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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DA PROPOSTA

A salide ndo € apenas um valor em si préprio — € também uma for¢a motriz do crescimento.
S6 uma populacdo saudavel pode alcancar 0 seu pleno potencial econdmico. O sector da
salide caracteriza-se pela inovagdo e por profissionais altamente qualificados. A investigacao
e desenvolvimento no dominio da salide tem potencial paraatingir 0,3 % do PIB. O sector dos
cuidados de salde é um dos maiores na UE: € responsavel por cerca de 10 % do produto
interno bruto da UE, emprega um em cada dez trabalhadores e a proporcéo de trabalhadores
com habilitagdes superiores é superior a média.

A salde desempenha, assim, um papel importante na Agenda Europa 2020. Na sua
Comunicacgo de 29 de Junho de 2011 «Um orcamento para a Europa 2020»", a Comissio
sublinhou gque «A promoc¢do de uma boa salde constitui parte integrante dos objectivos de
crescimento inteligente e inclusivo da Europa 2020. Manter as populacdes saudaveis e
activas por mais tempo tem um impacto positivo na produtividade e na competitividade. A
inovacdo nos cuidados de saude contribui para dar resposta ao desafio da sustentabilidade
do sector, no contexto da evolucdo demogréafica» e as accdes destinadas a reduzir as
desigualdades em matéria de sallde sdo importantes para alcangar o «crescimento inclusivo».

A proposta para o terceiro programa de accdo da UE no dominio da salde (2014-2020),
«Sallde para 0 Crescimento», reforca e real¢a as conexdes entre o crescimento econémico e
uma populacéo saudavel numa maior medida do que os programas anteriores. O programa
esta orientado para acgdes com claro valor acrescentado europeu, em sintonia com 0S
objectivos da estratégia Europa 2020 e as prioridades politicas actuais.

A crise financeira veio acentuar ainda mais a necessidade de melhorar arelacéo custo/eficacia
dos sistemas de salide. Os Estados-Membros estdo sob pressdo para encontrar 0 justo
equilibrio entre a oferta de acesso universal a servigos de salide de elevada qualidade e o
respeito das restri¢cdes orcamentais. Neste contexto, apoiar os esforcos dos Estados-Membros
para a melhoria da sustentabilidade dos respectivos sistemas de salde € crucial para garantir a
capacidade de prestar cuidados de salde de elevada qualidade a todos os seus cidaddos, agora
e no futuro. O programa Salde para o Crescimento contribui para encontrar e aplicar solugdes
inovadoras para melhorar a qualidade, a eficiéncia e a sustentabilidade dos sistemas de salde,
colocando aténica no capital humano e no intercambio de boas préticas.

Os objectivos fundamentais, definidos na comunicacdo «Europa 2020 — Estratégia para um
crescimento inteligente, sustentavel e inclusivo»?, estdo todos dependentes de mais inovagio
nos cuidados de salde, o que se reflecte em iniciativas emblematicas como a Unido da
Inovacdo e a Agenda Digital. No entanto, a inovagdo ndo é so tecnologia e novos produtos.
Trata-se também de inovar no modo como os cuidados de salde estdo organizados e
estruturados, 0 modo como 0s recursos sdo utilizados e o modo como 0s sistemas sao
financiados.

! COM (2011) 500 final.
2 COM (2010) 2020 final.

PT



PT

Assim, a inovagdo no dominio da salde tem potencia para ajudar a reduzir os custos dos
cuidados de saude e melhorar a qualidade dos cuidados. Muitas areas na proposta do
programa Salide para o Crescimento, tais como a avaliagdo das tecnologias da saide (ATS),
os dispositivos médicos, os ensaios clinicos e os medicamentos, bem como a Parceria de
Inovagdo Europeia para um Envelhecimento Activo e Saudavel, visam reforcar aligagéo entre
a inovacdo tecnologica e a sua adopcdo e comercializacdo, e promover simultaneamente a
seguranca, a qualidade e a eficiéncia dos cuidados de salde. Outras iniciativas centram-se na
promocao da adopcao e dainteroperabilidade das solucbes de e-Salde, a fim de melhorar, por
exemplo, a utilizagdo transfronteiriga dos registos de doentes.

O programa apoiard ainda uma melhor previsdo, o planeamento das necessidades e a
formacdo dos profissionais de salde, o que contribuird simultaneamente para a inovagao
organizacional e 0 crescimento inclusivo. Isto estd em consonancia com a iniciativa
emblemética UE 2020 relativa a Novas Qualificacdes e Novos Empregos e a sua énfase na
flexibilidade e na seguranca, dotando as pessoas das competéncias adequadas para 0s postos
de trabalho de hoje e de amanha, melhores condicdes de trabalho e estimulando a criagéo de
postos de trabalho. A medida que a populacio envelhece e a procura de cuidados de salide
cresce, 0 sector da salide tem um grande potencial para criar novos postos de trabal ho.

Os problemas de salde sdo uma das principais causas do absentismo laboral e de reforma
antecipada. Manter as populagbes saudévels e activas por mais tempo tem um impacto
positivo na produtividade e na competitividade. Aumentar o nUmero de anos de vida saudavel
€ uma condic&o prévia para que a Europa consiga empregar 75 % da faixa etéria 20-64 anos e
evitar reformas antecipadas por doenca. Além disso, a manutencéo de pessoas com mais de 65
anos de idade activas e saudéveis pode ter impacto na participagdo no mercado de trabalho e
conduzir a potenciais poupancgas importantes nos or¢amentos da salde.

Os objectivos gerais do programa Sallde para o Crescimento sdo: trabalhar com os Estados-
Membros a fim de incentivar ainovacéo nos cuidados de salde e aumentar a sustentabilidade
dos sistemas de salde, melhorar a salide dos cidad@os da UE e protegé-los das ameacas
sanitérias transfronteiricas.

O programa centra-se em guatro objectivos especificos com forte potencial de crescimento
econdmico através de uma melhor salde:

(1)  desenvolver instrumentos e mecanismos comuns a nivel da UE para fazer face a
escassez de recursos humanos e financeiros e facilitar a adopcéo da inovacdo nos
cuidados de salde, a fim de contribuir para sistemas de saude inovadores e
sustentaveis;

2 melhorar o acesso, igualmente para aém das fronteiras nacionais, a informacdes e
conhecimentos médicos especializados para estados patoldgicos especificos e
desenvolver solugdes e orientagdes comuns para melhorar a qualidade dos cuidados de
sallde e a seguranca dos doentes, com vistaa melhorar o acesso a cuidados de saude
demelhor qualidade e mais seguros par a os cidadaos da UE;

3 identificar, divulgar e promover a adopcdo das melhores praticas validadas para
medidas de prevencdo eficientes atacando os principais factores de risco, a saber:
tabagismo, abuso do dcool e obesidade, bem como o VIH/SIDA, com uma especial
incidéncia na dimenso transfronteirica, a fim de prevenir doencas e favorecer uma
boa saude; e
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(4)  desenvolver metodologias comuns e demonstrar 0 seu valor para uma melhor
prontiddo e coordenacao nas situagdes de emergéncia sanitéria, a fim de proteger os
cidad&os contra as ameacas sanitariastransfronteiricas.

O regulamento ora proposto estabelece as disposicOes gerais que regem o programa Salde
para o Crescimento e revoga a Decisdo (CE) n.° 1350/2007.
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2. OBJECTIVOS

Os desafios enunciados atras exigem antes de mais que os Estados-Membros tomem medidas
concretas a nivel nacional. O objectivo da politica de salde da UE, tal como consagrada no
Tratado, consiste em complementar e apoiar estas politicas nacionais e incentivar a
cooperacao entre os Estados-Membros. O programa permite constituir e reforcar mecanismos
de cooperacdo e de coordenacdo entre os Estados-Membros, com vista a identificar
instrumentos comuns e melhores préticas que criem sinergias, oferecam valor acrescentado
europeu e conduzam a economias de escala, favorecendo, assim, as reformas num contexto
dificil.

2.1. Desenvolver instrumentos e mecanismos comuns a nivel da UE para fazer face a
escassez de recursos humanos e financeiros e facilitar a adopcéo da inovacdo nos
cuidados de saude, a fim de contribuir para sistemas de saude inovadores e
sustentaveis

Hé& muitos anos que os Estados-Membros vém a ser confrontados com restricdes or¢camentais
gue ameacam a sustentabilidade dos or¢camentos da salide, os quais representam até 15 % da
despesa piblica em a guns Estados-Membros’.

Esta situacdo é agravada pelo envelhecimento da populacéo, o aumento das expectativas de
servicos de elevada qualidade e o aparecimento de tecnologias novas, mais eficazes, mas mais
caras. Os desafios tém vindo a aumentar com a contencdo da despesas publica na sequéncia
da crise financeira. Os factos’ sugerem, no entanto, que as reformas eficazes dos sistemas de
salide tém potencial para conter 0 «crescimento excedentario dos custos», ou sgja, manter as
despesas de sallde alinhadas com o crescimento do PIB.

Ao apoiar os esforgos dos Estados-Membros no sentido de melhorar a eficiéncia e a
sustentabilidade financeira dos cuidados de salde, o programa visa incentivar uma
transferéncia significativa de recursos neste sector para 0s produtos e servigos mais valiosos e
inovadores, os quais oferecem simultaneamente 0 melhor potencial de mercado e poupancas
na despesa a mais longo prazo. Visaigualmente apoiar ainovagdo na forma como os cuidados
de salde estéo organizados, promovendo, por exemplo, uma evolucdo no sentido de mais
salde comunitéria e cuidados integrados. A reforma dos sistemas de salde deve consistir
claramente numa combinacédo de ganhos de eficiénciaimediatos com uma accéo estratégica a
mais longo prazo centrada nos principais factores de custo. Por exemplo, a cooperacéo
europeia em matéria de avaliacdo das tecnologias da salide ira ndo so reduzir a duplicacéo de
esforcos e pdr competéncias em comum, mas pode também desbloguear o potencia de
inovacdo sustentavel nos produtos e servicos de salde.

Os investimentos relacionados com a salde ao abrigo dos fundos estruturais podem
desempenhar um papel particularmente importante ao ajudarem os Estados-Membros a
reformar os sistemas de salde a nivel naciona e regional e na consecucdo dos quatro

Fonte: base de dados em linha do Eurostat em Julho de 2011 «General expenditure by function - health
compared to total». 2009: 14,63 %;
http://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?dataset=gov_a_exp& lang=en.

FMI 2011 e Joumard et a., 2010, ou sgja, 0 aumento da despesa com a salide piblica em termos de PIB
gue excede o0 que é devido ao envelhecimento da populagdo (estimase que este crescimento
excedentario dos custos represente, em média, cercade 1 % paraa OCDE).
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objectivos especificos no ambito deste programa, apoiando-se nas melhores praticas e na
experiéncia adquirida nos projectos-piloto no ambito do programa Saulde para o Crescimento.
Assim, a cooperacdo e as sinergias entre 0 programa Salde para o Crescimento e os fundos
estruturais serdo reforcadas.

Com o envelhecimento da populacdo e a evolugdo das estruturas familiares, a procura de
cuidados formais profissionais vai aumentando a medida que a disponibilidade de cuidados
informais no ambiente familiar vai diminuindo. Os cuidados de salde também se tornaram
mais especializados e exigem trabalho mais intenso e uma formagdo mais longa. Em 2020
faltard um milh&o de profissionais de salide na UE e, se ndo forem tomadas medidas, 15 %
dos cuidados de salde necessarios ndo estardo cobertos. Em contrapartida, se forem tomadas
as medidas adequadas, serdo criadas oportunidades significativas de emprego e de
crescimento.

Com este objectivo em vista, 0 programaira desenvolver instrumentos e mecanismos comuns
anivel da UE para gjudar os sistemas de salde nacionais a prestar mais cuidados com menos
recursos. S&0 necessarias solucdes inovadoras para fazer face a escassez de méo-de-obra e
maximizar a eficiéncia dos sistemas de salide através da utilizacdo de produtos, servicos,
instrumentos e modelos inovadores. A aplicacdo bem sucedida de tais solucdes também
exigird a eliminagdo de obstadculos, como o0 aprovisionamento publico e a falta de
envolvimento dos utilizadores nainovac&o.

Neste contexto, as ac¢les previstas no ambito deste objectivo visam, por exemplo, promover
a cooperacdo europeia em matéria de avaliacdo das tecnologias da salide (ATS), e explorar o
potencial da e-Salde e das TIC para a salde, incluindo uma rede dedicada de e-Salde e a
cooperacdo entre registos electronicos de doentes, enquanto parte da aplicacdo da directiva
relativa aos direitos dos doentes em matéria de cuidados de salde transfronteiricos’. As
accOes também irdo incidir na escassez de profissionais de salde e gudar os Estados
Membros a reformar 0s seus sistemas de sallde através da mutualizacdo e do reforgo das
competéncias especializadas no dominio da avaliago técnica da accdo politica.

Irdo igualmente apoiar medidas para estabelecer normas elevadas de seguranca, qualidade e
eficacia para os dispositivos para uso médico exigidos ou que contribuam para a realizacéo
dos objectivos da legislacdo da UE neste dominio, bem como para as disposi¢ies em matéria
de e-Salide e ATS dadirectiva referida anteriormente.

