deve
disponibilizar ao Comité de Seguranca da Sadde (CSS), de trés em trés anos, as informagdes recebidas num relatério
elaborado em colaboracio com o Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doengas (ECDC) e outras agéncias e
organismos pertinentes da Unido. Esse relatério deve incluir perfis por pais para monitorizar os progressos e
elaborar planos de agdo, a fim de colmatar as lacunas identificadas a nivel nacional, relativamente as quais a
Comissdo pode emitir recomendacdes gerais, tendo em conta os resultados da avaliagdo prevista no artigo 8.° do
referido regulamento.

(50  Nos termos do artigo 7.°, n.° 2, segundo e terceiro pardgrafos, do Regulamento (UE) 2022/2371, com base nesse
relatério, a Comissdo deve dar inicio ao debate no CSS sobre os progressos e as lacunas em matéria de preparacio.
Deve ser publicada nos sitios Web da Comissdo e do ECDC uma panoramica das recomendagdes do relatério.

(6) O modelo do questiondrio a utilizar pelos Estados-Membros para facultar as informagdes referidas no artigo 7.,
n.° 1, do referido regulamento deve garantir a sua relevancia para os objetivos identificados nesse niimero e a sua
comparabilidade, evitando simultaneamente qualquer duplicacio das informacdes solicitadas e apresentadas. O
modelo foi elaborado em estreita colaboragio com o grupo de trabalho do CSS sobre a preparacio, com a
participagdo ativa da maioria dos Estados-Membros, das Dire¢des-Gerais pertinentes da Comissdo, do ECDC e da
Organizacdo Mundial da Saide (OMS). O modelo foi alinhado, sempre que possivel, com o relatério de
autoavaliagdo dos Estados partes (SPAR) do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005).

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité para as Ameagas
Transfronteiricas Graves para a Satde,
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
E adotado o modelo a utilizar pelos Estados-Membros na apresentacio de informagdes sobre o seu planeamento da
prevengdo, da preparagdo e da resposta em matéria de ameagas transfronteiricas graves para a satide, em conformidade
com o artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 20222371, conforme estabelecido no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

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

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de setembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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A.

1.

Capacidades do Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI) 2005

Instrumentos politicos, juridicos e normativos para aplicar o Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI) 2005

Pergunta

Indicador

All

No que diz respeito aos instrumentos juridicos do seu Estado-Membro para o planeamento da preparagdo e da resposta, queira indicar o nivel

correspondente do seu Estado-Membro:

Nivel

Os instrumentos juridicos ndo incorporam a coordenagio entre os niveis de governo nacional, regional e local durante uma
emergéncia de satde publica

1

Os instrumentos juridicos incorporam a coordenagio entre os niveis de governo nacional, regional e local durante uma
emergéncia de satde publica

Os instrumentos juridicos incorporam a coordenagio entre os niveis de governo nacional, regional e local durante uma
emergéncia de satide ptblica. Além disso, os instrumentos juridicos também incorporam a coordenagio com setores
responsaveis por infraestruturas criticas durante uma emergéncia de satide pablica

Os instrumentos juridicos incorporam a coordenagio entre os niveis de governo nacional, regional e local durante uma
emergéncia de satide ptiblica. Além disso, os instrumentos juridicos também incorporam a coordenagio com setores
responsaveis por infraestruturas criticas durante uma emergéncia de saide pablica. Adicionalmente, a prontiddo operacional
destes instrumentos juridicos foi testada nos tltimos trés anos

O indicado no nivel 4 e, além disso, existe um mecanismo de anélise e revisdo de instrumentos juridicos (se necessario, com
base em recomendacdes baseadas nos resultados dos testes)

— Se assinalou o nivel 5, o seu pais reviu os instrumentos juridicos nos tltimos trés anos? (Sim/Nao)
— Se assinalou «Sim, carregue as ligagdes pertinentes (facultativo para os Estados-Membros):

— Observacdes adicionais:

Indicador
1-5

Al.2

No caso de uma emergéncia de satide ptblica, os instrumentos juridicos do seu pais para a aplicagdo do RSI 2005 determinam um processo de

decisdo claro, que pode incluir uma ou vdrias autoridades? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta, queira explicar:

Naoaplicavel (n.a.)
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2.

Financiamento

Pergunta Indicador
A2.1 No que diz respeito ao planeamento dos Estados-Membros para testar os recursos financeiros destinados ao financiamento de contingéncia para Indicador
dar resposta a ameagas para a satde, queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro: 1-5 ou n.a.
Nivel
O Estado-Membro ndo pode responder a pergunta (a nivel do Estado central) na.
Nio existem planos para efetuar testes nos préximos trés anos aos recursos financeiros destinados ao financiamento de 1
contingéncia para dar resposta a ameagas para a satide
Existem planos para efetuar testes nos proximos trés anos aos recursos financeiros destinados ao financiamento de 2
contingéncia para dar resposta a ameagas para a satide, mas numa base ad hoc
Existem planos para efetuar testes regularmente aos recursos financeiros destinados ao financiamento de contingéncia para dar | 3
resposta a ameagas para a satide
Foram e continuam a ser efetuados regularmente testes aos recursos financeiros destinados ao financiamento de contingéncia |4
para dar resposta a ameagas para a satide
O indicado no nivel 4 e, além disso, as recomenda¢des baseadas nos resultados dos testes foram aplicadas e os planos 5
correspondentes foram analisados e revistos
— Observagdes adicionais:
O seu Estado-Membro ndo pode responder a esta pergunta a nivel do Estado central devido aos quadros de governacio e legislativo? (Sim)
Nesse caso, queira indicar se as recomendagdes/orientagdes a nivel nacional sdo enviadas as autoridades regionais (Sim/Ndo)
Se assinalou «Sim», queira indicar se, a nivel central, sabe se estas recomendagdes/orientacbes sio aplicadas a nivel regional e se existem lacunas ou desafios
Se assinalou «Ndo», queira explicar:
A2.2 O Ministério da Satide e o Ministério das Finangas do seu Estado-Membro dispdem de procedimentos especificos para a coordenacio de politicas e n.a.
atividades no caso de uma emergéncia de satide ptblica? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», queira exemplificar: (por exemplo, reunides regulares, grupo de trabalho conjunto, orientagdes e medidas regulamenta-
res, etc.)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
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3. Laboratério

Pergunta Indicador

A3.1 Queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro em relacdo ao aumento da capacidade de realizacio de testes laboratoriais no caso de Indicador

uma emergéncia de satide publica: 1-5

Nivel

Nio existe um plano nem uma organizagio (') para aumentar a capacidade de realizagdo de testes laboratoriais no caso de uma | 1

emergéncia de satide ptblica

Estd a criar-se um plano e uma organizagdo para aumentar a capacidade de realizagdo de testes laboratoriais no caso de uma |2

emergéncia de satide ptblica

Existe um plano e uma organizagdo para aumentar a capacidade de realizagdo de testes laboratoriais no caso de uma 3

emergéncia de satde ptiblica, mas o plano néo foi testado nos dltimos trés anos

Existe um plano e uma organizacio para aumentar a capacidade de realizagdo de testes laboratoriais no caso de uma 4

emergéncia de satde puiblica e este plano foi testado por meio de um teste de esforgo nos tiltimos trés anos

O indicado no nivel 4 ¢, além disso, o sistema foi revisto em conformidade 5

— Observacdes adicionais:
A3.2 Queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro no que diz respeito a aplicagdo de novos testes de amplificagio de dcidos nucleicos Indicador

(TAAN) e aos sistemas laboratoriais conexos adaptados em caso de aparecimento de um novo agente patogénico com potencial pandémico: 1-5

Nivel
No contexto do meu Estado-Membro, ndo seria possivel aplicar novos TAAN nem adaptar os sistemas laboratoriais conexos | 1
no prazo de seis meses.
> 3 — 6 meses 2
> 1 -3 meses 3
2 — 4 semanas 4
< 2 semanas >

— Observacdes adicionais:

(") Nesta pergunta, «organizagdo» refere-se a um grupo oficialmente mandatado, responsavel pela execugdo do plano de emergéncia.
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A3.3

Queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro no caso de uma emergéncia de satide piiblica com potencial pandémico que exija

testes em grande escala

Nivel

O seu Estado-Membro nio pode responder devido a dificuldades em quantificar as capacidades de realizacdo de TAAN
descritas em cada um dos niveis

n.a.

Em caso de uma emergéncia de satide puablica e se estiver disponivel um TAAN validado, seria possivel ampliar os servigos de
testes TAAN de diagnéstico para uma capacidade semanal de testagem de amostras correspondente a um maximo de 0,01 %
da populagdo do meu Estado-Membro

Em caso de uma emergéncia de satide puablica e se estiver disponivel um TAAN validado, seria possivel ampliar os servigos de
testes TAAN de diagndstico para uma capacidade semanal de testagem de amostras entre 0,01 % e 0,1 % da populacdo do meu
Estado-Membro

2

Em caso de uma emergéncia de satide ptblica e se estiver disponivel um TAAN validado, seria possivel ampliar os servigos de
testes TAAN de diagnéstico para uma capacidade semanal de testagem de amostras entre 0,1 % e 1 % da populagdo do meu
Estado-Membro

Em caso de uma emergéncia de satide ptblica e se estiver disponivel um TAAN validado, seria possivel ampliar os servigos de
testes TAAN de diagnéstico para uma capacidade semanal de testagem de amostras entre 1 % e 2 % da populagdo do meu
Estado-Membro

4

Em caso de uma emergéncia de satide ptblica e se estiver disponivel um TAAN validado, seria possivel ampliar os servigos de
testes TAAN de diagnéstico para uma capacidade semanal de testagem de amostras correspondente a mais de 2 % da
populagio do meu Estado-Membro

— Se assinalou «n.a.», queira quantificar a capacidade de realizacio de TAAN de acordo com a sua propria proposta:
— Observagdes adicionais:

Indicador
1-5 oun.a.