O programa pode igualmente prestar apoio, ao abrigo dos diferentes objectivos, a accdes
especificas no &mbito da Parceria de Inovacdo Europeia para um Envelhecimento Activo e
Saudavel nos seus trés temas: inovacdo em matéria de sensibilizacéo, prevencdo e diagndstico
precoce; inovacdo em matéria de tratamentos e cuidados; e inovagdo para o envelhecimento
activo e aautonomia.

5 Directiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Mar¢o de 2011.
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2.2. Melhorar o0 acesso, igualmente para além das fronteiras nacionais, a informacéao e
conhecimentos médicos especializados para estados patoldgicos especificos e
desenvolver solucBes e orientagbes comuns para melhorar a qualidade dos
cuidados de salude e a seguranca dos doentes, com vista a melhorar 0 acesso a
cuidados de saude de melhor qualidade e mais seguros para os cidadaos da UE

Um melhor acesso aos cuidados de salde por parte de todos os cidadéos, independentemente
dos rendimentos, da condicdo social, da localizacdo e da nacionalidade, € essencial para
nivelar as desigualdades substanciais observaveis actualmente ao nivel da salde. Todos os
cidaddos da UE devem ter acesso a cuidados de salde seguros e de elevada qualidade,
independentemente da sua situacdo. No entanto, na realidade, o acesso aos cuidados de salde
ainda varia significativamente na UE. Um estado de salde prec&rio tem um impacto
substancial sobre a acessibilidade a cuidados de salide eficazes e a capacidade de os cidaddos
agirem em funcdo da informagdo sanitéria. As pessoas com baixos rendimentos, as pessoas
socialmente excluidas e as que vivem em regides desfavorecidas ou em microrregides podem
sentir dificuldades especificas no acesso aos cuidados de salde. As acgdes ao abrigo de todos
os objectivos do programa devem contribuir para nivelar essas desigualdades agindo sobre
vérios factores que estdo na origem dessas desigualdades e as potenciam, bem como
complementar as accOes ao abrigo de outros programas que visam corrigir as diferencas
sociais e regionais na UE.

Para melhorar 0 acesso aos cuidados de salde, em especial no caso de estados patol 6gicos
especificos em que a capacidade nacional € escassa, existe um valor acrescentado claro na
promocdo de redes de centros europeus de referéncia especializados acessiveis a todos 0s
cidaddos da UE.

Além disso, para gudar os Estados-Membros a continuar a melhorar a qualidade e a
seguranca dos cuidados de salde, o programa ira consolidar e prosseguir as ac¢oes em curso
para identificar, intercambiar e divulgar as boas praticas neste dominio. O programa ira
melhorar 0 acesso a conhecimentos médicos especializados mediante o apoio a criagéo de um
sistema de redes europeias de referéncia, a definicdo dos respectivos critérios e condicdes e o
desenvolvimento de solugtes e orientagdes comuns para a qualidade dos cuidados de salde e
a seguranca dos doentes em toda a UE, incidindo numa série de questdes, nomeadamente a
resi sténcia antimicrobiana.

As acches ao abrigo deste objectivo iréo igualmente apoiar medidas que estabel ecam normas
elevadas de seguranga, qualidade e eficécia para o sangue, 0s 0rgéos, os tecidos e as células,
bem como para os produtos farmacéuticos e os direitos dos doentes em matéria de cuidados
de salide transfronteiricos necessérias para os objectivos da legislacéo da UE nestes dominios
ou que contribuam para a realizagéo desses objectivos.

2.3. I dentificar, divulgar e promover a adopcéo das melhores praticas validadas para
medidas de prevencdo eficientes atacando os principais factores de risco,
designadamente o tabagismo, o abuso do alcool e a obesidade, bem como o
VIH/SIDA, com uma especial incidéncia na dimensao transfronteirica, a fim de
prevenir doencas e promover uma boa saide

A esperanca de vida na UE tem vindo a aumentar nas Ultimas décadas de uma forma sem
precedentes, situando-se em 76,4 anos para os homens e 82,4 anos para as mulheres em 2008.
Em contrapartida, 0 nimero médio de anos de vida saudavel tem avancado a um ritmo muito
mais lento, cifrando-se em 60,9 anos para 0s homens e 62 anos para as mulheres.
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Isto significa que uma maior parte de uma vida mais longa estd a ser vivida com salde
precéria e este € um dos factores na origem da espiral do aumento das despesas de salide e que
entravam a participagdo no mercado de trabalho. A salde precéria afecta negativamente o
desenvolvimento do capital humano, o qual é crucia para o desenvolvimento de uma
economia baseada no conhecimento.

As doengas cronicas sdo a principal causa de morte e de fraca qualidade de vida na Europa.
Mais de 4 milhdes de pessoas morrem anualmente na Uni& Europeia devido a doencas
crénicas, as quais representam 87 % da mortalidade prematura na UE. As doencas cronicas
representam também um enorme encargo econdmico, devido a perda de capacidade de
trabalho das pessoas no auge das suas vidas. O programa inclui medidas para apoiar 0s
esforcos dos Estados-Membros no sentido de prolongar o nimero de anos de vida saudavel e
produtiva da sua popul acdo através da prevencdo das doencas cronicas.

Muitas doencas crénicas podem ser evitadas. Sdo, frequentemente, consequéncia do
tabagismo, do consumo nocivo de alcool, de uma alimentacdo deficiente e da falta de
actividade fisica. Estes factores de risco sdo ainda agravados por factores socioeconémicos
subjacentes, bem como por factores ambientais.

Este néo € apenas um importante desafio de salide, mas também uma importante oportunidade
econdmica. Os investimentos adequados conduzirdo ndo sO a uma salde melhor, mas também
a vidas mais longas e mais produtivas e a uma menor escassez de méo-de-obra. Se 0s
europeus tiverem uma melhor salde, poderdo continuar a contribuir para a economia a
medida que envelhecem, enquanto trabalhadores, voluntarios e consumidores. As
competéncias dos idosos também serdo ainda mais necessarias numa populacdo com baixas
taxas de natalidade e falta de méo-de-obra qualificada.

O programa ira responder aos reptos nestas areas através da promogdo das melhores préticas
em matéria de promogcdo da salde e de prevencdo eficiente dirigida as principais
determinantes da salde, designadamente o tabagismo, o abuso do dcool e a obesidade, bem
como o VIH/SIDA, com uma especia incidéncia nas questdes transfronteiricas. Apoiara a
cooperagao e a ligacdo em rede a escala europeia para a prevencdo das doencas cronicas,
incluindo orientagdes sobre o rastreio de qualidade do cancro. As ac¢des no ambito deste
objectivo irdo igualmente apoiar medidas que visam directamente a proteccdo da salde
publica, no que diz respeito aos produtos do tabaco e a publicidade a estes produtos, exigidas
para a realizacdo dos objectivos da legislacdo da UE neste dominio ou que contribuam para
essa realizagao.

2.4. Desenvolver metodologias comuns e demonstrar 0 seu valor para uma melhor
prontidédo e coordenacao nas situacdes de emergéncia sanitéria, a fim de proteger
os cidadaos das ameacas sanitarias transfronteiricas

No passado recente, a UE enfrentou diversas ameagas sanitarias transfronteiricas graves, tais
como a pandemia de gripe ou a SRA. A competéncia da UE para coordenar a prontiddo e a
resposta a ameagas sanitérias transfronteiricas graves estd consagrada no Tratado de Lisboa.
Pela sua propria natureza, tais ameagas sanitarias ndo se limitam as fronteiras nacionais e néo
podem ser tratadas de forma eficaz por nenhum Estado-Membro nem pela Unido de forma
isolada. A UE tem de estar bem preparada contra estas ameagas, que podem ter um forte
impacto ndo so sobre a salide e a vida dos cidadd@os, mas também sobre a economia.
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As accles planeadas no ambito deste objectivo irdo gudar a desenvolver metodologias
comuns de preparacdo para possiveis emergéncias sanitérias, de coordenacdo da resposta a
essas situagdes de emergéncia sanitaria a nivel europeu e de apoio ao reforco das capacidades
nacionais em matéria de prontiddo e gestdo de crises sanitarias, tendo em conta as iniciativas
internacionais. O objectivo € apoiar a planificagdo da prontiddo, incluindo para uma pandemia
de gripe, aplanar os desniveis existentes em matéria de capacidade de avaliacdo dos riscos
entre os Estados-Membros e apoiar 0 reforco da capacidade para combater as ameagas
sanitérias nos Estados-Membros, bem como promover a capacidade a nivel mundial para
reagir as ameacas sanitarias.

As accdes apoiardo igualmente medidas destinadas a proteger e a melhorar a salde humana
contra as doencgas transmissiveis e os grandes flagel os transfronteiri¢os, bem como as medidas
relativas a vigilancia, ao alerta precoce e ao combate as ameagas sanitérias transfronteiricas
graves necessarias para a realizagdo dos objectivos da legislacdo da UE nestes dominios ou
gue contribuam para essa realizacao.

No ambito dos quatro objectivos acima referidos, o programaira apoiar accdes de informagao
e conhecimentos sobre salde, a fim de contribuir para a tomada de decisdo assente em dados
concretos, incluindo a recolha e a andlise de dados sanitéarios e uma ampla divulgacdo dos
resultados do programa. Ira também apoiar as actividades dos comités cientificos instituidos
em conformidade com a Decisdo 2008/721/CE da Comiss&o.

3. RESULTADO DA CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACAODOIMPACTO

3.1 Consultas e consultoria

A consulta visou, em especial, o0s representantes dos Estados-Membros, os pontos focais
nacionais, o Grupo de Alto Nivel do Conselho sobre Salde Publica e o Conselho informal da
Saide. O Férum da UE sobre politica de salide, profissionais da salde e associacOes de
doentes contribuiram com assessoria especializada adicional. Outras partes interessadas no
programa, especialmente os beneficiarios, exprimiram os seus pontos de vista nas avaliacfes
recentes do programa.

Todos os participantes nas varias consultas apoiaram vigorosamente 0 programa de salde.
Alguns Estados-Membros subscreveram o ponto de vista de que o programa deveria ser mais
especifico, eficiente em termos de custos e baseado em accBes com valor acrescentado
europeu comprovado, ao passo que outros opinaram que deveria continuar a apoiar 0s
objectivos existentes e um vasto leque de acgoes.

Os pontos focais nacionais designados pelas autoridades dos Estados-Membros referiram que
0 programa poderia contribuir para delinear as politicas nacionais através de: )
disponibilizacdo das melhores praticas, b) partilha e intercambio de experiéncia,
conhecimentos especializados e conhecimento em geral; e ¢) apoio em questdes de salde na
agenda politica nacional. O Forum sobre politica de salide da UE opinou que deveria ser
colocada uma forte énfase nas determinantes da salide e numa perspectiva centrada no doente.
Também recomendou que o programa abordasse o papel das determinantes sociais.

Além disso, tantos os Estados-Membros como as partes interessadas mencionaram a
necessidade de uma participacdo mais activa no programa de todos os Estados-Membros da

PT



PT

UE e sublinharam que o programa deveria estar mais estreitamente associado ao Tratado
sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia, a Agenda Europa 2020 e a legislagdo em vigor.

3.2. Avaliacéo de impacto

O relatério de avaliacdo de impacto analisou véarias opcles para 0 programa. ldentificou a
opcao preferida do ponto de vista do custo/beneficio como correspondendo a um programa
bem estruturado, com objectivos especificos, mensuravels, exequivels, pertinentes e
calendarizados (SMART), acgdes hierarquizadas, que crie valor acrescentado europeu e com
melhor acompanhamento dos resultados e dos impactos. O programa incidira no seguinte:

o contribuir para facilitar a adopc¢éo de solucdes inovadoras para melhorar a qualidade,
a eficiéncia e a sustentabilidade dos sistemas de salde e melhorar 0 acesso a
cuidados de salde de melhor qualidade e mais seguros;

o promover a salde e prevenir as doencas a nivel da UE apoiando e complementando
os esforcos dos Estados-Membros no sentido de aumentar o nimero de anos de vida
saudavel dos respectivos cidadaos,

J apoiar solugdes para as ameagas sanitarias transfronteiricas;
o apoiar acgdes exigidas pelas actuais obrigactes juridicas da UE.

O orcamento anua para esta opcéo € de cerca de 57 milhdes de euros (a precos de 2011), o
gue esta em conformidade com a proposta de dotacdo or¢camental para o programa Salde Para
o Crescimento na comunicacado «Um orcamento para a Europa 2020» de Junho de 2011.

3.3. Criacao de valor acrescentado europeu

Tal como referido no artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, a
accdo da UE deve complementar as politicas nacionais e incentivar a cooperacdo entre 0s
Estados-Membros. O programa deve contribuir apenas nos casos em que os Estados-Membros
ndo possam agir individualmente ou em que a coordenagdo € a melhor forma de avancar.

O programa propde accbes em dominios em que existe valor acrescentado europeu
comprovado com base nos seguintes critérios: promocdo do intercambio das melhores préticas
entre os Estados-Membros; apoio a redes para a partilha de conhecimento ou a aprendizagem
mUtua; reaccdo as ameagas transfronteiricas para reduzir 0s riscos e atenuar as suas
consequéncias; agir sobre certas questdes relativas ao mercado interno em que a UE tem uma
legitimidade substancial para garantir solugbes de elevada qualidade em todos os Estados-
Membros; desbloqueamento do potencial de inovacdo em matéria de salde; accOes
susceptiveis de conduzir a um sistema de avaliagdo comparativa; melhoria das economias de
escala, evitando o desperdicio devido a duplicacdo de esforcos e optimizando 0 uso dos
recursos financeiros.

3.4. Melhoria do desempenho do programa
O programa parte dos resultados do primeiro programa de salde publica (2003-2008) e do

segundo programa de salde (2008-2013), em consonancia com as conclusdes e as
recomendacOes efectuadas nas diferentes avaliacOes e auditorias destes programas.
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O novo programa pretende centrar-se em menos acgoes, de valor acrescentado europeu
comprovado, que produzam resultados concretos e déem resposta a necessidades ou lacunas
identificadas. O programa procura melhorar a forma como os Estados-Membros cooperam no
dominio da salide e proporcionar um efeito de alavanca para a reforma das politicas de salde
nacionais.

As actividades durante o periodo de sete anos e os planos de trabalho anuais deverdo basear-
se numa programacdo plurianual de um numero limitado de acgdes por ano. Além disso,
aproveitando os ensinamentos retirados e os resultados de diversas avaliacfes, o programa
introduz um certo nimero de elementos Novos:

o indicadores de progresso para medir e monitorizar 0os objectivos e o impacto do
programa;
o valor acrescentado europeu como factor determinante no estabelecimento de

prioridades para os planos de trabalho anuais;

o melhor divulgagdo e comunicacdo dos resultados dos projectos aos decisores
politicos;
o incentivos para uma maior participagdo no programa dos Estados-Membros com um

rendimento nacional bruto (RNB) mais baixo. Este aspecto traduzir-se-4 numa taxa
de co-financiamento mais elevada para esses Estados-Membros.

Simplificacdo

A revisdo do Regulamento Financeiro contribuira para facilitar a participagdo em programas
da UE, por exemplo, simplificando as regras, reduzindo os custos de participacdo, acelerando
os procedimentos de adjudicagdo e proporcionando um «balcdo Unicox» para tornar mais facil
aos beneficiarios 0 acesso ao financiamento da UE. O programa utilizara a0 maximo as
disposicdes do Regulamento Financeiro da Uni&o Europeia revisto, em especia através de
uma maior simplificacdo dos requisitos de apresentacdo de relatérios, incluindo uma
utilizagdo mais alargada da sua publicacéo em linha.

A concepcao do novo programa envolve a simplificacdo da sua execucéo e gestéo:

1. O nivel de co-financiamento pela Unido das subvencdes para acgoes, acgdes co-financiadas
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros ou dos paises terceiros ou por
organismos ndo governamentais mandatados por essas autoridades e das subvencgdes de
funcionamento sera harmonizado a 60 % das despesas elegiveis e até um maximo de 80 % em
casos de utilidade excepcional.

2. A programacdo a longo prazo de acgdes estratégicas ao abrigo do programa contribuira
parareduzir o seu nimero global por ano e para evitar o trabalho repetitivo nos procedimentos
de candidatura, avaliagdo, negociagao e adjudicacéo de contratos. Além disso, isso permitira
um maior enfoque nos dominios prioritarios e um melhor uso dos recursos humanos e
financeiros. O processo de financiamento sera simplificado, em especial através da utilizacéo
de contratos-quadro para as subvengdes de funcionamento, e a possibilidade de recorrer a
montantes Unicos serd examinada sempre que possivel com vista a reduzir a sobrecarga
administrativa.
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3. Os novos indicadores de monitorizagcdo e avaliagdo dependem de uma divulgacdo eficaz
dos resultados do programa e identificardo a sua utilizagdo nos Estados-Membros com a
assisténcia da rede de pontos focais nacionais. Espera-se, por conseguinte, ter uma abordagem
simplificada dos resultados do programa; a sua adopgdo pelos utilizadores finais devera
aumentar a visibilidade e o impacto do programa.

4. Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 58/2003 do Conselho, de 19 de Dezembro
de 2002, que define o estatuto das agéncias de execucdo encarregadas de determinadas
funcdes de gestdo de programas comunitarios, a Comissdo confiou a Agéncia de Execucéo
para a Salde e os Consumidores as tarefas de execucdo da gestdo do programa de acgdo
comunitaria no dominio da saide desde 2005. A Comissdo podera usar, com base numa
analise custo-beneficio, uma agéncia executiva existente para a execucao do programa Salde
para o Crescimento.

4. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA

A accdo da UE fundamenta-se nos objectivos estabelecidos no artigo 168.° do Tratado e no
principio da subsidiariedade. «A accdo da Unido deve complementar as politicas nacionais e a
accao dos Estados-Membros.» A Unido pode também apoiar a sua acgao.

O segundo paragrafo do n.° 2 do artigo 168.° dispde que «A Comissdo, em estreito contacto
com os Estados-Membros, pode tomar todas as iniciativas adequadas para promover essa
coordenagdo, nomeadamente iniciativas para definir orientagdes e indicadores, organizar o
intercAmbio das melhores préticas e preparar os elementos necessarios a vigilancia e a
avaliacdo periédicas»; e 0 n.° 3 dispde que «A Unido e os Estados-Membros fomentardo a
cooperacao com 0S paises terceiros e as organizagdes i nternacionais competentes no dominio
da saude publica.»

Neste contexto, o artigo 168.°, n.° 5, do TFUE autoriza o Parlamento Europeu e o Conselho a
adoptar medidas de incentivo destinadas a proteger e melhorar a salide humana.
5. INCIDENCIA ORCAMENTAL

As dotages financeiras para a execucao do programa durante o periodo compreendido entre 1
de Janeiro de 2014 e 31 de Dezembro de 2020 ascenderdo a 446 milhdes de euros (a precos
correntes). Este montante corresponde a dotacdo orgamental proposta para o programa de
salide na comunicagdo «Um orgamento para a Europa 2020» de Junho de 2011.
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2011/0339 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que
institui o programa Saude para o Crescimento, o terceiro programa plurianual de accao
da UE no dominio da satde para o periodo 2014-2020

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 168.2, n.° 5,

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apbs transmissdo do projecto de acto legisativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides’,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1) Deve ser garantido um elevado nivel de proteccéo da salide na definicdo e na execucdo de
todas as politicas e actividades da Uni&o, em conformidade com o artigo 168.° do Tratado. A
Unido deve complementar e apoiar as politicas de salide nacionais, incentivar a cooperacéo
entre os Estados-Membros e promover a coordenac8o entre 0s respectivos programas, no
pleno respeito das responsabilidades das autoridades nacionais pela concepgdo das respectivas
politicas de salde, bem como pela organizacdo e a prestacéo de servicos de salde e cuidados
meédicos.

2) E necessario um esforgo continuado para satisfazer as exigéncias estabelecidas no artigo
168.° do Tratado. A promocao da salide a nivel da UE faz parte integrante da «Europa 2020 —
Estratégia para um crescimento inteligente, sustentavel e inclusivo»®. O facto de manter as
pessoas saudaveis e activas durante mais tempo tera efeitos positivos sobre a salide em gera e
um impacto positivo sobre a produtividade e a competitividade, reduzindo simultaneamente

j JOC[...]de[...],p.[...]
. JoCJ...]de[...],p.[.-.]-
Comunicagdo da Comissdo, COM(2010) 2020 final.
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as pressdes sobre 0s orcamentos nacionais. A inovagdo na salde contribui para dar resposta ao
desafio da sustentabilidade do sector no contexto da evolugdo demogréfica e as accoes
destinadas a reduzir as desigualdades em matéria de salide sdo importantes para alcancar o
«crescimento inclusivo». E, neste contexto, adequado estabelecer um «Programa de Saride
para o Crescimento», o terceiro programa de accdo da UE em matéria de salde (2014-2020)
(a'seguir denominado «o programa).

3) Os anteriores programas de ac¢do comunitaria no dominio da salde publica (2003-2008) e
no dominio da salde (2008-2013), adoptados, respectivamente, pelas Decisdes
n.2 1786/2002/CE® e n.° 1350/2007/CE do Parlamento Europeu e do Conselho', foram
avaliados positivamente como tendo permitido uma série de desenvolvimentos e melhorias
importantes. O novo programa deve basear-se nos resultados dos programas anteriores. Deve
igualmente ter em conta as recomendacdes das auditorias externas e as avaliacdes realizadas,
em especia as recomendaces do Tribunal de Contas™, segundo as quais «Para o periodo
posterior a 2013, o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo deverdo rever o ambito das
actividades da UE em matéria de salide publica e a abordagem do financiamento da UE neste
dominio. Ao fazé-lo, deverdo ter em conta 0s recursos orcamentais disponiveis e a existéncia
de outros mecanismos de cooperagéo (...) que podem facilitar a colaboracdo e o intercambio
de informacdes entre as partes interessadas em toda a Europa.

4) Em consonancia com o0s objectivos da estratégia Europa 2020, o programa devera centrar-
se num conjunto de objectivos e acgdes bem definidos com valor acrescentado europeu claro
e comprovado e concentrar 0 apoio hum nimero menor de actividades em areas prioritérias. A
énfase sera colocada, de acordo com o principio da subsidiariedade, em dominios em que os
Estados-Membros ndo podem isolados agir de uma forma eficiente, em que estgjam
claramente em causa questdes transfronteiricas ou de mercado interno ou em que existam
vantagens e ganhos de eficiéncia significativos na colaboracdo a nivel da UE.

5) O programa propora acgdes em dominios em que exista valor acrescentado europeu
comprovado com base nos seguintes critérios. intercBmbio das melhores préticas entre os
Estados-Membros; apoio a redes para a partilha de conhecimento ou a aprendizagem mutua;
reaccao as ameagas transfronteiricas para reduzir 0s riscos e atenuar as suas consequéncias,
agir sobre certas questdes relativas ao mercado interno em gque a UE tem uma legitimidade
substancial para garantir solugdes de elevada qualidade em todos os Estados-Membros;
desbloqueamento do potencial de inovacdo em matéria de salide; accbes que possam conduzir
a um sistema de avaliagdo comparativa, a fim de permitir uma tomada de decisdo esclarecida
a nivel europeu; melhoria das economias de escala, evitando o desperdicio devido a
duplicagdo de esforgos e optimizando 0 uso dos recursos financeiros.

6) O relatério de 2009 sobre a salide europeia da Organizagdo Mundia de Saide (OMS)
identifica uma margem para aumentar o investimento na salde publica e nos sistemas de
salde. Neste contexto, os Estados-Membros sdo encorgjados a identificar a melhoria da salide
como uma prioridade nos seus programas nacionais e a tirar partido de um melhor
conhecimento das possibilidades de financiamento da UE para a salde. Por conseguinte, o
programa devera facilitar a adopcao dos seus resultados nas politicas nacionais de salde.

° JO L 271 de9.10.2002, p. 1-12.
10 JOL 301 de20.11.2007, p. 3-13.
n Relatorio especial do Tribunal de Contas n.° 2/2009, de 5.3.2009, «O Programa de Salide Publica da

Unido Europeia (2003-2007): uma forma eficaz de melhorar a salide?»
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7) A inovacdo no dominio da salide em termos de produtos e servigos, de organizacéo e de
prestacéo de cuidados tem potencial para melhorar a qualidade dos cuidados aos doentes, dar
resposta a necessidades ainda ndo atendidas e, a0 mesmo tempo, melhorar a relagcdo
custo/eficiéncia e a sustentabilidade dos cuidados. Por conseguinte, o programa devera
facilitar a adopcdo dainovagao nos cuidados de salide.

8) O programa devera contribuir para a reducéo das desigualdades na salde, através da accéo
ao abrigo dos diferentes objectivos e encorgjando e facilitando o intercambio de boas préticas
para as combater.

9) A posicdo do doente deve ser reforgada para atingir resultados sanitarios melhores e mais
seguros. E necessério capacitar os doentes para gerir a sua satide e os seus cuidados de salide
de formamais proactiva. A transparéncia das actividades e dos sistemas de cuidados de salide
e a disponibilidade de informagdo para os doentes deverdo ser optimizadas. As préticas nos
cuidados de salde devem incorporar as observagdes dos doentes e a comunicagdo com esses
mesmos doentes. O apoio aos Estados-Membros, as organizagdes de doentes e as partes
interessadas é essencia e deve ser coordenado a nivel da UE, a fim de ajudar eficazmente os
doentes, e em especial as pessoas afectadas por doencas raras, a beneficiar de cuidados de
salde transfronteiricos.