A34

O seu Estado-Membro tem acesso a fontes adicionais de capacidade laboratorial para servigos de diagndstico, caso seja necessaria uma capacidade

acrescida (por exemplo, laboratérios de investigacdo ou veterindrios, etc.)? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim, queira indicar se esse acesso € facultado por meio de um acordo formal ou numa base ad hoc.
— Se assinalou «Outra resposta, queira explicar:

n.a.
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A3.5 O seu Estado-Membro tem capacidade para comunicar os resultados dos testes laboratoriais para efeitos de vigilancia nacional por meio de um n.a.
sistema eletrénico de notificagdo? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», esse sistema de notifica¢io é capaz de gerir informagdes de testes em grande escala? (Sim/Ndo)
— Se assinalou «Sim, este sistema de notificagdo ¢ capaz de integrar dados provenientes de diferentes fontes de capacidades laboratoriais (por
exemplo, investigagdo, hospitais, laboratérios comerciais ou veterindrios, etc.)? (Sim/Nao)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
A3.6 Indique se o seu Estado-Membro tem acesso a laboratérios em que o nivel de biosseguranca € elevado, ou seja, laboratérios com nivel 3 ou 4 de n.a.
biosseguranca:
O seu Estado-Membro tem acesso a um laboratério com nivel 3 de biosseguranga? (Sim/Nao/Outra resposta)
— Se assinalou «Ndo», 0 seu Estado-Membro tem um acordo formal com outro pais da UE/EEE para este servico? (Sim/N&o)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
O seu Estado-Membro tem acesso a um laboratério com nivel 4 de biosseguranca? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Ndo», 0 seu pafs tem um acordo formal com outro Estado-Membro da UE/EEE para este servico? (Sim/N&o)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
Nos termos do artigo 346.°, n.’ 1, do Tratado, nenhum Estado-Membro € obrigado a fornecer informacdes cuja divulgacdo considere contrdria aos interesses
essenciais da sua prépria seguranga.
A37 O seu Estado-Membro tem capacidade para proceder a caracterizagdo de um novo agente patogénico por sequencia¢io de nova geragdo (SNG)? na
(Sim/Néo/Outra resposta)
— Se assinalou «Simv, os dados de SNG para a vigildncia nacional sio comunicados por meio de um sistema eletrénico de notificagdo?
(Sim/Ndo)
— Se assinalou «N&o», 0 seu pais tem um acordo com outro Estado-Membro? (Sim/N&o)
— Se assinalou «Sim», queira indicar o Estado-Membro:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
A3.8 O seu Estado-Membro dispde de um mecanismo dedicado a validagdo de dispositivos recentemente introduzidos para o diagnéstico do novo agente na

patogénico? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta, queira explicar:
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4. Vigilancia

Pergunta Indicador
A41 O sistema de vigilancia do seu Estado-Membro relativo as infe¢des respiratorias agudas abrange todos os niveis dos cuidados de satide? na.
(Sim/N&o/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta, queira explicar:
A42 Os sistemas de vigilancia relativos as infe¢des respiratorias agudas (IRA), as sindromes pseudogripais (SPG) e as infecdes respiratérias agudas graves na.
(IRAG) estdo automatizados (%) no seu Estado-Membro? (Sim/Nio/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
A43 Seria possivel expandir o sistema de vigilancia do seu Estado-Membro relativo as infe¢des respiratérias durante uma pandemia (ou seja, aumentar o n.a.
nimero de locais de notificacdo, a gama de dados recolhidos, a celeridade das notificacdes, etc.)? (Sim/Nio/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
A44 O seu Estado-Membro tem capacidade para monitorizar os seguintes indicadores de forma continua e em todo o territério nacional, durante uma na
emergéncia de satde ptiblica (ou seja, tendo em conta capacidades alargadas efou novos contextos)?
Sim/Nao
Capacidade em termos de camas hospitalares
Capacidade em termos de unidades hospitalares de cuidados intensivos
Capacidade em termos de salas de urgéncia hospitalar
Utilizagdo dos hospitais
Capacidade em termos de realizacdo de testes
Capacidade em termos de rastreio de contactos
Outros (especificar)
— Observagdes adicionais:
AA45 O seu pais dispde de um sistema de monitorizagdo das dguas residuais para a presenca de agentes patogénicos respiratérios? (Sim/Ndo/Outra na
resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
A.4.6 O seu pais tem planos e infraestruturas para uma avaliacdo atempada e continua de uma ameaca pandémica, ou seja, para avaliar: n.a.

Sim/Nao

Transmissibilidade, via de transmisso, niimero efetivo de reprodugio

Gravidade

() A automatizagdo refere-se ao facto de o processo de vigilancia estar integrado no sistema de prestacdo de cuidados de satide, havendo extragdo e partilha automaticas das informacdes pertinentes, ou outro tipo

de automatizagdo que reduza a dependéncia em relagdo a recursos humanos.

€c0T6’te

[ Ld ]

eradong oprun ep [eRYQ [eulof

CIL/¥€T 1



Correlativos imunolégicos de protecdo

Eficdcia das vacinas

Trajetorias epidémicas e impacto através de modelizagdo matemdtica

Outros (especificar):

— Observacdes adicionais:

5. Recursos humanos

Pergunta Indicador
A5l No caso de uma emergéncia de satide publica relacionada com um potencial aumento stibito da procura de recursos humanos, queira indicar o nivel Indicador
do seu Estado-Membro: 1-5 ou n.a.

Servigos
hospitalares

Servigos de
cuidados
primarios em
regime
ambulatério

Servicos
laboratoriais
(fora dos
hospitais)

Outros servigos
de satide puiblica

n.a.

O Estado-Membro ndo pode responder a pergunta a nivel
do Estado central

Nivel 1

Nao existe um mecanismo que permita assegurar um
aumento rapido dos recursos humanos no caso de uma
emergéncia de satde publica

Nivel 2

Ndo existe um mecanismo que permita assegurar um
aumento rapido dos recursos humanos no caso de uma
emergéncia de satide ptiblica, mas existe um plano para
preparar uma estratégia com o objetivo de criar esse
mecanismo nos proximos trés anos

Nivel 3

Existe um mecanismo que permita assegurar um aumento
rapido dos recursos humanos no caso de uma emergéncia
de satde ptiblica, mas ndo se trata de um instrumento
operacional estruturado nem ¢ regularmente atualizado

Nivel 4

Existe um mecanismo que permite um aumento rapido dos
recursos humanos no caso de uma emergéncia de satide
publica, que inclui um instrumento operacional
estruturado que é regularmente atualizado, e o pessoal que
o integra recebe formacio periddica

Nivel 5

O indicado no nivel 4 e, além disso, este mecanismo é
testado para assegurar o seu funcionamento

I/t 1
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— Observagdes adicionais:

O seu pais ndo pode responder a esta pergunta a nivel do Estado central devido aos quadros de governagio e legislativo? (Sim)
— Nesse caso, queira indicar se as recomendagles/orientacdes a nivel nacional sdo enviadas ds autoridades regionais (Sim/Ndo)
— Se assinalou «Sim», queira indicar se, a nivel nacional, se sabe se estas recomendagdes/orientagdes sdo aplicadas a nivel regional e se foram identifica-
dos lacunas ou desafios:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar.

A5.2

Queira indicar se as regides do seu Estado-Membro tém acordos para receber/permutar apoio em matéria de recursos humanos no setor da satide em
caso de necessidade? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

n.a.

Gestdo de emergéncias sanitdrias

Gestdo da resposta a emergéncias sanitdrias

Pergunta

Indicador

A.6.1

No que diz respeito ao planeamento da prevengio, da preparacio e da resposta do seu Estado-Membro face a emergéncias de satde publica, queira
indicar se o seu pais utiliza:
— Um plano genérico de prevencio, preparagio e resposta? (Sim/Nao)
— Documentos equivalentes? (Sim/Nao)
— Se assinalou «Sim», queira especificar:
— Outros (especificar):

n.a.

A.6.2

No que diz respeito a definicdo de perfis de risco de emergéncia sanitaria e a planos especificos de resposta a epidemias, queira indicar o nivel do seu
Estado-Membro:

Nivel

Nio ¢ efetuada a defini¢io regular de perfis de risco de emergéncia sanitdria relativos as ameacas transfronteirigas graves paraa |1
satde

E efetuada a definicdo regular de perfis de risco de emergéncia sanitdria relativos as ameacas transfronteiricas graves para a satide |2

E efetuada a defini¢do regular de perfis de risco de emergéncia sanitdria relativos as ameagas transfronteiricas graves para a satde, |3
pelo menos uma vez a cada trés anos

E efetuada a definicdo regular de perfis de risco de emergéncia sanitdria relativos as ameacas transfronteiricas graves para a satde, | 4
pelo menos uma vez a cada trés anos, e foram elaborados planos especificos para essas ameacas

O indicado no nivel 4 e, além disso, esses planos foram testados e revistos conforme necessario 5

Indicador
1-5
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— Observacdes adicionais:
— Se assinalou o nivel 2 ou superior, indique se o seu Estado-Membro dispde de um plano que contemple a disponibilidade e a utilizagdo
(ou seja, desenvolvimento, fabrico, contratagio publica, constitui¢do de reservas e distribui¢do) de contramedidas médicas especificas
para as ameagas em relago a:

Desenvolvi- Fabrico Contratagio Constituicdo de | Distribuicio Outros:
mento (Sim/Ndo) | (Sim/N3o) publica reservas (Sim/Nao)
(Sim/Nao) (Sim/Néo)

Doengas transmissiveis com
potencial epidémico ou
pandémico

Ameagas quimicas e biologicas

Agentes multirresistentes numa
situacdo de crise

— Se assinalou «Sim» em alguma das op¢des anteriores, queira especificar os agentes que suscitam preocupagio e as respetivas contramedidas médi-
cas:

Nos termos do artigo 346.°, n.’ 1, do Tratado, nenhum Estado-Membro € obrigado a fornecer informacdes cuja divulgacdo considere contrdria aos interesses

essenciais da sua prdpria seguranga.