10) No contexto de uma sociedade em envel hecimento, os investimentos bem orientados para
promover a salde e prevenir as doencas podem aumentar 0 nimero de «anos de vida
saudavel» e, assim, permitir que as pessoas mais velhas continuem a trabalhar. As doencas
crénicas sdo responsaveis por mais de 80 % da mortalidade prematura na UE. Ao identificar,
divulgar e promover a adopcéo das melhores préticas validadas para medidas de prevencéo
eficientes centradas nos principais factores de risco, designadamente o tabagismo, o abuso do
acool e a obesidade, bem como no VIH/SIDA, o programa contribuira para a prevencéo de
doencas e a promogdo da salde, tendo igualmente em conta factores subjacentes de natureza
social e ambiental.

11) Para minimizar as consequéncias para a salde publica das ameagas sanitérias
transfronteiricas, que podem ir da contaminacdo em grande escala causada por incidentes
guimicos a pandemias, como as que foram causadas recentemente pela bactéria E coli, a
estirpe de gripe HIN1 ou a SRA (sindrome respiratoria aguda), o programa deve contribuir
para a criagdo e a manutencdo de mecanismos e instrumentos robustos para detectar, avaliar e
gerir as principais ameagas sanitérias transfronteiricas. Devido a natureza destas ameagas, 0
programa deve apoiar medidas coordenadas de salde publica a nivel da UE para lidar com
aspectos diferentes, com base no planeamento de prontiddo e resposta, uma avaliagdo dos
riscos solida e fiavel e um quadro robusto de gestéo de riscos e crises. Neste contexto, €
importante que o programa beneficie da complementaridade com o programa de trabalho do
Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas™ na luta contra as doencas
transmissiveis e as actividades apoiadas no ambito dos programas de investigacdo e inovacao
da Unido. Deverdo ser envidados esforcos especificos para assegurar a coeréncia e as
sinergias entre o programa e o trabalho sanitario global realizado no ambito de outros
programas e instrumentos comunitérios que visam, em especial, os dominios da gripe, do
VIH/SIDA, datubercul ose e de outras ameagas sanitarias transfronteiricas em paises terceiros.
A accdo no éambito do programa pode cobrir igualmente as ameagas sanitarias

12 O Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencgas foi instituido pelo Regulamento (CE)

Nn.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho.
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transfronteiricas causadas por incidentes biolégicos e quimicos, o ambiente e as alteracdes
climaticas. Tal como referido na comunicagdo da Comissdo «Um Orgcamento para a Europa
2020», a Comissao comprometeu-se a integrar as alteracGes climéticas nos programas de
despesas globais da Unido e a reservar, pelo menos, 20 % do orcamento da Unido para
objectivos relacionados com o clima. A despesa no ambito do objectivo 4 do programa Salde
para 0 Crescimento contribuird de uma forma geral para este objectivo ap visar ameacas
sanitérias associadas as alteragdes climéticas. A Comissdo divulgard informagdo sobre a
despesa relativa as alteragtes climéticas no ambito do programa Salide para o Crescimento.

12) Em conformidade com o artigo 114.° do Tratado, deve ser assegurado um nivel elevado
de proteccdo da sallde na legislacéo adoptada pela Unido para ainstituicdo e o funcionamento
do mercado interno. Em consonancia com este objectivo, o programa devera realizar esforgos
especiais para apoiar accOes necessarias ou que contribuam para os objectivos da legislacéo
da UE em matéria de medicamentos, dispositivos médicos, tecidos e células de origem
humana, sangue, 6rgdos humanos, doencas transmissiveis e outras ameacas sanitarias, direitos
dos doentes em matéria de cuidados de salde transfronteiricos e produtos do tabaco e
publicidade a estes produtos.

13) O programa deve contribuir para a tomada de decisdo assente em dados concretos, através
da promocdo de um sistema de informacdo e conhecimentos em matéria de salde. Este
sistema consistiria, designadamente, na recolha e andlise de dados sanitérios, apoio aos
comités cientificos™ e participacso numa ampla divulgaco dos resultados do programa.

14) O programa devera centrar-se sobretudo na cooperacdo com as autoridades sanitérias
nacionais competentes e oferecer incentivos para uma ampla participacdo de todos os
Estados-Membros. Em especial, deverd ser encorgjada activamente a participagdo dos
Estados-Membros com um Rendimento Nacional Bruto (RNB) inferior a 90 % da média da
Uni&o.

15) Os organismos ndo governamentais e os diversos agentes no dominio da saude,
nomeadamente as organizagdes de doentes e as associagdes de profissionais de salde,
desempenham um importante papel ao facultarem a Comissdo a informacdo e a assessoria
necessarios para a execucdo do programa. No desempenho deste papel, podem necessitar de
contribuicdes do programa para poderem funcionar. E por este motivo que o programa deve
ser acessivel a ONG e organizages de doentes representativas activas no dominio da salde
publica, as quais desempenham um papel eficaz nos processos de didlogo civil anivel da UE,
como, por exemplo, a participagdo em grupos consultivos e que, desse modo, contribuem para
a prossecucao dos objectivos especificos do programa.

16) O programa deve promover as sinergias e evitar a duplicagdo de esfor¢cos com programas
e acgdes conexos da Unido. Deve ser dada uma utilizagdo adequada a outros fundos e
programas da Unido, em especial aos actuais e futuros programas-quadro da Unido em
matéria de investigacdo e inovagdo e respectivos resultados, aos fundos estruturais, ao
programa para a mudanca e inovagdo social, a0 Fundo Europeu de Solidariedade, & estratégia
europeia para a saude no trabalho, ao programa de competitividade e inovag&o, ao programa-
quadro para o ambiente e a ac¢do climatica (LIFE), a0 programa de ac¢do da Uni&o no

Os comités cientificos foram instituidos em conformidade com a Decisdo 2008/721/CE da Comissao,
JO L 244 de 12.9.2008, p. 21.
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dominio da politica dos consumidores (2014-2020)**, a0 programa Justica (2014-2020), ao
programa comum de assisténcia a autonomia no domicilio, (ao programa Educacéo Europa) e
ao programa estatistico da Unido, no ambito das respectivas actividades.

17) Em conformidade com o artigo 168.° do Tratado, a Unido e os Estados-Membros devem
incentivar a cooperacdo com 0s paises terceiros e as organizagles internacionais competentes
no dominio da salde publica. Por conseguinte, o presente programa devera ser aberto a
participacdo de paises terceiros, em especial de paises em vias de adesdo, de paises candidatos
e potenciais candidatos que beneficiem de uma estratégia de pré-adesdo, paises da
EFTA/EEE, paises vizinhos e paises a que é aplicavel a politica europeia de vizinhanca (PEV)
e ainda outros paises de acordo com as condi¢fes previstas por um acordo bilateral ou
multilateral pertinente.

18) Deverdo ser facilitadas relagdes adequadas com 0s paises terceiros que ndo participem no
programa com vista a contribuir para a prossecucdo dos objectivos do programa, tendo em
consideracdo eventuais acordos pertinentes entre esses paises e a Unido. Tal podera implicar
eventos sanitérios organizados pela UE ou que paises terceiros realizem actividades
complementares as financiadas através do presente programa em &reas de interesse mutuo,
mas ndo implicara uma contribuicéo financeira ao abrigo do programa.

19) Para maximizar a eficicia e a eficiéncia das acgdes a nivel da Unido e a nivel
internacional, deve ser desenvolvida a cooperacdo com as organizacOes internacionais
pertinentes, nomeadamente com as Nagdes Unidas e suas agéncias especializadas, em especial
a Organizacao Mundial de Salde, bem como com o Conselho da Europa e a Organizacdo para
a Cooperacao e o Desenvolvimento Econdmicos, com vista a execu¢do do programa.

20) O programa devera vigorar por um periodo de sete anos, de forma a alinhar a sua duracéo
pela do quadro financeiro plurianual, tal como previsto no [artigo 1.°] do regulamento do
Conselho que estabelece o quadro financeiro plurianual para o periodo 2014-2020. Este
regulamento estabelece, para a totalidade do periodo de vigéncia do programa, um
enquadramento financeiro que constitui para a autoridade orcamental, no ambito do processo
orcamental anual, a referéncia privilegiada, na acepcdo do ponto 17 do Acordo
Interinstitucional de XX/YY/201X entre o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comisséo,
sobre a disciplina orgamental e aboa gestéo financeira [ligagao] .

21) Em conformidade com o artigo 49.° do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do
Conselho, de 25 de Junho de 2002, que institui o Regulamento Financeiro aplicavel ao
orcamento geral das Comunidades Europeias™, o presente regulamento proporciona a base
juridica paraa acgdo e a execucdo do programa Salde para 0 Crescimento.

22) Por forma a garantir condigbes uniformes para a execucdo do presente regulamento
através de programas de trabalho anuais, convém que sgjam conferidas competéncias de
execucdo a Comissdo. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com as
disposi¢cdes do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de Fevereiro de 2011, que estabel ece as regras e 0s principios gerais rel ativos aos mecanismos

14 JOoL,p..
1 JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
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de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela
Comissao™®.

23) O programa deve ser executado no pleno respeito pelo principio da transparéncia e com
um equilibrio razodvel entre os seus diferentes objectivos. Devem ser seleccionadas e
financiadas pelo programa acgdes abrangidas pelos objectivos especificos do programa com
um claro valor acrescentado europeu. Os programas de trabalho anuais devem estabel ecer,
designadamente, os critérios essenciais de seleccdo aplicaveis aos beneficiérios potenciais, em
conformidade com o Regulamento Financeiro, a fim de assegurar que agueles tém capacidade
financeira e operacional para realizar as actividades financiadas ao abrigo do programa e, se
for caso disso, 0s elementos de prova necessarios para demonstrar a sua independéncia.

24) O valor e o impacto do programa deverdo ser monitorizados e avaliados regularmente. A
avaliacdo deve ter em conta o facto de a consecucédo dos objectivos do programa poderem
exigir um periodo de tempo superior a sua duracao.

25) A cooperacdo das autoridades nacionais é essencial na partilha de informacdes com
potenciais candidatos de modo a garantir uma participagdo equitativa no programa e do
conhecimento produzido pelo programa com as diferentes partes interessadas nacionais do
sector da salde. Além disso, a sua participacdo no rastreio dos impactos gerados pelo
programa a nivel nacional € considerada da maior importancia. Assim, devem ser designados
pontos focais nacionais pelos Estados-Membros a fim de apoiar as actividades acima
referidas.

26) E conveniente salvaguardar os interesses financeiros da Unido Europeia através da
aplicacdo de medidas proporcionadas ao longo de todo o ciclo de despesa, incluindo através
da prevencdo, deteccdo e investigacdo de irregularidades, da recuperacéo de fundos perdidos,
pagos indevidamente ou utilizados incorrectamente e, se for caso disso, da aplicacdo de
sangoes.

27) Importa assegurar uma transicdo entre 0 novo programa e 0 programa anterior por ele
substituido, nomeadamente em relagdo a continuagdo das disposi¢des plurianuais para a sua
gestdo, tais como o financiamento da assisténcia técnica e administrativa. A partir
de 1 de Janeiro de 2021, as dotagdes para assisténcia técnica e administrativa deverdo cobrir,
Se necessario, as despesas relativas a gestéo de acgdes ainda ndo concluidas no final de 2020.

28) O presente regulamento substitui a Decisdo n.° 1350/2007/CE. Essa decisdo devera, por
conseguinte, ser revogada,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Primeiro capitulo

DisposicOes gerais

16 JO L 55de28.2.2011, p. 13.
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Artigo 1.°
I nstituicdo do programa

O presente regulamento institui um terceiro programa plurianual de accéo da Uni&o no
dominio da salde, intitulado Salide para o Crescimento, que abrange o periodo de 1 de Janeiro
de 2014 a 31 de Dezembro de 2020 (a seguir designado «o programa).

Artigo 2.°
Objectivos gerais

O programa Salde para o Crescimento tem por objectivos gerais gjudar os Estados-Membros
a incentivar a inovacdo nos cuidados de salde e reforcar a sustentabilidade dos sistemas de
salde, melhorar a salde dos cidaddos da UE e protegélos das ameacas sanitérias
transfronteiricas.

Capitulo 11

Objectivos e accles

Artigo 3.°
Obj ectivos especificos e indicador es

Os objectivos gerais referidos no artigo 2.° serdo prosseguidos através dos seguintes
objectivos especificos:

1) Desenvolver instrumentos e mecanismos comuns a nivel da UE para fazer face a escassez
de recursos humanos e financeiros e facilitar a adopgdo da inovacdo nos cuidados de salide, a
fim de contribuir para sistemas de sallde inovadores e sustentaveis.

Este objectivo serd medido, nomeadamente, através do aumento do numero de Estados
Membros que utilizem os instrumentos e mecanismos desenvolvidos e as orientagOes
formuladas.

2) Mehorar 0 acesso, iguamente para além das fronteiras nacionais, a informagdes e
conhecimentos meédicos especializados para estados patologicos especificos e desenvolver
solucdes e orientagcdes comuns para melhorar a qualidade dos cuidados de salide e a seguranca
dos doentes, com vista a melhorar 0 acesso a cuidados de salde de melhor qualidade e mais
Seguros para os cidadaos da UE.