A6.3 No que diz respeito aos planos especificos de resposta a epidemias do seu Estado-Membro, indique o plano ou planos que foram desenvolvidos e, se n.a.
possivel, forneca uma ligagdo para esse(s) plano(s):

A6.4 No que diz respeito ao sistema nacional de gestdo de incidentes ou a uma estrutura equivalente, queira indicar o nivel correspondente do seu Estado- Indicador
Membro: 1-5

Nivel

Nio existe um sistema de gestdo de incidentes ou um sistema equivalente que estabelea a ligacdo entre o setor da satide publicae |1
os setores envolvidos no planeamento da preparacio e da resposta no dominio da satde

Nio existe um sistema de gestdo de incidentes ou um sistema equivalente que estabelega a ligagdo entre o setor da satide ptiblicae |2
os setores envolvidos no planeamento da preparagio e da resposta no dominio da satide, mas existe um plano para criar o referido
sistema nos préximos trés anos

Existe um sistema de gestdo de incidentes ou um sistema equivalente que estabelece a ligagdo entre o setor da satide publicae os |3
setores envolvidos no planeamento da preparagio e da resposta no dominio da satide, mas ndo foi testado ou foi testado hd mais
de trés anos

Existe um sistema de gestdo de incidentes ou um sistema equivalente que estabelece a ligagdo entre o setor da saide ptblicae os |4
setores envolvidos no planeamento da preparacio e da resposta no dominio da satde, que foi testado nos tltimos trés anos

O indicado no nivel 4 e, além disso, o sistema de gestdo de incidentes tem capacidade para adaptar a sua estrutura/hierarquia de | 5
comando e controlo (por exemplo, a sua composi¢do, em fungio da natureza de um potencial evento)

— Observacdes adicionais:
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A.6.5 No que diz respeito a aplicagdo e avaliacdo de medidas sociais e de satde publica, e no caso de uma emergéncia de saide publica, queira indicar o Indicador
nivel correspondente do seu Estado-Membro: 1-5
Nivel
Nio existe um mecanismo de decisdo para a aplicagdo de medidas sociais e de satide publica durante uma emergéncia de saide |1
publica
Existe um mecanismo de apoio a tomada de decisdes para a aplicagdo de medidas sociais e de satide publica durante uma 2
emergéncia de satide ptblica, mas a natureza multidisciplinar e transetorial ndo estd totalmente definida
Existe um mecanismo para a aplicagdo de medidas sociais e de satide publica durante uma emergéncia de satide publica e a 3
natureza multidisciplinar e transetorial estd totalmente definida
Existe um mecanismo para a aplicacdo de medidas sociais e de satide publica durante uma emergéncia de satide publica, que é 4
multidisciplinar e transetorial e inclui disposi¢des para avaliar a celeridade e a eficicia de intervengdes ndo farmacéuticas
O indicado no nivel 4 e, além disso, este mecanismo foi testado nos tltimos trés anos 5
— Observacdes adicionais:
A.6.6 No que diz respeito as disposi¢des em matéria de entreajuda transfronteiri¢a do plano de preparacdo e resposta ou documento(s) equivalente(s), Indicador
queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro: 1-5 ou n.a.

Nivel
Nio é possivel responder a pergunta, uma vez que o Estado-Membro nio dispde de um plano de preparacio e resposta ou na.
documento(s) equivalente(s)
O plano de preparagio e resposta ou documento(s) equivalente(s) ndo incluifincluem entreajuda transfronteirica 1
O plano de preparacio e resposta ou documento(s) equivalente(s) inclui/incluem entreajuda transfronteirica 2
O plano de preparagio e resposta ou documento(s) equivalente(s) incluifincluem entreajuda transfronteirica, que foi testada com, |3
pelo menos, um Estado-Membro
O plano de preparagio e resposta ou documento(s) equivalente(s) incluif/incluem entreajuda transfronteirica, que foi testada com, |4
pelo menos, um Estado-Membro e atualizada, conforme necessario
O indicado no nivel 4 e, além disso, as informacdes relacionadas com a entreajuda transfronteiriga, bem como os resultados dos | 5

testes, foram partilhadas no 4mbito do Comité de Seguranga da Satide (CSS)

— Observagdes adicionais:
— Se assinalou o nivel 2 ou superior, queira indicar o tipo de entreajuda transfronteirica incluida e com que Estado-Membro:

Pais[agrupamento de Estados-Membros (especificar):

Tipo de entreajuda transfronteirica (especificar):

— Se assinalou o nivel 3 ou superior, queira indicar os Estados-Membros e o tipo de entreajuda transfronteiria que foi testada:

Pais[agrupamento de paises (especificar):

Tipo de entreajuda transfronteirica (especificar):
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O seu Estado-Membro ndo pode responder a esta pergunta a nivel do Estado central devido aos quadros de governacio e legislativo? (Sim)
— Nesse caso, queira indicar se as recomendages/orientacdes a nivel nacional sdo enviadas ds autoridades regionais (Sim/Ndo)
— Se assinalou «Simv, queira indicar se, a nivel nacional, se sabe se estas recomendagges/orientacdes sio aplicadas a nivel regional e se foram identificados
lacunas ou desafios:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar:

A6.7 O plano de preparacio e resposta do seu Estado-Membro ou documento(s) equivalente(s) garante(m) mecanismos de coordenagdo nacionais n.a.
especificos (*) para a preparagio e resposta no caso de um cendrio de libertagdo intencional? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Simv, a estrutura de governacdo da resposta — entre o setor da satide e outros setores criticos para a gestdo da resposta — é clara
e esta definida? (Sim/NZo)
— Se assinalou «Sim», queira indicar que setor lidera a resposta:
— Se assinalou «Outra resposta, queira explicar:
Nos termos do artigo 346.°, n.’ 1, do Tratado, nenhum Estado-Membro € obrigado a fornecer informacdes cuja divulgacdo considere contrdria aos interesses
essenciais da sua prépria seguranga.
Gestdo da cadeia de abastecimento e logistica de emergéncia
| Pergunta Indicador
Procura e oferta de contramedidas médicas criticas
A.6.8 O seu Estado-Membro identificou contramedidas médicas criticas para a preparagdo e resposta a ameagas transfronteiricas graves para a saide? n.a.
(Sim/N4o/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», existe uma lista? (Sim/Nao)
— Se assinalou «Sim», queira disponibilizar uma hiperligacdo ou a propria lista. (Incluir uma hiperligagdo destas contramedidas médicas categorizadas por
ameagas especificas, se aplicdvel.)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
Nos termos do artigo 346.%, n.* 1, do Tratado, nenhum Estado-Membro ¢é obrigado a fornecer informacdes cuja divulgacdo considere contrdria aos interesses essenciais
da sua propria seguranca.
A6.9 No que diz respeito as politicas ou planos nacionais para a monitorizagdo da oferta e a estimagdo da procura de contramedidas médicas criticas, queira Indicador
indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro: 1-5

Nivel

Nio estdo previstas politicas ou planos nacionais para a monitorizacio da oferta e a estimagdo da procura de |1
contramedidas médicas criticas

() Trata-se da coordenagdo entre setores, tais como a seguranga, a justica, a defesa e a protecdo civil, que prevé um mecanismo especifico de preparacio e resposta a uma libertagdo intencional.
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Estdo a ser consideradas politicas ou planos nacionais para a monitorizagio da oferta e a estimagdo da procura | 2
de contramedidas médicas criticas

Existem politicas ou planos nacionais para a monitorizacio da oferta e a estimago da procura de 3
contramedidas médicas criticas

Existem politicas ou planos nacionais para a monitorizagdo da oferta e a estimagdo da procura de 4
contramedidas médicas criticas, que sdo revistos, avaliados e atualizados regularmente

Existem politicas ou planos nacionais para a monitorizagio da oferta e a estimagdo da procura de 5

contramedidas médicas criticas, que sdo revistos, avaliados e atualizados regularmente, incluindo uma anélise
de lacunas da oferta e da procura

— Se assinalou «Sim», queira descrever a forma como as politicas e os planos nacionais monitorizam a oferta e estimam a procura:

— Observagdes adicionais:

A.6.10

No que diz respeito a inclusdo de disposi¢des no plano de preparagio e resposta ou em documentos ou mecanismos equivalentes para atenuar as
vulnerabilidades da cadeia de abastecimento de contramedidas médicas criticas, queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro:

Nivel
Nio estdo previstas disposicdes no plano de preparacio e resposta nem em documentos ou mecanismos 1
equivalentes para atenuar as vulnerabilidades da cadeia de abastecimento de contramedidas médicas criticas
Estdo a ser consideradas disposi¢des no plano de preparagio e resposta ou em documentos ou mecanismos | 2
equivalentes para atenuar as vulnerabilidades da cadeia de abastecimento de contramedidas médicas criticas
Existem disposi¢des no plano de preparacio e resposta ou em documentos ou mecanismos equivalentes para | 3
atenuar vulnerabilidades da cadeia de abastecimento de contramedidas médicas criticas. No entanto, estas
disposigdes ainda ndo foram aplicadas
Existem disposi¢des no plano de preparagio e resposta ou em documentos ou mecanismos equivalentes para | 4
atenuar vulnerabilidades da cadeia de abastecimento de contramedidas médicas criticas. No entanto, apenas
algumas foram aplicadas ou estdo em fase de aplicacio
Existem disposi¢des no plano de preparacio e resposta ou em documentos ou mecanismos equivalentes para | 5

atenuar vulnerabilidades da cadeia de abastecimento de contramedidas médicas criticas. Estas disposi¢des
foram todas aplicadas

— Se assinalou «Sim», queira descrever as politicas nacionais:
— Observagdes adicionais:

Indicador
1-5
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Producio de contramedidas médicas

A.6.11

Queira indicar as contramedidas médicas criticas referidas na pergunta A.6.8 que so atualmente produzidas
no seu Estado-Membro, de acordo com o seguinte:

Tipo de producio Informagdes sobre os produtos (se se tratar de Informagdes sobre o operador
matérias-primas ou componentes, queira acrescentar | econémico, incluindo o endereco
também informagdes sobre as contramedidas
médicas para as quais os produtos s3o necessarios)

Produgdo total, incluindo matérias-primas/
componentes|principios ativos farmacéuticos

Produtos acabados, queira identificar a contramedida
médica, o produtor do produto acabado e os
fornecedores criticos (incluindo a localiza¢io) dos quais
depende a produgio

Produgdo de matérias-primas criticas/componentes/
principios ativos farmacéuticos de contramedidas
médicas: queira identificar o produtor e as
contramedidas médicas pertinentes que necessitam
destes materiais para o seu processo de fabrico.

— Observacdes adicionais:
Nos termos do artigo 346.°, n.° 1, do Tratado, nenhum Estado-Membro € obrigado a fornecer informagdes cuja divulgagdo considere contrdria aos interesses essenciais
da sua propria seguranca.

A.6.12

O seu Estado-Membro dispde de acordos existentes ou previstos para assegurar que o fabrico de contramedidas médicas relevantes para situagdes de
crise possa ser aumentado em tempo til em periodos de crise, por exemplo, através de contratos de reserva de produtos ou de capacidade ou de outro
mecanismo? (Sim/Ndo/Outra resposta)

— Em caso afirmativo, queira disponibilizar uma lista de contramedidas médicas especificas e do tipo de acordo:

— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
Nos termos do artigo 346.°, n.’ 1, do Tratado, nenhum Estado-Membro € obrigado a fornecer informagdes cuja divulgagdo considere contrdria aos interesses essenciais
da sua propria seguranca.

n.a.

Reservas estratégicas (%)

A.6.13

O seu Estado-Membro dispde de reservas estratégicas nacionais de contramedidas médicas? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», queira indicar:
— que contramedidas médicas sdo abrangidas por esta reserva:
— tipo de reserva (virtual/fisica):
— dimensdo da reserva
— Se assinalou «Sim», queira indicar a forma como gere a reserva e se existem requisitos para a implantagdo das contramedidas médicas nela arma-
zenadas:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
Nos termos do artigo 346.°, n.° 1, do Tratado, nenhum Estado-Membro ¢ obrigado a fornecer informagoes cuja divulgagdo considere contrdria aos interesses essenciais
da sua propria seguranca.

n.a.

() Reserva de produtos farmacéuticos e equipamento médico detida pelos Estados-Membros para salvar vidas em situagdes de crise.

0tl/ver 1

[ Ld ]

eradong oprun ep [eRYQ [eulof

£€C0T'6'Ce



7.

Prestacio de servicos de satide

Pergunta Indicador
A7.1 O plano de prevengio, preparacgio e resposta do seu Estado-Membro, ou documento(s) equivalente(s), prevé uma avaliagio prospetiva do potencial n.a.
impacto de uma emergéncia sanitdria na continuidade dos servigos de satide? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
A7.2 No caso de uma emergéncia de satide pablica em que se verifique um aumento da procura de cuidados de satide e uma potencial diminuigdo do Indicador
nimero de profissionais de satide, queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro: 1-5 ou n.a.

Servigos Servigos de Servigos Outros servicos
hospitalares cuidados laboratoriais | de satde publica
primdrios em (fora dos
ambulatério hospitais)
n.a. O Estado-Membro ndo pode responder a pergunta a nivel na.
do Estado central
Nivel 1 O seu Estado-Membro ndo dispde de um plano operacional Nivel 1
especifico para a continuidade dos servigos de satide
Nivel 2 O seu Estado-Membro dispde de um plano operacional Nivel 2
especifico para a continuidade dos servicos de satide
Nivel 3 O seu Estado-Membro dispde de um plano operacional Nivel 3
especifico para a continuidade dos servigos de satide, mas
ndo foi testado nos dltimos trés anos
Nivel 4 O seu Estado-Membro dispde de um plano operacional Nivel 4
especifico para a continuidade dos servigos de saide, que
foi testado nos tltimos trés anos
Nivel 5 O indicado no nivel 4 e, além disso, as recomendacdes Nivel 5

baseadas nos resultados dos testes foram aplicadas e o plano
operacional foi analisado e revisto

Se assinalou o nivel 2 ou superior, queira indicar se o plano inclui um mecanismo de defini¢do de prioridades|flexibilidade na prestacio de
servicos de satide, a fim de assegurar uma continuidade suficiente dos cuidados de satde. (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», trata-se de um mecanismo permanente ou ad hoc?
— Se assinalou «Sim», 0 mecanismo foi testado nos Gltimos trés anos e estd prevista a realizagio de testes regulares?

— Se assinalou «Ndo», queira explicar:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
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— Observacdes adicionais:
O seu Estado-Membro ndo pode responder a esta pergunta a nivel do Estado central devido aos quadros de governacio e legislativo? (Sim)
— Nesse caso, queira indicar se as recomendagles/orientagdes a nivel nacional sdo enviadas ds autoridades regionais (Sim/Ndo)
— Se assinalou «Sim», queira indicar se, a nivel nacional, se sabe se estas recomendagies/orientacdes sdo aplicadas a nivel regional e se foram identificados
lacunas ou desafios:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar.

A73 Queira indicar se o seu Estado-Membro assegura a coordenagio interdisciplinar da gestdo de crises entre todos os intervenientes no sistema de satde n.a.
(por exemplo, servicos hospitalares, servi¢os de salvamento, outros servigos publicos de satde, servi¢os de cuidados primdrios em regime
ambulatério, farmdcias, servigos laboratoriais, servigos de enfermagem|reabilitagdo). (Sim/N&do/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

A7.4 No que diz respeito aos planos de continuidade das atividades do seu Estado-Membro relativos aos prestadores de cuidados de satide em caso de Indicador
ocorréncia de um evento perturbador, queira indicar o nivel correspondente do seu pais: 1-5 ou n.a.

Nivel

O Estado-Membro ndo pode responder a pergunta a nivel do Estado central na.

Nio existem orientagdes/recomendagdes nacionais relativas aos planos de continuidade das atividades (ou equivalentes, tais como |1
os planos de contingéncia) para assegurar a continuidade dos servigos de satide

Existem orientagdes/recomendagdes nacionais relativas aos planos de continuidade das atividades (ou equivalentes, tais como os | 2
planos de contingéncia) para assegurar a continuidade dos servicos de satide

Existem orienta¢des/recomendacdes nacionais relativas aos planos de continuidade das atividades (ou equivalentes, tais como os |3
planos de contingéncia) para assegurar a continuidade dos servigos de satide e as orienta¢des/recomendagdes foram analisadas e
revistas nos Gltimos trés anos

Existem orientagdes/recomendagdes nacionais relativas aos planos de continuidade das atividades (ou equivalentes, tais como os |4
planos de contingéncia) para assegurar a continuidade dos servigos de satide e as orientacdes/recomendacdes foram analisadas e
revistas nos tltimos trés anos, utilizando uma abordagem multissetorial

O indicado no nivel 4 e, além disso, todos os servicos de satide aplicam as orientacdes/recomendagdes nacionais relativas aos 5
planos de continuidade das atividades

— Observagdes adicionais:
O seu Estado-Membro ndo pode responder a esta pergunta a nivel do Estado central devido aos quadros de governacio e legislativo? (Sim)
— Nesse caso, queira indicar se as recomendagles/orientagdes a nivel nacional sdo enviadas ds autoridades regionais (Sim/Ndo)
— Se assinalou «Sim», queira indicar se, a nivel nacional, se sabe se estas recomendagdes/orientacdes sio aplicadas a nivel regional e se foram identificados
lacunas ou desafios:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar.
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A7.5

Queira indicar se o seu Estado-Membro exige que os hospitais disponham de um plano de alerta e resposta hospitalar ou documento(s)
equivalente(s) (°) a fim de estarem preparados para emergéncias de satide ptblica que possam afetar a capacidade e o funcionamento de um hospital.
(Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Simv, queira indicar se os planos incluem instrugdes sobre como manter os cuidados prestados aos doentes em caso de rutura
(pessoal médico, reservas médicas, instalagdes de tratamento) ou avaria técnica (por exemplo, energia, dgua, TI):
— Se assinalou «Sim», queira indicar se esses planos ou documento(s) equivalente(s) sdo testados regularmente:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
O seu Estado-Membro ndo pode responder a esta pergunta a nivel central do Estado devido aos quadros de governacio e legislativo? (Sim)
— Nesse caso, queira indicar se as recomendagdes/orientagdes a nivel nacional sdo enviadas as autoridades regionais (Sim/Ndo)
— Se assinalou «Sim», queira indicar se, a nivel nacional, se sabe se estas recomendagies/orientagdes sdo aplicadas a nivel regional e se foram identificados
lacunas ou desafios:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar:

n.a.

A.7.6

O seu Estado-Membro tem capacidade para fazer um levantamento dos servigos de satide imediatamente disponiveis no caso de uma emergéncia de
satde puiblica? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

A7.7

O plano de prevengdo, preparacio e resposta do seu Estado-Membro, ou documento(s) equivalente(s), inclui acordos efou disposi¢des para a
transferéncia médica de doentes e/ou equipas médicas mdveis para outros paises? (Sim/Nao/Outra resposta)

— Se assinalou «Sim», queira indicar os paises envolvidos:

— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

n.a.

() Por exemplo, o plano operacional e de resposta do hospital.
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8.

Comunicagio dos riscos

Pergunta

Indicador

A8.1

No que diz respeito a comunicagdo dos riscos, queira indicar o nivel correspondente do seu pais:

Nivel

O Estado-Membro ndo pode responder a pergunta a nivel do Estado central na.

Nao existe um plano nacional de comunicacio dos riscos independente nem uma sec¢io dedicada a comunicagdo dos riscos | 1
incluida num plano de preparagio e resposta ou documento(s) equivalente(s), e os mecanismos de comunicagio publica sdo ad
hoc e incidem apenas em meios de comunicagdo social convencionais

Estd a ser desenvolvido um plano nacional de comunicacio dos riscos independente ou uma sec¢do de um plano de 2
preparacdo e resposta ou documento(s) equivalente(s), e os mecanismos de comunicag¢io ptiblica sio ad hoc e incluem meios de
comunicagdo social convencionais com uma incidéncia minima na comunicagdo em linha e através de redes sociais

A comunicagio nacional dos riscos existe como uma sec¢do definida no 4mbito de um plano de preparagio e resposta ou 3
documento(s) equivalente(s) e incide nos meios de comunicagio social convencionais, bem como nos meios de comunicacio
em linha e nas redes sociais. Além disso, € efetuada uma andlise dos publicos-alvo e dos canais de comunicagio preferidos para
adaptar as intervencdes de comunicagdo dos riscos

Existe um plano nacional de comunicagdo dos riscos independente e especifico, que incide nos meios de comunicagio social | 4
convencionais, bem como nos meios de comunicagio em linha e nas redes sociais. Além disso, é efetuada uma anélise dos
publicos-alvo e dos canais de comunicagdo preferidos para adaptar as intervengdes de comunicagdo dos riscos.
Adicionalmente, existe uma divulgagdo proativa através de uma série de canais (por exemplo, linha de apoio, sistemas de
reclamagio, escuta social), os meios de comunicac¢io social em linha e fora de linha sio monitorizados diariamente para obter
opinides e informagdes e s3o utilizados dados para ajustar e melhorar as estratégias de comunicagdo dos riscos

O indicado no nivel 4 e, além disso, o plano nacional de comunicagdo dos riscos foi testado nos tltimos trés anos 5

— Observagdes adicionais:

O seu Estado-Membro ndo pode responder a esta pergunta a nivel do Estado central devido aos quadros de governagdo e legislativo? (Sim)
— Nesse caso, queira indicar se as recomendagles/orientagdes a nivel nacional sdo enviadas ds autoridades regionais (Sim/Ndo)
— Se assinalou «Sim», queira indicar se, a nivel nacional, sabe se estas recomendacdes/orientagdes sdo aplicadas a nivel regional e se foram identificados
lacunas ou desafios:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar:

Indicador
1-5 oun.a.