Este objectivo sera medido, nomeadamente, através do aumento do nimero de profissionais
de salde que utilizem a experiéncia obtida através das redes europeias de referéncia no
contexto da Directiva 2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria
de cuidados de saude transfronteiricos (a seguir designadas por «redes europeias de
referéncia»); 0 aumento do numero de pessoas que utilizem essas redes, e 0 aumento do
numero de Estados-Membros que utilizem as orientacdes el aboradas.
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3) Identificar, divulgar e promover a adopcao das melhores préticas validadas para medidas
de prevencdo eficientes atacando os principais factores de risco, a saber: tabagismo, abuso do
acool e obesidade, bem como o VIH/SIDA, com uma especial incidéncia na dimensao
transfronteirica, afim de prevenir doencas e favorecer uma boa salide.

Este objectivo ser4 medido, nomeadamente, através do aumento do nimero de Estados-
Membros envolvidos na promocdo da salde e na prevencdo de doencgas com recurso as
melhores préticas validadas.

4) Desenvolver metodologias comuns e demonstrar 0 seu valor para uma melhor prontiddo e
coordenacdo nas situacfes de emergéncia sanitéria, a fim de proteger os cidaddos contra as
ameagas sanitarias transfronteiricas.

Este objectivo ser& medido, nomeadamente, através do aumento do nimero de Estados-
Membros que integrem as abordagens comuns desenvolvidas na concepcao dos respectivos
planos de prontidao.

Artigo 4.°
AccOes elegivels

Os objectivos referidos no artigo 3.° devem ser realizados através das acgdes enumeradas a
seguir e de acordo com as prioridades estabel ecidas no programa de trabalho a que se refere o
artigo 11.° do presente regulamento.

1) Contribuir para sistemas de salide inovadores e sustentaveis:

- 1.1. Desenvolver a cooperacdo na UE em matéria de avaliagcdo das tecnologias da
salude no contexto da Directiva 2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos
doentes em matéria de cuidados de salide transfronteiri¢os;

- 1.2. Promover a adop¢do da inovagéo na salde e a e-Salde através do aumento da
interoperabilidade das aplicaces de e-Salde;

- 1.3. Apoiar a sustentabilidade dos recursos humanos no sector da salde da UE
promovendo a previsdo e o planeamento eficazes e estratégias de recrutamento e
retencado eficientes,

- 1.4. Disponibilizar competéncias especializadas para gjudar os Estados-Membros a
levar a efeito as reformas dos respectivos sistemas de salide;

- 15 Apoiar a Parceria de Inovagdo Europeia para um Envelhecimento Activo e
Saudavel, um projecto-piloto no ambito da iniciativa emblemética «Unido da
Inovacdo» no quadro da estratégia «Europa 2020»*;

- 1.6 Apoiar as accOes necessarias ou que contribuam para a redizacdo dos
objectivos da legislacdo da UE nos dominios dos dispositivos médicos, bem como da
e-Sallde e das disposicdes em matéria de avaliacdo das tecnologias da salde na
legislacdo sobre cuidados de salde transfronteiricos,

m COM (2010) 546 final.
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1.7 Promover um sistema de conhecimentos em matéria de salde, incluindo
comités cientificos, afim de contribuir para a tomada de decisdes com base em dados
concretos.

2) Melhorar 0 acesso dos cidaddos da UE a cuidados de salde de melhor qualidade e mais

Seguros:

2.1. Instituir aacreditacdo e apoiar as redes europeias de referéncia;

2.2. Apoiar a accdo em matéria de doencgas raras, incluindo a criagdo de redes
europeias de referéncia (em conformidade com o ponto 2.1), de informagdo e de
registos com base nos critérios comuns de acreditacao;

2.3. Reforcar a colaboracdo em matéria de seguranca dos doentes e qualidade dos
cuidados de salide, aumentando a disponibilidade de informacdo aos doentes, o
intercAmbio das melhores praticas e o desenvolvimento de orientagdes, apoiar a
accao em matéria de cuidados e investigagdo para as doengas cronicas, incluindo a
elaboracdo de orientacbes europeias;

2.4. Elaborar orientacbes para melhorar a utilizagdo prudente de agentes
antimicrobianos na medicina humana e reduzir as praticas que aumentem a
resisténcia antimicrobiang;

2.5. Apoiar as accOes necess&rias ou que contribuam para a realizacdo dos
objectivos da legisagdo da UE em matéria de tecidos e células, sangue, 0rgaos,
direitos dos doentes em matéria de cuidados de salde transfronteiricos e
medicamentos;

2.6. Promover um sistema de conhecimentos em matéria de saude, a fim de
contribuir para atomada de decisdes com base em dados concretos.

3) Promover a salide e prevenir as doengas:

3.1 Intercambiar as melhores préticas em aspectos sanitarios fundamentais, tais
como a prevencado do tabagismo, o abuso do acool e a obesidade;

3.2. Apoiar a prevencdo das doencas cronicas, incluindo o cancro, mediante
partilha de conhecimentos e de melhores préaticas e desenvolvimento de actividades
conjuntas,

3.3. Apoiar as accdes necessarias ou que contribuam para a realizacdo dos
objectivos da legislacdo da UE em matéria de produtos do tabaco e publicidade a
estes produtos;

3.4. Promover um sistema de conhecimentos em matéria de saiude, a fim de
contribuir para atomada de decisdes com base em dados concretos.

4) Proteger os cidaddos das ameacas sanitarias transfronteiricas:

4.1. Reforcar a prontiddo e a resposta para ameagas sanitarias transfronteiricas
graves,
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- 4.2. Mehorar a capacidade de avaliacdo dos riscos através do reforco das
competéncias cientificas e do inventario das avaliagdes existentes;

- 4.3. Apoiar o reforco da capacidade de combate as ameagas sanitarias nos Estados-
Membros, nomeadamente, através do desenvolvimento do planeamento e da
coordenacdo da prontiddo e da resposta, de estratégias comuns em matéria de
vacinacdo, da elaboracdo de orientagdes e de mecanismos para 0 aprovisionamento
conjunto de contramedidas medicas;

- 4.4. Apoiar as acgdes necessarias ou que contribuam para a realizacdo dos
objectivos da legislacdo da UE em matéria de doencas transmissivelis e outras
ameagas sanitarias,

- 45. Promover um sistema de conhecimentos em matéria de salude, a fim de
contribuir para atomada de decisdes com base em dados concretos.

No anexo | figura uma descri¢cdo mais pormenorizada do contelido que estas ac¢les poderdo
assumir. Apresenta-se uma lista indicativa da legislacdo pertinente no anexo Il do presente
regulamento.

Capitulo I11

Disposicoes financeiras

Artigo 5.°
Financiamento

1. A dotacdo financeira para a execu¢do do programa para o periodo compreendido entre 1 de
Janeiro de 2014 e 31 de Dezembro de 2020 € de 446 000 000 de euros a precos correntes.

Artigo 6.°
Participagéo de paises ter ceir os

1. O programa deve ser aberto, com base nos custos, a participacdo de paises terceiros, em
especia de:

a) Paises em vias de adesdo, paises candidatos e potenciais candidatos que beneficiem de
uma estratégia de pré-adesdo, em conformidade com os principios gerais e as condicfes gerais
para a sua participacdo em programas da Uni&o estabel ecidos nos respectivos acordos-quadro,
decisdes dos consel hos de associacdo ou acordos similares;

b) Paises da EFTA/EEE, em conformidade com as condicdes estabelecidas no Acordo
EEE;

C) Paises vizinhos e os paises a que € aplicavel a politica europeia de vizinhanca (PEV),
de acordo com as condic¢des previstas por um acordo bilateral ou multilateral pertinente;
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d) Outros paises, de acordo com as condi¢Bes previstas por um acordo bilateral ou
multilateral pertinente.

Artigo 7.°
Tiposdeintervencéo

1. Em conformidade com o Regulamento Financeiro, as contribuigdes financeiras da Uni&o
podem assumir a forma de subvencdes ou de aprovisionamento publico ou de quaisquer
outras intervencdes necessérias para a realizagdo dos objectivos do programa.

2. Podem ser concedidas subvencgdes para financiar:

a) Accdes com um claro valor acrescentado europeu co-financiadas pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros responsaveis pela salde publica ou pelos paises terceiros
participantes nos termos do artigo 6.° ou por organismos N&o governamentais mandatados por
essas autoridades competentes;

b) Acgbes com um claro valor acrescentado europeu co-financiadas por outros
organismos publicos ou privados, tal como referido no artigo 8., n.° 1, incluindo organizagdes
internacionais activas no dominio da salde e, no caso destas Ultimas, se for caso disso, sem
convite a apresentacao de propostas prévio, desde que devidamente justificado nos programas
detrabalho anuais,

C) O funcionamento de organismos ndo governamentais a que se refere o artigo 8.2, n.° 2,
guando o apoio financeiro € necess&rio para a prossecucdo de um ou mais objectivos
especificos do programa.

3. As subvencges pagas pela Unido ndo devem exceder 0s niveis seguintes.

a) 60 % das despesas elegiveis para uma accdo que vise um objectivo do programa. Em
casos de utilidade excepcional, a contribuicdo da Uni&o pode atingir 80 % das despesas
eegives,

b) 60 % das despesas elegiveis para o funcionamento de um organismo nao
governamental. Em casos de utilidade excepcional, esses organismos podem beneficiar de
uma contribuicéo financeira até ao maximo de 80 % das despesas elegivels,

C) 60 % das despesas elegiveis para as accles referidas na alinea @) do n.° 2, excepto no
caso de Estados-Membros cujo rendimento nacional bruto por habitante for inferior a 90 % da
média da Uni&o, os quais beneficiam de uma contribuicéo financeira até ao maximo de 80 %
das despesas elegiveis. Em casos de utilidade excepcional, a contribuic¢éo financeira para as
accOes referidas na alinea @) do n.° 2 pode ir até a0 maximo de 80 % das despesas elegiveis
para as autoridades competentes de todos os Estados-Membros ou paises terceiros que
participem no programa.

4. As subvencdes podem ser pagas sob a forma de montantes Unicos, tabelas de custos
unitarios, ou de financiamento a uma taxa fixa, sempre que tal se revele adequado a natureza
das acgdes em questéo.
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Artigo 8.°
Beneficiarios elegiveis para as subvencdes

1. As subvencgdes para as accOes referidas no artigo 7.2, n.°2, adineas a) e b), podem ser
concedidas a organizagbes dotadas de personaidade juridica, autoridades publicas,
organismos do sector publico, em especia institutos de investigacdo e estabelecimentos de
salde, universidades e estabel ecimentos de ensino superior e empresas.

2. As subvencdes para o funcionamento dos organismos referidos no artigo 7.°, n.° 2, alinea
c), podem ser concedidas aos organismos que sati sfacam todos os critérios seguintes:

a) Trata-se de uma organizacdo ndo governamental, sem fins lucrativos e independente
de qualquer interesse industrial, comercial, econdmico ou de qualquer outro tipo que possa
suscitar um conflito de interesses;

b) Desenvolvem a actividade na area da salde publica, desempenham um papel eficaz
nos processos de didlogo civil a nivel da UE e prosseguem, pelo menos, um dos objectivos
especificos do programa, tal como referidos no artigo 3.5

C) Estéo activos ao nivel da Unido e em, pelo menos, metade dos Estados-Membros, e
possuem uma cobertura geografica equilibrada da Uni&o.

Artigo 9.°
Assisténcia técnica e administrativa

A dotacdo financeira do programa pode também cobrir despesas relativas as actividades de
preparacdo, acompanhamento, controlo, auditoria e avaliacdo directamente necessérias a
gestdo do programa e a realizacdo dos seus objectivos, nomeadamente estudos, reunides,
accOes de informagdo e de comunicagdo, incluindo a comunicagdo institucional das
prioridades politicas da Unido Europeia, ha medida em que estejam relacionadas com o0s
objectivos gerais do presente regulamento, despesas ligadas as redes informéticas para o
intercambio de informacdes, bem como todas as outras despesas de assisténcia técnica e
administrativa efectuadas pela Comisséo para a gestéo do programa.

Capitulo IV
Execucéo
Artigo 10.°

M odalidades de execucao

A Comissdo € responsavel pela execucdo do programa em conformidade com as modalidades
de gest&o previstas no Regulamento Financeiro.

Artigo 11.°

Programas de trabalho anuais
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1. A Comissdo executa 0 programa através de programas de trabalho anuais que fixam os
elementos previstos no Regulamento Financeiro, nomeadamente:

a) As prioridades e as ac¢Oes a realizar, incluindo a reparti¢éo dos recursos financeiros,

b) Os critérios detalhados de €elegibilidade para os beneficiarios, em conformidade com o
disposto no artigo 8.5,

C) Os critérios de defini¢do da taxa de financiamento da Unido, incluindo os critérios que
permitem avaliar se é ou ndo aplicavel o critério da utilidade excepcional, e a taxa de co-
financiamento aplicavel;

d) Os critérios essenciais de seleccdo e de atribuicdo a utilizar para seleccionar as
propostas que recebem contribui¢des financeiras;

€) O calendario dos concursos e dos convites a apresentacdo de propostas previstos,

f) Se for caso disso, a autorizagdo de utilizar montantes Unicos, tabelas de custos
unitarios ou financiamento a uma taxa fixa, em conformidade com o Regulamento Financeiro;

0) As accoes co-financiadas por organizacdes internacionais activas no dominio da salde
sem anterior convite a apresentacdo de proposta devidamente justificado.