A8.2

O plano de comunicacdo dos riscos do seu Estado-Membro inclui uma etapa especifica para coordenar, em articulagio com o CSS, a comunicacio
dos riscos e a comunicagio em situagdes de crise relacionadas com uma ameaca transfronteirica grave para a satide? (Sim/Nao/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

n.a.
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9. Pontos de entrada e satide nas fronteiras

Pergunta Indicador
A9.1 No que diz respeito aos planos de contingéncia para emergéncias de satide pablica dos pontos de entrada designados a nivel nacional, queira Indicador
indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro: 1-5

Portos

Aeroportos

Passagens
terrestres

Nivel 1

O plano de contingéncia para emergéncias de satide ptiblica dos pontos de
entrada designados a nivel nacional ndo dispde de instrumentos operacionais
que facilitem a partilha de dados/informagdes de satide relacionados com
viagens e a sua comunicagio a nivel nacional

Nivel 2

O plano de contingéncia para emergéncias de satide publica dos pontos de
entrada designados a nivel nacional dispde de instrumentos operacionais que
facilitem a partilha de dados/informagdes de satide relacionados com viagens
e a sua comunicacdo a nivel nacional

Nivel 3

O plano de contingéncia para emergéncias de satide publica dos pontos de
entrada designados a nivel nacional dispde de instrumentos operacionais que
facilitem a partilha de dados/informacdes de satide relacionados com viagens
e a sua comunicacdo a nivel nacional que foram testados nos ultimos trés
anos

Nivel 4

O plano de contingéncia para emergéncias de satide ptiblica dos pontos de
entrada designados a nivel nacional dispde de instrumentos operacionais que
facilitem a partilha de dados/informacdes de satide relacionados com viagens
e a sua comunicacdo a nivel nacional que foram testados nos dltimos trés
anos. Além disso, existem instrumentos operacionais a nivel nacional para
posteriormente facilitar a partilha destas informagdes com outros setores
nacionais (°) e terceiros, por exemplo, a OMS e o Sistema de Alerta Rdpido e
de Resposta (SARR)

Nivel 5

O indicado no nivel 4 e, além disso, todos os instrumentos foram testados
nos ultimos trés anos

— Observagodes adicionais:

(®) Tal pode incluir os setores da satide, da protecdo civil e do controlo das fronteiras, tendo em vista a aplicacdo, se necessdrio, de medidas especificas, como as quarentenas, os rastreios, as medidas de protecdo

individual, etc.
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A9.2 No que diz respeito a aplicagdo e avaliagdo de medidas relacionadas com viagens internacionais, queira indicar: n.a.
— Se a aplicacdo de medidas relacionadas com viagens internacionais foi testada nos dltimos trés anos em, pelo menos, um ponto de entrada
designado a nivel nacional (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
— Se existe uma etapa especifica para debater com o CSS antes da aplicacio de medidas relacionadas com viagens internacionais
(Sim/N4o/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
10. Doencas zoondticas e ameagas de origem ambiental, incluindo as decorrentes do clima
Pergunta Indicador
A.10.1 No que diz respeito a aplicagdo no seu pais da abordagem «Uma S6 Satde», como referida no artigo 3.°, ponto 7, do Regulamento (UE) 2022/2371, Indicador
queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro: 1-5 ou n.a.

Nivel

O Estado-Membro nido pode responder a pergunta, uma vez que ndo dispde de um plano de prevengdo, preparagio e resposta | n.a.
ou documento(s) equivalente(s)

Nio existe uma abordagem «Uma Sé Satde» no plano de preparacio e resposta ou em documento(s) equivalente(s) 1

Estd a ser desenvolvida uma abordagem «Uma S6 Satide» no plano de preparagio e resposta ou documento(s) equivalente(s), |2
mas ndo foi estabelecida a coordenagio da vigilancia entre os setores da satide animal, da satide ptblica e do ambiente nem
foram criados mecanismos de partilha de informagdes

Existe uma abordagem «Uma S6 Satide» no plano de preparagio e resposta ou documento(s) equivalente(s), foi estabelecidaa |3
coordenagio da vigilincia entre os setores da satide animal, da satide ptblica e do ambiente e foram criados mecanismos de
partilha de informacdes

Existe uma abordagem «Uma S6 Satide» no plano de preparagio e resposta ou documento(s) equivalente(s), foi estabelecidaa |4
coordenagdo da vigilancia entre os setores da satide animal, da satide ptblica e do ambiente e foram criados mecanismos de
partilha de informagdes. Além disso, tal foi testado nos tltimos trés anos

O indicado no nivel 4 e, além disso, a sua aplicacdo é monitorizada e revista regularmente 5

— Observagdes adicionais:
— Se assinalou nivel 2 ou superior:
— queira indicar se o plano de preparacio e resposta ou documento(s) equivalente(s) contempla a coordenacio da vigilancia entre dois
dos trés setores (satide animal, satide publica e ambiente) e mecanismos de partilha de informacdes (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», queira indicar os setores envolvidos:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
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— queira indicar se foram desenvolvidos programas de formagdo conjuntos para profissionais da «<Uma S6 Sadde» (setores da satide ani-
mal, da satide ptiblica e do ambiente) em matéria de prevencio, detegdo e resposta a zoonoses? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

— queira indicar se foram elaboradas orientacdes sobre os procedimentos a seguir pelo ptiblico ao encontrar aves selvagens e outros ani-
mais doentes e/ou mortos? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

— queira indicar se existe uma lista de doencas zoondticas prioritarias para efeitos de vigilancia? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», queira indicar a doenga zoonética prioritdria:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

A.10.2 — O seu Estado-Membro integra disposi¢des sobre os efeitos reais ou previstos das alteracdes climdticas em doencas zoondticas n.a.
(Sim/N4o/Outra resposta)
Se assinalou «Sim», queira especificar os potenciais efeitos e quaisquer disposi¢des especificas em matéria de preparagdo e resposta no
dominio da satide
Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
A.10.3 — O seu Estado-Membro integra disposi¢des sobre os impactos reais ou previstos de fenémenos meteoroldgicos extremos (como vagas de
calor, inundagdes ou, indiretamente, incéndios florestais) na satide ptiblica (Sim/Ndo/Outra resposta)
Se assinalou «Sim», queira especificar os potenciais impactos e quaisquer disposi¢des especificas em matéria de preparagdo e resposta no
dominio da satde:
Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
11. Incidentes com produtos quimicos
Pergunta Indicador
All.1 No que diz respeito a gestdo de uma ameaga para a satide de origem quimica, queira indicar o nivel correspondente do seu pais: Indicador
1-5 oun.a.

Nivel
O Estado-Membro ndo pode responder a pergunta a nivel central do Estado na.
Nio existe um plano independente de preparacdo e resposta a incidentes com produtos quimicos ou documento(s) 1

equivalente(s), nem estd incluido no plano de preparacio e resposta ou em documento(s) equivalente(s)

Existe um plano independente de preparagio e resposta a incidentes com produtos quimicos ou documento(s) equivalente(s) |2
elou estd incluido no plano de preparacio e resposta ou em documento(s) equivalente(s)

O plano de preparacio e resposta a incidentes com produtos quimicos ou documento(s) equivalente(s) estd em vigor e as 3
funcdes e responsabilidades, assim como os principais locais de perigo, foram tidos em consideragio e estdo identificados
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O plano de preparacio e resposta a incidentes com produtos quimicos ou documento(s) equivalente(s) estd em vigor e as 4
fungdes e responsabilidades, assim como os principais locais de perigo, foram tidos em consideracio e estdo identificados.
Além disso, o plano de resposta a incidentes com produtos quimicos ou o capitulo do plano de preparagdo e resposta, ou
documento(s) equivalente(s), foi testado através de um exercicio de simulagdo nos tltimos trés anos

O indicado no nivel 4 e, além disso, as recomendacdes baseadas nos resultados do(s) teste(s) foram aplicadas e os planos 5
correspondentes foram analisados e revistos

— Observagdes adicionais:

O seu Estado-Membro ndo pode responder a esta pergunta a nivel do Estado central devido aos quadros de governagio e legislativo? (Sim)
— Nesse caso, queira indicar se as recomendagles/orientacdes a nivel nacional sdo enviadas ds autoridades regionais (Sim/Ndo)
— Se assinalou «Sim», queira indicar se, a nivel nacional, se sabe se estas recomendagdes/orientacdes sdo aplicadas a nivel regional e se foram identifica-
dos lacunas ou desafios:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar.

All1.2

O seu Estado-Membro dispde de procedimentos para uma avaliagio dos riscos para a satide, no caso de uma ameaca para a satide de origem
quimica? (Sim/Ndo/Outra resposta)

— Se assinalou «Sim», queira especificar:

— Se assinalou «Ndo», queira explicar:

— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

All3

O seu Estado-Membro dispde de orientagdes sobre:

— Vigilancia de incidentes com produtos quimicos e envenenamentos|intoxicagdes? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», queira especificar:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

— Avaliagdo de incidentes com produtos quimicos e envenenamentos/intoxica¢des? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», queira especificar:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

— Gestdo de incidentes com produtos quimicos e envenenamentos/intoxicagdes? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Sim», queira especificar:
— Se assinalou «Ndo», queira explicar:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
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Capacidades adicionais nos termos do Regulamento (UE) 20222371

12. Resisténcia antimicrobiana (RAM) e infeces associadas aos cuidados de saiide (IACS)

RAM
Pergunta Indicador

B.12.1 Planos de a¢do nacionais «<Uma S6 Satide» em matéria de RAM n.a.

A fim de evitar a duplicagdo de esforcos, a Comissdo e o Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doengas (ECDC) basear-se-do nas

informagdes prestadas no dmbito do inquérito de autoavaliacio por pais sobre o acompanhamento da resisténcia antimicrobiana (TrACSS) () da

OMS. Por conseguinte, as comunicagdes de informagdes a nivel nacional no 4mbito do TrACSS serdo tidas em consideragdo no 4mbito da avaliagdo

nos termos do artigo 8.° do Regulamento (UE) 2022/2371

Queira proceder ao carregamento em formato PDF das informagdes mais recentes comunicadas pelo seu Estado-Membro a OMS, no ambito do

TrACSS.

No que diz respeito ao plano de agdo nacional em matéria de RAM, houve alguma atualiza¢do desde a tltima comunicagdo de informagdes do seu

pais no ambito do TrACSS?

— Nao

— Sim (queira especificar no campo de texto livre)
B.12.2 Recursos n.a.

Que recursos sio afetados a execuc¢do do plano de a¢io nacional em matéria de RAM?

Nivel

Os recursos (orcamentais e humanos) disponiveis para a execugdo do plano de agdo nacional sdo escassos ou inexistentes. 1

Nio estdo disponiveis recursos especificos e a execugdo é levada a cabo com os recursos (orcamentais e humanos) das partes |2
interessadas nacionais/regionais (por exemplo, autoridades competentes pertinentes responséveis pela satide, agricultura,
ambiente, etc.) envolvidas na execugio do plano de agdo nacional

As atividades em matéria de RAM podem beneficiar de financiamento ndo especifico proveniente de fundos 3
nacionais/regionais e esse financiamento pode ser utilizado para a execugdo do plano de a¢do nacional

O financiamento especifico destinado as atividades em matéria de RAM estd disponivel a partir de fundos nacionais/regionais ¢ | 4
¢ utilizado para a execugdo do plano de a¢do nacional

A execugdo do plano de a¢do nacional é totalmente orcamentada e financiada através de rubricas orcamentais especificas 5
provenientes de fundos nacionais/regionais.

— Observagdes adicionais:

() https://[www.who.int/publications/m/item/tripartite-amr-country-self-assessment-survey—tracss-(6.0)-2022.
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https://www.who.int/publications/m/item/tripartite-amr-country-self-assessment-survey---tracss-

B.12.3 Monitorizacio e avaliacio dos progressos realizados Indicador
- . Lo . Lo - . . 1-5
O seu Estado-Membro dispde de indicadores ou metas nacionais para medir os progressos nacionais em matéria de RAM (incluindo o
consumo/utilizagdo de antimicrobianos) e/ou IACS? Queira apresentar na sec¢do «Observagdes adicionais» uma descri¢do dos indicadores/metas ou
uma hiperligacio para onde podem ser consultados.
Nivel
Nio existem indicadores nacionais nem metas nacionais para medir os progressos em matéria de RAM (incluindo o 1
consumo/utilizacdo de antimicrobianos) efou IACS no pais
Existem planos para estabelecer indicadores nacionais e/ou metas nacionais, que serdo implementados num futuro préximo |2
Existem indicadores nacionais, semelhantes aos indicadores disponiveis a nivel mundial (por exemplo, Objetivos de 3
Desenvolvimento Sustentdvel e OMS, etc.), mas sem metas
Sim, existem indicadores nacionais que abrangem a RAM (incluindo o consumo/utilizacio de antimicrobianos) efou IACS, 4
com metas nacionais concretas a atingir num determinado prazo, e os progressos sdo analisados regularmente, mas néo estdo
relacionados com os objetivos do plano de acdo nacional em matéria de RAM
Sim, existem indicadores nacionais e metas nacionais que abrangem a RAM (incluindo o consumo/utilizagio de 5
antimicrobianos) e as IACS, que estdo associados ao plano de a¢do nacional em matéria de RAM, e os progressos sio
analisados regularmente
— Observagdes adicionais:
B.12.4 Principais desafios na.

Atualmente, quais sdo os maiores desafios que o seu Estado-Membro enfrenta na luta contra a RAM?
Selecione trés desafios e classifique-os de 3 (0 mais importante) a 1 (0 menos importante):

Aplicacio de medidas de prevencio e controlo na pratica corrente

LimitacOes orcamentais

Assegurar a coordenagdo «Uma S Satde» nos diferentes setores

Auséncia de quadro juridico ou quadro juridico insuficiente

Caréncia de recursos humanos

Limitacdes das infraestruturas (por exemplo, falta de quartos individuais, edificios hospitalares antigos, etc.)

Falta de sensibilizacdo das partes interessadas, tais como os profissionais de satide, por exemplo, médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, etc., os detentores de animais e agricultores e o ptblico em geral

Acesso limitado a determinados antimicrobianos, por exemplo, antibidticos de espetro estreito e novos antimicrobianos

— Observagdes adicionais:
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B.12.5

Prevencio em matéria de organismos multirresistentes prioritirios

No que diz respeito a prevengio em matéria de organismos multirresistentes, queira indicar infra o nivel do seu Estado-Membro.
Nota: os niveis infra foram adaptados com base na redagdo da pergunta P4.3 da avaliagdo externa conjunta (), que diz respeito a prevengdo em

matéria de organismos multirresistentes.

Os organismos multirresistentes tidos em consideragio no dmbito deste indicador sdo enumerados infra, pois sio considerados criticos a nivel da
Unido. Caso um Estado-Membro considere que as suas respostas ndo podem abranger todos os organismos multirresistentes, tal pode ser

especificado na sec¢do «Observagdes adicionais» infra.

Nivel

Estes organismos multirresistentes (fendtipos e gendtipos) ndo foram identificados como prioritarios pelas autoridades
nacionais e ndo sio detetados

1

Existem orienta¢des ou uma estratégia nacional para a contengdo de organismos multirresistentes, em que estd contemplado o
rastreio da colonizagdo por organismos multirresistentes prioritdrios (fendtipos e genétipos) que foram identificados pelas
autoridades nacionais. Algumas instalacdes de cuidados satide conseguem detetar organismos multirresistentes prioritarios
com base em dados laboratoriais.

As instalacdes de cuidados satde selecionadas tém acesso a confirmacdo de fenétipos de organismos multirresistentes. As
instalagdes notificam os niveis nacionais quando sdo detetados organismos multirresistentes prioritdrios

Todas as instala¢des de cuidados de satide tém acesso a confirmagio de fendtipos de organismos multirresistentes. As
instalagdes notificam atempadamente os niveis nacionais quando sdo detetados organismos multirresistentes prioritdrios. As
respostas sdo acompanhadas e apoiadas a nivel nacional

Existe um sistema funcional para comunicar e acompanhar rapidamente a detecio, confirmagio e notificagio de organismos
multirresistentes novos ou prioritarios em hospitais e a nivel nacional. Todos os hospitais estdo em condi¢des de langar
atempadamente atividades de resposta a organismos multirresistentes prioritdrios. As instala¢des comunicam regularmente os
dados pertinentes sobre organismos multirresistentes a redes de referenciacio locais, a fim de contribuir para os esforcos de
prevengdo/contencdo

— Observagdes adicionais:

Indicador
1-5

B.12.6

Organismos multirresistentes prioritdrios em hospitais e transferéncias transfronteiricas de doentes

No que diz respeito as atividades nacionais relacionadas com o rastreio de doentes para detegdo de portadores de organismos multirresistentes no
momento da hospitalizagdo, como forma de reduzir a propagagdo de organismos multirresistentes prioritdrios entre hospitais, queira indicar infra o

nivel correspondente do seu Estado-Membro.

Nota: os organismos multirresistentes tidos em considera¢do no dmbito deste indicador sdo enumerados infra, pois sdo considerados criticos a nivel

da Unido.

Caso um Estado-Membro considere que as suas respostas ndo podem abranger todos os organismos multirresistentes, tal pode ser especificado na

secgdo «Observacdes adicionais» infra.

Nivel
Nio existem procedimentos e protocolos nacionais de rastreio de doentes para detecdo de portadores de organismos 1
multirresistentes no momento da hospitaliza¢io
Existem procedimentos e protocolos nacionais de rastreio de doentes para detegdo de portadores de organismos 2

multirresistentes aplicdveis apenas aos doentes transferidos diretamente de um hospital de outro pafs

Indicador
1-5

(®) Ferramenta de avaliagdo externa conjunta desenvolvida pela Organizagdo Mundial da Satde, terceira edicdo, 2022.
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Existem procedimentos e protocolos nacionais de rastreio de doentes para dete¢do de portadores de organismos 3
multirresistentes aplicdveis apenas aos doentes transferidos diretamente de um hospital de outro pais ou que tenham estado
recentemente hospitalizados noutro pais

Existem procedimentos e protocolos nacionais de rastreio de doentes para detecdo de portadores de organismos 4
multirresistentes aplicdveis apenas aos doentes transferidos diretamente de um hospital de outro pais ou que tenham estado
recentemente hospitalizados noutro pais, bem como aos doentes hospitalizados em servigos especiais, tais como as unidades
de cuidados intensivos

Existem procedimentos e protocolos nacionais de rastreio para detecdo de portadores de organismos multirresistentes 5
aplicaveis a todos os doentes no momento da hospitalizagio

— Observagdes adicionais:
Existem requisitos nacionais para a comunicacdo do estado de infecdo de um doente (ou seja, informacdes sobre a infecdo por
um microrganismo transmissivel ou sobre o facto de ser seu portador, em especial organismos multirresistentes prioritarios),
quando encaminhado de um hospital (ou estabelecimento de satide) para outro? (Sim/Ndo/Outra resposta)

— Sim, em caso de transferéncias transfronteiricas, bem como de transferéncias para um hospital (ou estabelecimento

de satide) no préprio pais

— Sim, apenas em caso de transferéncias transfronteirigas

— Nio (queira indicar o motivo)

— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

B.12.7

Gestdo/utilizagio prudente de antimicrobianos nos cuidados primdrios e secundérios:

No que diz respeito a utiliza¢io ideal de medicamentos antimicrobianos na saide humana, queira indicar infra o nivel correspondente do seu
Estado-Membro.