2. O programa de trabalho referido no n.° 1 € adoptado em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere 0 artigo 16.°, n.° 2.

3. Na execucao do programa, a Comissdo, em conjunto com os Estados-Membros, assegura o
cumprimento de todas as disposicdes legais aplicaveis em matéria de proteccdo de dados
pessoais e, se for caso disso, a criagdo de mecanismos destinados a garantir a
confidencialidade e a seguranca desses dados.

Artigo 12.°
Coer éncia e complementaridade com outras politicas

A Comissao deve, em cooperacdo com os Estados-Membros, garantir a coeréncia global e a
complementaridade entre o programa e as outras politicas, instrumentos e ac¢es da Unio.

Artigo 13.°
Acompanhamento, avaliacdo e divulgacéo deresultados

1. A Comissdo deve acompanhar, em estreita colaboragdo com os Estados-Membros, a
execucao das acgdes do programa a luz dos objectivos e indicadores, incluindo informagoes
sobre 0 montante das despesas relacionadas com o clima. Deve dar conta desse
acompanhamento ao comité a que se refere o artigo 13.° e manter informados o Parlamento
Europeu e o Conselho.

2. Os Estados-Membros devem apresentar todas as informagdes disponivels sobre a execucdo
e o0 impacto do programa, a pedido da Comisséo, que deve evitar causar um agravamento
desproporcionado da carga administrativa dos Estados-Membros.
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3. O mais tardar em meados de 2018, a Comissao elabora um relatério de avaliagdo sobre a
consecucdo dos objectivos de todas as medidas (a nivel dos resultados e dos impactos), a
eficiéncia da utilizagdo dos recursos e 0 seu valor acrescentado europeu, tendo em vista a
tomada de uma decisdo quanto a renovacdo, modificacdo ou suspensdo das medidas. A
avaliacdo examina, aém disso, as possibilidades de simplificacdo, a coeréncia interna e
externa, a manutencao da pertinéncia de todos o0s objectivos, assim como a contribui¢do das
medidas para as prioridades da Uni&o em termos de crescimento inteligente, sustentavel e
inclusivo. A Comissdo tem em conta os resultados das avaliagbes do impacto a longo prazo
do programa precedente.

Os impactos a longo prazo e a sustentabilidade dos efeitos do programa Salde para o
Crescimento devem ser avaliados com vista a sustentar uma decisdo sobre uma eventual
renovacao, alteracdo ou suspensao de um programa posterior.

4. A Comissdo deve publicar os resultados das ac¢Oes empreendidas ao abrigo do presente
regulamento e assegurar a sua ampla difusio.

Artigo 14.°
Pontos focais nacionais

Os Estados-Membros devem designar pontos focais nacionais, 0s quais assistem a Comissao
na promogado do programa, na divulgacdo dos resultados do programa e das informagdes sobre
0s impactos produzidos pelo programa nos respectivos paises.

Artigo 15.°
Salvaguar da dos inter esses financeir os da Unido Europeia

1. A Comissdo deve tomar medidas adequadas que garantam que, na execucao das medidas
financiadas ao abrigo do presente regulamento, os interesses financeiros da Unido Europeia
sd0 salvaguardados pela aplicacdo de medidas preventivas contra a fraude, a corrupcéo e
outras actividades ilegais, pela realizacdo de controlos eficazes, e, no caso de serem
detectadas irregularidades, pela recuperacdo dos montantes pagos indevidamente e, se for
caso disso, pela aplicacdo de sancles efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

2. A Comissdo, ou seus representantes, e o Tribunal de Contas dispdem de poderes para
auditar, com base em documentos ou in situ, todos os beneficiarios de subvencoes,
contratantes e subcontratantes que tenham recebido fundos da Uni&o.

O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) esta autorizado a efectuar inspeccdes e
verificagdes in situ junto de operadores econdmicos abrangidos directa ou indirectamente por
tal financiamento, em conformidade com os procedimentos definidos no Regulamento
(Euratom, CE) n.° 2185/96, a fim de comprovar a existéncia de uma fraude, de um acto de
corrupcao ou de qualquer outra actividade ilegal, que prejudiquem os interesses financeiros da
Unido Europeia e estejam ligados a uma convengao ou decisdo de subvengdo ou a um contrato
relativo a um financiamento pela Uni&o.

Sem prejuizo dos primeiro e segundo paragrafos, os acordos de cooperacdo com paises

terceiros e organizagOes internacionais e as convencbes e decisdes de subvencdo e 0s
contratos resultantes da execucdo do presente regulamento devem autorizar expressamente a
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Comisséo, o Tribunal de Contas e 0 OLAF a proceder a essas auditorias, inspeccdes e
verificacBesin situ.

CapituloV

Disposicoes processuais

Artigo 16.°
Procedimento de comité

1. A Comissao € assistida por um comité na acepcao de Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Sempre que segja feita referéncia ao n.°1, é aplichvel o disposto no artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Sefor necessério obter o parecer do comité por procedimento escrito, tal procedimento sera
encerrado sem resultados caso, dentro do prazo fixado para a formulacdo do parecer do
comité, o seu presidente assim o decidir, ou a maioria simples dos membros do comité assim
0 requerer.

Capitulo VI

Disposi¢cdestransitorias efinais

Artigo 17.°
Disposi¢destransitorias

1. A dotacdo financeira do programa pode cobrir igualmente as despesas de assisténcia
técnica e administrativa necessarias para assegurar a transicdo entre o programa e as medidas
adoptadas ao abrigo da Decisdo n.° 1350/2007/CE.

2. Se necessario, podem ser inscritas no orcamento relativo ao periodo posterior a 2020

dotacgOes para cobrir as despesas previstas no artigo 9.2, afim de garantir a gestdo das acgoes
nao concluidas até 31 de Dezembro de 2020.

Artigo 18.°
Disposicbes revogadas

A Decisao n.° 1350/2007/CE é revogada com efeitos a partir de 1 de Janeiro de 2014.

Artigo 19.°

Entrada em vigor
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O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia. O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus
elementos e directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas,

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO |

Tipos de accoes

1. Desenvolver instrumentos e mecanismos comuns a nivel da UE para fazer face a
escassez de recursos humanos e financeiros e facilitar a adopg¢éo da inovagdo nos
cuidados de saude, a fim de contribuir para sistemas de salide inovador es e sustentaveis

1.1. Avaliacdo das tecnologias da salde: apoiar a cooperacdo europeia em matéria de
avaliagdo das tecnologias da salde (ATS), no ambito da rede voluntaria europeia de avaliagdo
das tecnologias da saude instituida pela Directiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho™. Facilitar a adopc&o dos resultados dos projectos de investigacdo financiados no
ambito do 7.° Programa-Quadro e, a mais longo prazo, das actividades que serdo
desenvolvidas no futuro programa de investigagéo e inovagédo 2014-2020 (Horizonte 2020).

1.2. Inovacdo na salde e e-Sallde: melhorar a interoperabilidade dos registos dos doentes e de
outras solucbes de e-Salide; apoiar a cooperacdo europeia no dominio da e-Salde,
nomeadamente no tocante aos registos e a adopcado pelos profissionais de sallde. Estas acces
contribuirdo para a rede volunté&ria europeia para a e-Saude instituida pela Directiva
2010/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho.

1.3. Profissionais de salde: desenvolver uma previsdo e um planeamento eficazes dos
recursos humanos no sector da salde em termos de numeros, ambito das préticas e
competéncias, monitorizar a mobilidade (no interior da Unido) e a migragdo dos profissionais
de salde, elaborar estratégias eficientes de recrutamento e retencéo e de desenvolvimento das
capacidades.

1.4. Tomada de decisdes sobre as reformas dos sistemas de salde: criar um mecanismo de
partilha de conhecimentos especidizados a nivel da Unido, com vista a oferecer um
aconselhamento solido com base em dados concretos em matéria de investimento eficaz e
eficiente no dominio da salde publica e dos sistemas de saude. Facilitar a adopgdo dos
resultados dos projectos de investigacdo financiados no ambito do 7.° Programa-Quadro e, a
mais longo prazo, das actividades que serdo desenvolvidas nos futuro programa de
investigacdo e inovagao 2014-2020 (Horizonte 2020).

1.5. Apoio a Parceria de Inovagdo Europeia para um Envelhecimento Activo e Saudavel nos
seus trés temas. inovagcdo em matéria de sensibilizacdo, prevencéo e diagnéstico precoce;
inovagdo em matéria de tratamentos e cuidados; e inovagédo para o envelhecimento activo e a
autonomia.

1.6. Accles necessarias ou que contribuam para a aplicacdo da legislacdo da Uni&o no
dominio dos dispositivos médicos e dos cuidados de salide transfronteiricos (e-Salde e ATS).
Este tipo de ac¢des pode incluir actividades destinadas a assegurar a execugao, a aplicagéo, o
acompanhamento e o reexame dessa | egislacéo.

1.7. Promogdo de um sistema de conhecimentos em matéria de salide com vista a contribuir
para a tomada de decisdes baseada em dados concretos, incluindo a recolha e a andlise de

18 JO L 88 de 4.4.2011, p. 45.
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dados sanité&rios e uma ampla divulgacdo dos resultados do programa e apoio aos comités
cientificos instituidos em conformidade com a Decisdo 2008/721/CE.

2. Melhorar 0 acesso, igualmente para além das fronteiras nacionais, a informacoes e
conhecimentos médicos especializados par a estados patol 6gicos especificos e desenvolver
solucdes e orientacBes comuns para melhorar a qualidade dos cuidados de saide e a
seguranca dos doentes, com vista a melhorar o0 acesso a cuidados de saude de melhor
gualidade e mais segur os par a os cidadéos da UE

2.1. Acesso: apoiar a criacdo de um sistema de redes europeias de referéncia, a fim de
permitir, nomeadamente, a mobilidade dos conhecimentos médicos especidizados para 0s
doentes que sofram de estados patolégicos que exigem cuidados de salde atamente
especializados e uma concentracdo especia de recursos ou de conhecimentos especializados,
como no caso das doencas raras, com base em critérios a estabelecer ao abrigo da directiva
relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saide
transfronteiricos (Directiva 2011/24/UE)*°,

2.2. Doengas raras. apoiar os Estados-Membros, as organizacdes de doentes e as partes
interessadas através de uma accdo coordenada a nivel da Uni&o a fim de gjudar eficazmente os
doentes afectados por doencas raras. Inclui-se aqui a criacdo de redes de referéncia (em
conformidade com o ponto 2.1), informac&o e registos para as doencas raras com base nos
critérios comuns de acreditac&o.

2.3. Qualidade e seguranca : reforcar a colaboracdo em matéria de seguranca dos doentes e de
qualidade dos cuidados de salide, através, nomeadamente, da aplicacdo da recomendagdo do
Conselho sobre a seguranca dos doentes, incluindo a prevencéo e o controlo das infeccdes
nosocomiais; intercambiar as melhores praticas em matéria de sistemas de garantia de
gualidade; desenvolver orientacfes e instrumentos para promover a seguranca dos doentes e a
qualidade; aumentar a disponibilidade de informacfes para os doentes em matéria de
seguranca e qualidade, melhorar a comunicacdo e a interaccdo entre os prestadores de
servicos de salide e os doentes; apoiar as acgdes com vista ao intercambio de conhecimentos e
de boas praticas em matéria de cuidados para as doencas cronicas, da resposta dos sistemas de
salide e dainvestigagdo, incluindo o desenvolvimento de orientacdes europeias.

2.4. Seguranca: melhorar a utilizagéo prudente de agentes antimicrobianos nos medicamentos
e reduzir as praticas que aumentem a resisténcia antimicrobiana; reduzir o 6nus das infeccdes
resistentes e das infecches nosocomiais e garantir a disponibilidade de agentes
antimicrobianos eficazes.

2.5. Accdes necessarias ou que contribuam para a aplicacdo da legislacéo da UE nos dominios
dos tecidos e células, sangue, 6rgdos, uso dos medicamentos e direitos dos doentes em matéria
de cuidados de salide transfronteiricos. Este tipo de ac¢bes pode incluir actividades destinadas
aassegurar a execucao, a aplicagdo, o0 acompanhamento e o reexame dessa legislacéo.

2.6. Promocdo de um sistema de conhecimentos em matéria de salde com vista a contribuir
para a tomada de decisdes baseada em dados concretos, incluindo a recolha e a andlise de
dados sanitarios e uma ampla divulgacédo dos resultados do programa.

19 JO L 88 de 4.4.2011, p. 45.
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3. ldentificar, divulgar e promover a adopcdo das melhores préticas validadas para
medidas de prevencdo eficientes atacando o0s principais factores de risco,
designadamente o tabagismo, o abuso do alcool e a obesidade, bem como o VIH/SIDA,
com uma especial incidéncia na dimensdo transfronteirica, a fim de prevenir doencas e
promover uma boa satude

3.1. Medidas de promocao e de prevencdo eficientes: serdo incluidas accles para a criagdo de
redes e de parcerias pan-europeias envolvendo um vasto leque de intervenientes em acgoes de
comunicacdo e sensibilizacdo sobre questdes de salide fundamentais, tais como a prevencéo
do tabagismo, o abuso do acool, a luta contra a obesidade, com énfase na dimensdo
transfronteirica e nos Estados-Membros com pouca ou nenhuma ac¢éo nestas questdes.

3.2. Doencas cronicas: apoiar a cooperacdo e a ligacdo em rede a escala europeia em matéria
de prevencdo e de melhoria da capacidade de resposta as doencas cronicas, incluindo o
cancro, através da partilha de conhecimentos, das boas préticas e do desenvolvimento de
actividades conjuntas em matéria de prevencdo. Cancro: prosseguir o trabalho ja encetado;
criar um sistema europeu de informacdo sobre o cancro com dados comparévels; apoiar o
rastreio do cancro, incluindo mecanismos de acreditagdo voluntérios, apoiar 0
desenvolvimento de orientagcOes europeias para a prevencdo sempre que existam grandes
desigualdades.

3.3. Accles necess&rias ou que contribuam para a aplicacdo da legislacdo da Unido nos
dominios dos produtos do tabaco e da publicidade a estes produtos. Este tipo de ac¢les pode
incluir actividades destinadas a assegurar a execucao, a aplicagdo, o acompanhamento e 0
reexame dessa | egislacéo.

3.4. Promogdo de um sistema de conhecimentos em matéria de salide com vista a contribuir
para a tomada de decisdes baseada em dados concretos, incluindo a recolha e a andlise de
dados sanitarios e uma ampla divulgagédo dos resultados do programa.

4. Desenvolver metodologias comuns e demonstrar o seu valor para uma melhor
prontiddo e coordenacao nas situacdes de emergéncia sanitaria, a fim de proteger os
cidadaos das ameagcas sanitariastransfronteiricas

4.1. Prontiddo e resposta para as ameagas sanitérias transfronteiricas graves, tendo em conta
as iniciativas globais e a coordenagdo com essas iniciativas. criar componentes comuns de
planeamento genérico e especifico em matéria de prontiddo, incluindo para a pandemia de
gripe, einformar regularmente sobre a execucdo de planos de prontidéo.

4.2. Capacidade de avaliagdo dos riscos: colmatar as lacunas a nivel das capacidades de
avaliacdo dos riscos através do reforco das competéncias cientificas e inventariar as
avaliacOes existentes para melhorar a coeréncia a nivel da Uniéo.

4.3. Apoio ao reforco das capacidades para combater as ameagas sanitarias nos Estados-
Membros. desenvolver a planificacdo da prontidéo e da resposta, a coordenagdo no dominio
da salde publica, estratégias comuns em matéria de vacinacdo; desenvolver orientaces sobre
medidas de protecgdo numa situagdo de emergéncia, directrizes sobre informag&o e guias de
boas préticas; criar um novo mecaniSmo para 0 aprovisionamento conjunto de contramedidas
médicas, desenvolver estratégias de comunicagdo comuns.
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4.4. Accdes necessarias ou que contribuam para a aplicacéo da legislacdo da Unido nos
dominios das doencas transmissivels e de outras ameacas sanitarias, incluindo as causadas por
incidentes biolégicos e quimicos, 0 ambiente e as alteraces climéticas. Este tipo de accles
pode incluir actividades destinadas a assegurar a execugdo, a aplicacdo, 0 acompanhamento e
0 reexame dessa legid acéo.

4.5. Promocgdo de um sistema de conhecimentos em matéria de salide com vista a contribuir
para a tomada de decisdes baseada em dados concretos, incluindo a recolha e a andise de
dados sanitarios e uma ampla divulgacdo dos resultados do programa.

Esta lista podera ser completada com medidas adicionais de tipo e impacto semelhantes
gue prossigam os obj ectivos especificosreferidosno artigo 3.°
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ANEXO 1

Listaindicativa da legisacdo pertinenteaque sereferem o artigo 4.° e o anexo |

1. Sangue, 6rgaos, tecidos e células

1.1. Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003,
gue estabelece normas de qualidade e seguranca em relacdo a colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribuicdo de sangue humano e de componentes
sanguineos e que altera a Directiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

1.2. Directiva 2010/45/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Julho de 2010,
relativa a normas de qualidade e seguranca dos 6rgdos humanos destinados a transplantacéo
(JO L 207 de 6.8.2010, p. 14).

1.3. Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004,
relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relagdo a dadiva, colheita,
andlise, processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de
origem humana (JO L 102 de 7.4.2004, p. 48).

Apenas foi incluida nesta lista a legislagdo de base importante; para outra legislacdo relativa
ao sangue, aos 0rgaos, aos tecidos e as células, consultar:

http://ec.europa.eu/health/blood tissues organgkey documents/index en.htm#tanchor3

2. Doencas transmissiveis

2.1. Decisao 2011/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Setembro de 1998,
gue institui uma rede de vigilancia epidemiolgica e de controlo das doengas transmissiveis
na Comunidade (JO L 268 de 3.10.1998, p. 1).

2.2. Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de
2004, que cria um Centro Europeu de Prevencédo e Controlo das Doengas (JO L 142 de
30.4.2004, p. 1).

Apenas foi incluida nesta lista a legislac@o de base importante; para outra legislacdo relativaa
doencas, consultar:

http://ec.europa.eu/health/communicable diseases’key documents/index en.htm#tanchorl

3. Produtos do tabaco e publicidade a estes produtos

3.1. Directiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Junho de 2001,
relativa a aproximacdo das disposices legidativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros no que respeita ao fabrico, a apresentacéo e a venda de produtos do tabaco
(JO L 194 de 18.7.2001, p. 26).

3.2. Directiva 2003/33/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de Maio de 2003,
relativa a aproximacdo das disposicles legidativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros em matéria de publicidade e de patrocinio dos produtos do tabaco (JO L
152 de 20.6.2003, p. 16).

Apenas foi incluida nesta lista a legislagdo de base importante; para outra legislacdo relativa
ao tabaco, consultar: http://ec.europa.eu/health/tobacco/law/index_en.htm
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4. Direitos dos doentes em matéria de cuidados de satde transfronteiricos

4.1. Directiva 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 salide
transfronteiricos (JO L 88 de 4.4.2011, p. 45).

5. Produtos far macéuticos

5.1. Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo
de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

5.2. Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de Fevereiro de 1995, relativo as taxas
cobradas pela Agéncia Europeia de Avaiacdo dos Medicamentos (JO L 35 de 15.2.1995,

p. 1).

5.3. Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medi camentos para uso humano (JO
L 311 de 28.11.2001, p. 67).

5.4. Regulamento (CE) n.°141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
Dezembro de 1999, relativo aos medicamentos 6rfaos (JO L 18 de 22.1.2000, p. 1).

5.5. Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o Regulamento
(CEE) n.c 1768/92, a Directiva 2001/20/CE, a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
Nn.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).

5.6. Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de
Novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avangada e que altera a Directiva
2001/83/CE e 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).

5.7. Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de 2001,
relativa a aproximacdo das disposicOes legidativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes a aplicacdo de boas préticas clinicas na conducdo dos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano (JO L 121 de 1.5.2001, p. 34).

5.8. Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios (JO L
311 de 28.11.2001, p. 1).

5.9. Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Maio de
2009, que prevé procedimentos comunitérios para o estabelecimento de limites maximos de
residuos de substancias farmacologicamente activas nos alimentos de origem animal, que
revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Directiva 2001/82/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

Apenas foi incluida nesta lista a legislacéo de base importante; para outra legislacéo relativa
aos produtos farmacéuticos, consultar:
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Produtos para uso humano: http://ec.europa.eu/health/documents/eudral ex/vol-1/index_en.htm

Produtos para uso veterindrio:  http://ec.europa.eu/health/documents/eudral ex/vol -
5/index_en.htm

6. Dispositivos médicos

6.1. Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de 1990, relativa a aproximacdo das
legislagbes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
activos (JO L 189 de 20.7.1990, p. 17).

6.2. Directiva 93/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1).

6.3. Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos de diagnostico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

Apenas foi incluida nesta lista a legislac@o de base importante; para outra legislacdo relativa
aos dispositivos médicos, consultar: http://ec.europa.eu/health/medical -
devices/documents/index_en.htm
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

1.1. Denominacdo da proposta/iniciativa

1.2. Dominio(s) de intervencdo envolvido(s) de acordo com a estrutura ABM/ABB
1.3. Naturezada proposta/iniciativa

1.4. Objectivo(s)

1.5. Judtificacdo da proposta/iniciativa

1.6. Duragdo daaccdo e do seu impacto financeiro

1.7. Modalidade(s) de gestéo prevista(s)

MEDIDASDE GESTAO
2.1. Disposi¢cdes em matéria de acompanhamento e prestacdo de informactes
2.2. Sistemade gestéo e de controlo

2.3. Medidas de prevencéo de fraudes e irregul aridades

IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

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

3.2. Impacto estimado nas despesas

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas despesas

3.2.2. Impacto estimado nas dotacfes operacionais

3.2.3. Impacto estimado nas dotagdes de natureza administrativa
3.2.4. Compatibilidade com o actual quadro financeiro plurianual
3.2.5. Participagéo de terceiros no financiamento

3.3. Impacto estimado nas receitas
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6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Denominacao da proposta/iniciativa

\ Programa Salde para o Crescimento (2014 — 2020)

Dominio(s) de intervencao envolvido(s) de acordo com a estrutura ABM/ABB

| SAUDE PUBLICA

Natureza da proposta/iniciativa
L] A proposta/iniciativa refere-se auma nova acgao

[0 A propostaliniciativa refere-se a uma nova acgdo na sequéncia de um projecto-piloto/accio
prepar atoria®

MA propostaliniciativa refere-se a prorrogacio de uma acgio existente
[J A propostaliniciativa refere-se a uma acgdo reorientada para uma nova acgéo
Objectivo(s)

Objectivo(s) estratégico(s) plurianual(is) da Comissao visado(s) pela proposta/iniciativa

O programa Salde para o Crescimento pretende contribuir para os dois principais
objectivos/metas estratégicos seguintes:

INOVACAO:

no qual o programa pretende facilitar a adopc¢ao, por parte dos responsaveis politicos e dos
profissionais de saude publica, de solucdes inovadoras, tecnolégicas e organizacionais,
para melhorar a qualidade e a sustentabilidade dos sistemas de saude e melhorar o
acesso a cuidados de saide de melhor qualidade e mais segur os.

PREVENCAO:

no qual o programa pretende promover a salde e prevenir as doengas a nivel da UE
apoiando e complementando os esfor ¢cos dos Estados-M embr os destinados a aumentar o
nuamer o de anos de vida saudavel dosrespectivos cidadaos.

O programa apoiara os objectivos gerais da futura politica de salide publica.

Objectivo(s) especifico(s) e actividade(s) ABM/ABB em causa

Objectivo especifico n.° 1:

20

Referidos no artigo 49.°, n.° 6, alineas a) ou b), do Regulamento Financeiro.
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6.4.3.

Desenvolver instrumentos e mecanismos comuns a nivel da UE para fazer face a escassez
de recursos humanos e financeiros e facilitar a adopg¢éo da inovagéo nos cuidados de
saude, a fim de contribuir para sistemas de satde inovador es e sustentaveis.

Objectivo especifico n.° 2:

Melhorar o acesso, igualmente para além das fronteiras nacionais, a informacfes e
conhecimentos meédicos especializados (redes europeias de referéncia) para estados
patologicos especificos e desenvolver solucfes e orientagdes comuns para melhorar a
qualidade dos cuidados de saude e a seguranca dos doentes, com vista a melhorar o
acesso a cuidados de satide de melhor qualidade e mais segur os par a os cidadaos da UE.

Objectivo especifico n.° 3:

Identificar, divulgar e promover a adopcdo das melhores préticas validadas para
medidas de prevencdo eficientes atacando o0s principais factores de risco,
designadamente o tabagismo, o abuso do alcool e a obesidade, bem como o VIH/SIDA,
com uma especial incidéncia na dimensao transfronteirica, a fim de prevenir doencas e
promover uma boa saude.

Objectivo especifico n.° 4:

Desenvolver metodologias comuns e demonstrar o seu valor para uma melhor prontidao
e coordenacédo nas situacOes de emergéncia sanitéria, a fim de proteger os cidadaos das
ameacas sanitariastransfronteiricas.

Actividade ABM/ABB em causa

POLITICA DE SAUDE PUBLICA paratodos 0s objectivos especificos acima enumerados.

Resultados e impacto esperados

Objectivo especifico n.° 1:

Desenvolver instrumentos e mecanismos comuns a hivel da UE para fazer face a escassez
de recursos humanos e financeiros e facilitar a adopg¢éo da inovacéo nos cuidados de
saude, a fim de contribuir para sistemas de saide inovador es e sustentaveis.