Nota: os niveis dos indicadores infra foram adaptados com base na reda¢do da pergunta P4.4 da avaliagdo externa conjunta (°), relativa a utilizagdo
ideal de medicamentos antimicrobianos na satide humana

Nivel

Inexisténcia ou insuficiéncia de politicas e/ou regulamentagdes nacionais sobre a utilizagdo adequada, a disponibilidade, a 1
qualidade e a utilizacdo de agentes antimicrobianos na saiide humana

Foram desenvolvidas politicas e regulamentac¢des nacionais que promovem a utilizagio adequada de antimicrobianos e sio |2
realizadas atividades de gestdo de antimicrobianos em contexto comunitdrio e dos cuidados de satide

Estdo disponiveis orientacdes para a utiliza¢do adequada de antimicrobianos e foram criados programas de gestdo de 3
antimicrobianos em algumas estabelecimentos de satide. A mais recente Classificagdo AWaRe dos Antibidticos da Organizagio
Mundial da Satide foi adotada no 4mbito da lista nacional de medicamentos essenciais

Foram aplicadas orientacdes e préticas no sentido de uma utilizagio adequada de antimicrobianos em estabelecimentos de 4
satide a nivel nacional. Estdo em funcionamento programas de gestdo de RAM em todos os principais estabelecimentos de
satide. A monitorizacio do consumo de antibidticos estd a ser efetuada e baseia-se na mais recente classificagio AWaRe de
antibioticos

Sdo aplicadas orientagdes sobre a otimizacio da utilizagdo de antibi6ticos para todas as principais sindromes e os dados 5
relativos a utilizacdo sdo sistematicamente transmitidos aos prescritores. A classificagio AWaRe dos antibidticos estd
incorporada em estratégias de gestdo de antimicrobianos. Estd a ser realizada uma monitoriza¢io nacional sélida do consumo
de antibiéticos

— Observagdes adicionais:

Indicador
1-5

() Ibidem
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B.12.8

Vigilancia da RAM

No que diz respeito a vigilancia da resisténcia aos antimicrobianos (RAM), queira indicar, infra, o nivel correspondente do seu Estado-Membro.

Nota: os niveis dos indicadores infra foram adaptados com base na redacio da pergunta P4.2 da avaliagdo externa conjunta ('), relativa a vigilancia

da RAM

Nivel
Capacidade inexistente ou limitada para gerar, coligir e comunicar dados (testes de sensibilidade a antibié6ticos e dados clinicos | 1
e epidemioldgicos conexos)
Os dados relativos a RAM sio coligidos localmente para agentes patogénicos comuns em doentes hospitalizados e de cuidados | 2
de proximidade, mas a recolha de dados pode ndo utilizar uma abordagem normalizada e carece de coordenagio efou de
gestdo da qualidade a nivel nacional
Os dados relativos a RAM sdo coligidos a nivel nacional para agentes patogénicos comuns, mas verifica-se a falta de 3
coordenagio e normalizagdo a nivel nacional
Existe um sistema nacional normalizado de vigilancia da RAM que recolhe dados sobre agentes patogénicos comuns em 4
doentes hospitalizados e de cuidados de proximidade, com uma rede estabelecida de locais de vigilancia, um laboratério
nacional de referéncia designado para a RAM e um centro de coordenagio nacional que elabora relatérios sobre a RAM
Além disso, os dados do sistema nacional de vigilancia da RAM sdo analisados, interpretados e comunicados juntamente com | 5

os dados relativos ao consumo efou a utilizagdo de antimicrobianos na satide humana e procura-se analisar dados semelhantes
em todos os setores (saide humana, satide animal e agricultura)

— Observagdes adicionais:

Indicador
1-5

(") Ibidem
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Infecdes associadas aos cuidados de satide (IACS)

Pergunta Indicador

B.12.9 Principais desafios na.
Atualmente, quais s3o os maiores desafios que o seu pais enfrenta no combate as infe¢des associadas aos cuidados de satide (IACS)? Selecione trés
desafios e classifique-os de 3 (o mais importante) a 1 (0 menos importante):

Aplicagdo de medidas de prevengdo e controlo na pratica corrente

Limitagdes orcamentais

Auséncia de quadro juridico ou quadro juridico insuficiente

Caréncia de recursos humanos

LimitagOes das infraestruturas (por exemplo, falta de quartos individuais, edificios hospitalares antigos, etc.)

Falta de sensibilizacdo dos profissionais de satide, por exemplo, médicos, enfermeiros, farmacéuticos, etc., e do ptiblico em
geral

Acesso limitado a determinados antimicrobianos, por exemplo, antibidticos de espetro estreito e novos antimicrobianos
— Observagdes adicionais:

B.12.10 Vigilancia das IACS Indicador
No que diz respeito a vigilancia das infe¢Ges associadas aos cuidados de satide (IACS), queira indicar, infra, o nivel correspondente do seu Estado- 1-5
Membro.

Nota: os niveis dos indicadores infra foram adaptados com base na redagdo da pergunta R4.2 da avaliagdo externa conjunta ('), relativa a vigilancia
das IACS
Nivel
Nao estd disponivel nem em desenvolvimento qualquer programa ou plano estratégico nacional de vigilancia das IACS, 1
incluindo agentes patogénicos resistentes aos antimicrobianos e/ou propensos a surtos
Estd disponivel um plano estratégico nacional para a vigilancia das IACS (incluindo agentes patogénicos resistentes aos 2
antimicrobianos efou propensos a surtos), mas ndo foi implementado
Estd disponivel um plano estratégico nacional para a vigilancia das IACS (incluindo agentes patogénicos resistentes aos 3

antimicrobianos efou propensos a surtos) e foi implementado através de um programa e sistema nacionais de recolha, andlise e
retorno de dados. Os estabelecimentos de satide secunddrios e tercidrios selecionados estdo a efetuar a vigilancia das IACS
(conforme especificado supra) e fornecem informacdes atempadas e regulares aos quadros superiores e aos profissionais de
satde

(") Ibidem
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Estd disponivel um plano estratégico nacional para a vigilancia das IACS (incluindo os agentes patogénicos resistentes aos 4
antimicrobianos e/ou propensos a surtos) e foi implementado a nivel nacional em todos os estabelecimentos de satide

secunddrios e tercidrios através de um sistema nacional em conformidade com as recomendagdes da OMS sobre as principais
componentes de prevencdo e controlo de infe¢des. Estdo disponiveis relatdrios periddicos para a apresentagio de observagdes

Estd disponivel um plano estratégico nacional para a vigilancia das IACS (incluindo os agentes patogénicos resistentes aos 5
antimicrobianos efou propensos a surtos) e foi implementado a nivel nacional em todos os estabelecimentos de satide
secunddrios e tercidrios através de um programa e sistema nacionais em conformidade com as recomendagdes da OMS sobre
as principais componentes de prevengio e controlo de infe¢des. Os dados sdo partilhados e utilizados de forma continua e
atempada para fundamentar os esforgos de prevencio. A qualidade e o impacto do sistema sdo regularmente avaliados e sdo
tomadas medidas de melhoria em conformidade

— Observagdes adicionais:

13. Fungdes de coordenagio e apoio a nivel da Unido

Pergunta Indicador
B.13.1 Os instrumentos juridicos do seu Estado-Membro para a resposta no dominio da satide a uma emergéncia de satide puiblica incorporam a na.
coordenagio e a cooperacdo na interface pais-Unido durante uma emergéncia de satide puablica? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta, queira explicar:
B.13.2 Durante uma emergéncia sanitaria, o representante do CSS do seu Estado-Membro estd integrado em estruturas de coordenagio a nivel nacional, n.a.
nomeadamente para apoiar o fluxo de informagdes entre o seu Estado-Membro e o CSS? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Ndo», qual é o papel do representante do CSS na resposta nacional a emergéncias e, caso ndo atue como elo de ligagdo com o
CSS durante emergéncias de satide publica, quem o faz?
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
B.13.3 O centro de operagdes de emergéncia de satide ptblica ou o sistema de gestdo de incidentes do seu Estado-Membro sio interoperdveis com o na
médulo do Sistema de Alerta Rdpido e de Resposta para a gestdo de incidentes efou crises? (Sim/Ndo/Outra resposta)
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
B.13.4 Nos tltimos trés anos, o seu Estado-Membro adotou ou teve em conta pareceres e orientagdes do CSS relativos a prevengdo e o controlo de n.a.
ameagas transfronteiricas graves para a satide? (Sim/Ndo/Outra resposta/Parcialmente)
— Se assinalou «Sim», queira descrever de que modo
— Se assinalou «Ndo», queira explicar porqué
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
— Se assinalou «Parcialmente», queira explicar:
B.13.5 Nos ultimos trés anos, o seu Estado-Membro adotou ou teve em conta recomendacdes da Comissdo relativas as medidas tempordrias comuns em n.a.

matéria de satide ptblica? (Sim/Ndo/Outra resposta/Parcialmente)
— Se assinalou «Sim», queira descrever de que modo
— Se assinalou «N&o», queira explicar porqué
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
— Se assinalou «Parcialmente», queira explicar:
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B.13.6

Nos tltimos trés anos, o seu Estado-Membro adotou ou teve em conta recomendacdes do ECDC relativas a resposta a ameagas para a satide?

(Sim/N&o/Outra resposta/Parcialmente)
— Se assinalou «Sim», queira descrever de que modo
— Se assinalou «Ndo», queira explicar porqué
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
— Se assinalou «Parcialmente», queira explicar:

n.a.

B.13.7

Indique se os seguintes papéis, fun¢des e instrumentos de apoio da Comissdo e das agéncias e organismos pertinentes da Unido sdo tidos em conta

no processo de planeamento da preparagio e resposta do seu Estado-Membro:

Sim/Nao

Apoio a evacuagio médica através do SARR

Servigo Europeu para a Acdo Externa (SEAE) para apoio consular e no repatriamento

Direcdo-Geral da Protegdo Civil e das Operagdes de Ajuda Humanitdria Europeias (DG ECHO) e respetivas capacidades de
apoio, incluindo as da reserva rescEU, bem como os projetos de prevengio e de preparagio do Mecanismo de Protecdo Civil da
Unido (por exemplo, concursos e subvengdes para o desenvolvimento de projetos transfronteiricos no dominio da satide)

Autoridade de Preparagdo e Resposta a Emergéncias Sanitdrias (DG HERA) para apoio a investigagdo e ao desenvolvimento,
fabrico, produgdo, constitui¢io de reservas e disponibilizacdo de contramedidas médicas

Gabinete de emergéncia da DG HERA

Instrumentos de mobilizagdo do financiamento da UE para investigagdo rdpida

Avaliacio dos Riscos do ECDC

Avaliagdo dos Riscos da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)

Avaliacio dos Riscos da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA)

Avaliagdo dos Riscos da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA)

Avaliagdo dos Riscos da Agéncia Europeia do Ambiente (AEA)

Avaliacio dos Riscos do Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (OEDT)

Avalia¢des dos riscos realizadas em cooperagdo com a Agéncia da Unido Europeia para a Cooperagio Policial (Europol)
quando a ameaca provém de atividades terroristas ou criminosas

Orientagdes e relatérios técnicos do ECDC

Avaliagdo dos Riscos da Agéncia Europeia para a Seguranga e Satde no Trabalho

Apoio ad hoc do ECDC em matéria de preparagdo e resposta a surtos (por exemplo, o Grupo de Trabalho da UE para a Satide)

Laboratérios de referéncia da UE

Outros (especificar):

— Observagdes adicionais:
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B.13.8

paracio e resposta ou documento(s) equivalente(s)? Se assinalou «Sim», queira descrever de que modo
— Se assinalou «Ndo», queira explicar porqué
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

— O seu Estado-Membro tem em conta o plano de prevengio, preparacdo e resposta da Unido estabelecido em conformidade com o artigo 5.° n.a.
do Regulamento (UE) 2022/2371, incluindo igualmente elementos de preparagdo transfronteirios e inter-regionais, no seu plano de pre-

14. Desenvolvimento da investigacio e avaliagdes para informar sobre a preparacio para situacdes de emergéncia e acelerd-la

Pergunta Indicador
B.14.1 No que diz respeito ao papel da investigagdo no plano de preparacio e resposta ou documento(s) equivalente(s), queira indicar o nivel Indicador
correspondente do seu Estado-Membro: 1-5 ou n.a.
Nivel
O Estado-Membro ndo pode responder a pergunta, uma vez que ndo dispde de um plano de preparacdo e n.a.

resposta ou documento(s) equivalente(s)

Existe um plano de preparagio e resposta, ou documento(s) equivalente(s), mas no inclui uma estratégia paraa | 1
investigagdo e a inova¢do em matéria de emergéncias

Existe um plano de preparacio e resposta, ou documento(s) equivalente(s), que inclui uma estratégia para a 2
investigacdo e a inovagdo em matéria de emergéncias, mas ndo estd previsto financiamento para a realizacio de
investigagdo durante emergéncias sanitarias

Existe um plano de preparacio e resposta, ou documento(s) equivalente(s), que inclui uma estratégia para a 3
investigagdo e a inovacdo em matéria de emergéncias e estd previsto financiamento para a realizagio de
investigacdo durante emergéncias sanitdrias

Existe um plano de preparacio e resposta, ou documento(s) equivalente(s), que inclui uma estratégia para a 4
investigago e a inovag¢do em matéria de emergéncias, estdo previstos fundos para a realizagdo de investigagdo
durante emergéncias sanitdrias e existe um processo para a sua rapida mobilizacdo

Existe um plano de preparacio e resposta, ou documento(s) equivalente(s), que inclui uma estratégia para a 5
investigagdo e a inovacdo em matéria de emergéncias, estdo previstos fundos para a realizacio de investigacio
durante emergéncias sanitdrias, existe um processo para a sua rapida mobilizagdo e as capacidades de
investigagdo e inovagdo foram reforgadas

— Se assinalou nivel 2 ou superior: a estratégia para a investigagdo e a inovagdo em matéria de emergéncias [no plano de preparacio e
resposta ou documento(s) equivalente(s)] inclui um processo para associar as necessidades de satide puablica as prioridades e necessi-

dades de investigagdo? (Sim/Ndo/Outra resposta)

— Se assinalou «Sim», queira descrever o processo

— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
— Observacdes adicionais:

€c0T6’te

[ Ld ]

eradong oprun ep [eRYQ [eulof

LET¥ET 1



B.14.2 O seu Estado-Membro faz parte de uma rede i) nacional, ii) a nivel da Unido ou iii) internacional de centros de ensaios clinicos ou de coortes |n.a.
para promover a participagio em ensaios em grande escala que tenham mais hipéteses de alcangar resultados significativos em prazos
limitados? (Sim/N&o/Outra resposta)

— Se assinalou «Sim», queira especificar (nome e nivel)
Nacional A nivel da Unido Internacional
Centros de ensaios clinicos
Rede internacional de coortes
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:

B.14.3 O seu Estado-Membro dispde de processos para o estabelecimento de protocolos harmonizados e para a recolha de dados no 4mbito destas | n.a.
redes? (Sim/N&o/Outra resposta)

— Se assinalou «Sim», queira especificar quais:
— Se assinalou «Outra resposta, queira explicar:

B.14.4 O seu Estado-Membro dispde de procedimentos para a acreditacdo rapida de centros e para a coordenacdo acelerada (entre as autoridades n.a.
nacionais competentes e os comités de ética) da avaliagdo e autorizacio de ensaios clinicos no caso de uma emergéncia de saide ptblica?
(Sim/N&o/Outra resposta)

— Se assinalou «Sim», queira especificar, incluindo no que diz respeito a cooperacdo com comités de ética:
— Se assinalou «Outra resposta», queira explicar:
B.14.5 Queira indicar se o seu Estado-Membro dispde de uma abordagem de investigagio operacional (por exemplo, em agdo) que inclua: n.a.

Sim Nao

Preparagdo para a investiga¢do, incluindo protocolos, parcerias, funcdes e
responsabilidades previamente concebidos antes de uma emergéncia sanitria

Em caso de emergéncia de satide ptiblica, existem instrumentos operacionais
para que os recursos necessarios estejam disponiveis com meios de
financiamento rdpido

Em caso de emergéncia de satide ptblica, existem instrumentos operacionais
para uma rapida autorizagdo ética e partilha de dados

— Observacdes adicionais:
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15. Elementos de recuperacio

Pergunta Indicador

B.15.1 No que diz respeito ao plano de recuperacio do seu Estado-Membro ou a sec¢do relativa a recuperagio no seu plano de prevencio, preparacio e Indicador

resposta ou documento(s) equivalente(s), queira indicar o nivel do seu Estado-Membro: 1-5

Nivel

Nio existe um plano de recuperacdo ou uma seccio relativa a recuperagio no plano de preparagdo e resposta ou em 1

documento(s) equivalente(s)

Existe um plano ou uma secgio de recuperagio 2

O plano ou secgdo de recuperacido inclui ou estabelece a ligagdo a um processo de recolha de ensinamentos, com recurso a 3

andlises apds as agBes ou a andlises entre as acdes, € a sua integracdo na pratica corrente através de um plano de agdo

O plano de recuperagio inclui ou estabelece a ligagdo a um processo de recolha de ensinamentos, com recurso a andlises apds | 4

as agOes ou a andlises entre as a¢des, € a sua integra¢do na pratica corrente no dmbito de um quadro global, tal como o Plano

de Acdo Nacional para a Seguranga Sanitdria (PANSS) ou equivalente. Este processo é implementado e monitorizado

regularmente a nivel nacional

A recuperagdo inclui ou estabelece a ligagdo a um processo de recolha de ensinamentos com recurso a andlises apds as agdes | 5

ou a andlises entre as agdes e a sua integracdo na prdtica corrente no ambito do PANSS ou equivalente. Este processo é

implementado e monitorizado regularmente a nivel nacional e regional (subnacional)

— Observacdes adicionais:

16. Medidas tomadas para colmatar as lacunas detetadas na execugio dos planos de prevengio, preparacio e resposta
Pergunta Indicador
B.16.1 Queira proceder ao carregamento em formato PDF do mais recente relatério anual sobre o Estado parte do RSI relativo ao seu Estado-Membro, tal Indicadores
como apresentado pelo ponto focal nacional do RSI a OMS. RSI

B.16.2 Queira indicar se o seu Estado-Membro utilizou algum dos seguintes mecanismos complementares para avaliar a aplica¢do das capacidades do RSI e na.

o planeamento da prevencio, da preparagio e da resposta nos dltimos trés anos:
Assinale todas as opges pertinentes:

Concluido nos tltimos trés anos? (Sim/No)
(Se foi publicado, queira indicar as liga¢des)

Avaliacdo externa conjunta

Andlises durante as agdes
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Andlises apds as acdes

Exercicios de simulagio

Avaliagdo conjunta e detecdo de incidentes

Outros: queira especificar

B.16.3

Queira indicar o nivel correspondente do seu Estado-Membro relativamente ao PANSS proposto pela OMS, ou sistema equivalente:

Nivel
O PANSS ou sistema equivalente ndo foi desenvolvido nem estd em desenvolvimento 1
O PANSS ou sistema equivalente foi desenvolvido, mas ainda nio estd alinhado com a 2

abordagem «Uma S6 Satde» para todos os perigos e a governagdo integrada

O PANSS ou sistema equivalente foi desenvolvido e estd alinhado com a abordagem «Uma S6 |3
Satide» para todos os perigos e a governacdo integrada, incluindo funcdes, responsabilidades e
mecanismos de colaborac¢io definidos

O PANSS ou sistema equivalente foi desenvolvido e estd alinhado com a abordagem «Uma S6 | 4
Satide» para todos os perigos e a governacio integrada, incluindo as defini¢des de fungdes,
responsabilidades e mecanismos de colaboragdo. Além disso, o Plano de A¢do Nacional para a
Seguranga Sanitdria ou sistema equivalente foi orcamentado

O indicado no nivel 4 ¢, além disso, estd a ser executada pelo menos uma das atividades 5
previstas

— Observacdes adicionais:

— Se assinalou o nivel 1, queira indicar se o seu Estado-Membro prevé iniciar um Plano de A¢do Nacional para a Seguranga Sanitdria ou sis-
tema equivalente:

— Todos os niveis: se o seu Estado-Membro nio utiliza o Plano de A¢do Nacional para a Seguranca da Sanitdria, queira descrever o sistema
equivalente:

Indicador
1-5
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C.

Outros

C1 Queira descrever as suas ideias relativamente a outras a¢des que a Comissdo poderia empreender para apoiar a aplica¢do do planeamento da prevengdo, da preparacio, da
resposta e da recuperagio para ameagas transfronteirigas graves para a sadde:

C.2 Queira apresentar eventuais observagdes ou esclarecimentos relacionados com as perguntas supra e, se for caso disso, enumere quaisquer atividades pertinentes que o seu

pais tenha realizado ou forneca informagdes adicionais relevantes para o tema do presente questiondrio:
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