Efeitos a nivel do programa:

Conseguir que o maior numero de Estados-Membros (através dos seus responsaveis politicos,
profissionais de salde, estabelecimentos de salde) utilize os instrumentos, mecanismos e
orientacdes desenvolvidos.

Efeitos a nivel das paliticas:

Proporcionar aos Estados-Membros (responsaveis politicos, profissionais de salde,
estabel ecimentos de salde) apoio eficaz para:

* Aplicar ainovagdo no dominio da salide nos respectivos sistemas de salide.
* Atingir uma of erta adequada de profissionais de salide nos Estados-Membros.
* Atingir uma utilizacdo eficiente das tecnol ogias médicas.
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* Melhorar o processo de tomada de decisdes, a gestdo e o desempenho organizacional dos
sistemas de salide.

Beneficiarios:
Os Estados-Membros, por intermédio dos responsaveis pelas politicas de salude, dos
profissionais da salide e dos estabel ecimentos de salde.

Objectivo especifico n.° 2:

Melhorar o acesso, igualmente para além das fronteiras nacionais, a conhecimentos e
informacBes médicos especializados (redes europeias de referéncia) em certos dominios
especificos e desenvolver solucdes e orientagdes comuns para melhorar a qualidade dos
cuidados de saude e a seguranca dos doentes, com vista a melhorar o acesso a cuidados
de saide de melhor qualidade e mais segur os par a os cidadaos da UE.

Efeitos a nivel do programa:

Conseguir que o maior nimero de profissionais de salde utilize a experiéncia obtida através
das redes europeias de referéncia criadas e em funcionamento.

Conseguir que o maior nimero de Estados-Membros (através dos respectivos responsaveis
politicos, profissionais de salde, estabelecimentos de salde) utilize as orientagdes
desenvolvidas.

Efeitos a nivel das politicas:

E proporcionado aos Estados-Membros apoio na melhoria do acesso ao diagndstico e oferta de
cuidados para todos os doentes que necessitem de cuidados de sallde altamente especializados
para uma doenca ou grupo de doencas especificos.

E proporcionado aos Estados-Membros apoio para a reducéo da morbilidade e da mortalidade
relacionadas com a qualidade dos cuidados de salde e para reforcar a confianga dos
doentes/cidaddos no sistema de salde.

Beneficiarios:

Os Estados-Membros, por intermédio dos responsaveis pelas politicas de salde e dos
profissionais de salde e, em Ultima analise, dos doentes e cidadaos.

Objectivo especifico n.° 3:

Identificar, divulgar e promover a adopcdo das melhores praticas validadas para
medidas de prevencdo eficientes atacando os principais factores de risco,
designadamente o tabagismo, o abuso do alcool e a obesidade, bem como o VIH/SIDA,
com uma especial incidéncia na dimensao transfronteirica, a fim de prevenir doencas e
promover uma boa saude.

Efeitos a nivel do programa:

Conseguir que o maior nimero de Estados-Membros, por intermédio dos respectivos
responsaveis politicos, profissionais de salde, estabelecimentos de salde e organismos que se
dedicam as questdes dos estilos de vida, utilize as melhores préaticas validadas.

Efeitos a nivel das politicas:
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E proporcionado aos Estados-Membros apoio nos seus esforgos para reduzir os factores de
risco das doencas cronicas

Beneficiarios:
Os Estados-Membros, por intermédio dos responsaveis pelas politicas de salude, dos

profissionais da salide e dos estabel ecimentos de salde; as ONG envolvidas na promocéo da
saude e, em Ultima andlise, os cidadéos.

Objectivo especifico n.° 4:

Desenvolver metodologias comuns e demonstrar o seu valor para uma melhor prontidao
e coordenacédo nas situacOes de emergéncia sanitéria, a fim de proteger os cidadaos das
ameacas sanitariastransfronteiricas.

Efeitos a nivel do programa:

Conseguir que o maior nimero de Estados-Membros, por intermédio dos respectivos
responsaveis politicos, profissionais de salde e estabelecimentos de salde, integre as
metodol ogias comuns desenvolvidas na concepcao dos seus planos de prontidéo.

Efeitos a nivel das politicas:

Apoio aos Estados-Membros para que ponham em prética um solido conjunto de medidas
coordenadas de salide publica a nivel da UE, para ajudar a minimizar as consequéncias para a
saude publica das ameagas sanitarias transfronteiricas (que poderdo ir da contaminacdo em
grande escala provocada pel os incidentes quimicos a epidemias ou pandemias).

Beneficiarios:
Os Estados-Membros através das autoridades sanitérias, dos profissionais de salde, dos

estabelecimentos de salde e de outros organismos competentes envolvidos nos assuntos
internos e na proteccao civil.

I ndicadores de resultados e de impacto

Objectivo especificon.’ 1

I ndicadores de resultados:

NuUmero de instrumentos e mecanismos desenvolvidos até 2017, 2020 e 2023.

NuUmero de orientagbes/recomendactes/consel hos formulados anualmente a partir de 2015.
I ndicadores de impacto:

NUmero de Estados-Membros (através dos seus responsaveis politicos, profissionais de salde,
estabelecimentos de salide) que utilizam os instrumentos e mecanismos e as orientagdes
desenvolvidos em 2018, 2021 e 2024.

Objectivo especificon.° 2

I ndicadores de resultados:

NUmero de redes europeias de referéncia em funcionamento em 2017, 2020 e 2023.
Numero de orientagdes elaboradas até 2017, 2020 e 2023

I ndicadores de impacto:
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Numero de profissionais de salde que utilizam os conhecimentos especializados obtidos
através das redes europeias de referéncia criadas e em funcionamento em 2018, 2021 e 2024.

NUmero de Estados-Membros (através dos seus responsavels politicos, profissionais de salde,
estabel ecimentos de salde) que utilizam as orientacfes desenvolvidas em 2018, 2021 e 2024.

Numero de doentes que usam as redes europeias de referéncia (num Estado-Membro diferente
daguele em que residem).

Objectivo especificon.° 3

I ndicadores de resultados:
Numero de melhores préticas validadas desenvolvidas até 2017, 2020 e 2023.

Aumento do nimero de adopcdes das orientacdes para o rastreio do cancro pelos profissionais
de satide.

I ndicadores de impacto:

NUmero de Estados-Membros, através dos seus responsaveis politicos, profissionais de salde,
estabel ecimentos de salde e organismos envolvidos na promogdo da salde e prevencéo de
doencas, que utilizam as melhores préticas validadas em 2018, 2021 e 2024.

Objectivo especifico n. 4

I ndicadores de resultados:
Numero de metodol ogias comuns desenvolvidas até 2017, 2020 e 2013.
I ndicadores de impacto:

Numero de Estados-Membros, através das suas autoridades de salde, profissionais de salde,
estabel ecimentos de salide e outros organismos competentes envolvidos nos assuntos internos
e na proteccdo civil, que tenham integrado as metodologias comuns desenvolvidas na
concepcao dos respectivos planos de prontidéo em 2018, 2021 e 2024.

Justificacdo da proposta/iniciativa

Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo

O programa «Saude para 0 Crescimento» previsto para o pds-2013 apoiara a aplicacéo das
acgbes da Comissdo no dominio da politica de salde publica a partir de 2014. O novo
programa basear-se-a nos resultados alcancados através do actual programa (2008 — 2013),
tendo também em conta as recomendacfes da avaliagdo ex post do programa 2003 — 2007 e a
avaliacdo intercalar do programa 2008 — 2013.

O programa procurara apoiar a Comissdo, os Estados-Membros e as principais partes
interessadas na concepcdo, coordenacdo e aplicacdo de politicas eficazes, que visem dar
resposta aos seguintes desafios de longo prazo:

* sustentabilidade financeira dos sistemas de salide na Europa face ao envelhecimento da
popul acéo e tendo em conta a situacdo actual das finangas publicas nos Estados-Membros;
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* escassez de recursos humanos no sector da salde decorrente de uma diminuicdo da
populacéo em idade activa e do aumento da procura desses recursos;

* necessidade de melhoria da seguranca dos doentes e da qualidade dos cuidados de salde,
dado que mais de metade dos cidad&os da UE receia ser vitima dos tratamentos recebidos;

* falta de progressos sustentados em matéria de controlo e prevengdo das doengas cronicas, do
que resulta a perda dos melhores anos produtivos,

* desigualdades crescentes em matéria de salide em toda a Europa;
* preparagao para enfrentar as ameacas sanitarias globais e transfronteiricas que poder&o ir da
contaminac&o em grande escala provocada por incidentes quimicos a epidemias ou pandemias,

como as que deflagraram recentemente por causa da E coli, do HIN1 ou da SRA (sindrome
respiratéria aguda).

A curto prazo, o programairaiguamente levar a efeito as seguintes acgoes.

* apoiar a execucdo da legislacdo em matéria de salde e o cumprimento das obrigagdes da
Comisséo no tocante aos medi camentos e aos dispositivos médicos;

* estabelecer, para toda a UE, elementos de prova, estatisticas e indicadores comparaveis,
fiaveis e acessiveis.

Valor acrescentado da intervencéo da UE

O programa proposto oferece oportunidades financeiras para criar e langar mecanismos de
cooperacao e processos de coordenacdo entre os Estados-Membros, com vista a identificar
instrumentos e melhores préticas comuns que possam criar sinergias, trazer valor acrescentado
europeu e conduzir a economias de escala. O programa ndo pode substituir a accdo dos
Estados-Membros. Em contrapartida, tal como referido no artigo 168.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, a accdo da UE deve ser complementar das politicas
nacionais e incentivar a cooperagdo entre os Estados-Membros. Assim, o programa deve
contribuir apenas nos casos em que os Estados-Membros ndo possam agir individual mente ou
em que a coordenacdo é a melhor forma de avancar. E sabido que os problemas de salide
variam de um Estado-Membro para outro e que a capacidade dos Estados-Membros para os
resolver pode ndo ser necessariamente igual. Nesta perspectiva, a cooperacdo pode nem
sempre ser um processo que se imponha naturalmente. O programa ird, portanto, intervir, de
preferéncia onde puder promover e guiar a coordenacdo a nivel europeu, sem deixar de servir
igualmente os interesses dos Estados-M embros e da agenda de salide publica mais vasta.

Os objectivos do programa proposto reflectem os dominios em que claramente se comprovou
e verificou que o programa proporciona valor acrescentado europeu. A saber: promoc¢do do
intercambio das melhores préticas entre os Estados-Membros; apoio a redes para a partilha de
conhecimento ou a aprendizagem mutua; reaccdo as ameagas transfronteiricas para reduzir os
riscos e atenuar as suas consequéncias; agir sobre certas questdes relativas ao mercado interno
em que a UE tem uma legitimidade substancial para garantir solucdes de elevada qualidade em
todos os Estados-Membros; desblogueamento do potencia de inovacdo em matéria de sallde;
acches susceptiveis de conduzir a um sistema de avaliagdo comparativa; melhorar as
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economias de escala, evitando o desperdicio devido a duplicacdo de esforcos e optimizando o
uso dos recursos financeiros.

LicOes tiradas de experiéncias anteriores semelhantes

Resumo da avaliacdo ex post do programa de satde publica para 2003-2007 e da avaliacéo
intercalar do programa de satide para 2008-2013:

As avaliagbes do programa de saude reconhecem a forte contribuicdo potencial para a
preparacdo, o desenvolvimento e a execucdo de politicas de salide publica da UE.

Apesar de 0 programa de salde possuir uma dimensdo relativamente pequena, € fundamental
para a criacdo e a manutencdo de uma forte comunidade profissional de salide publica a nivel
europeu que partilha conhecimentos e experiéncias. Tem um impacto significativo sobre o
trabalho efectuado pelos profissionais de salide publica em toda a UE, atingindo uma certa
ressonancia global que, ainda que modesta, € importante para 0 seu reconhecimento geral. De
facto, os esforgos modestos mas louvaveis actuais em matéria de recolha e intercdmbio de
dados entre os Estados-Membros néo teriam ocorrido sem o apoio do programa de salde.

O apoio do programa de salde tornou possivel desenvolver actividades, por exemplo em
matéria das determinantes da salde e de dados sanitarios comparaveis, nos novos Estados-
Membros, onde a situagdo econémica e as restricdes orcamentais ndo |hes teriam permitido
constituir uma prioridade.

O actual programa de salde promoveu importantes questdes a nivel da UE e nas agendas
politicas nacionais, tais como as doencas raras e as orientagdes para o rastreio do cancro, e
influenciou as politicas e a sua aplicacdo a nivel nacional.

Ao nivel da gestdo, verificou-se uma melhoria significativa nos resultados do programa apos o
primeiro ciclo de cinco anos, principalmente devido a externalizacdo da gestdo a Agéncia de
Execucdo para a Salde e os Consumidores. O procedimento de seleccéo das accbes afinanciar
foi reforgado para garantir que o financiamento é concedido aos candidatos certos. Os novos
mecanismos financeiros foram, em geral, acolhidos favoravelmente e foram utilizados na sua
totalidade.

Contudo, as partes interessadas, bem como os membros do comité do programa, consideram
gue os objectivos sdo de uma vastidao gue os torna, por vezes, pouco claros e que existem
demasiadas prioridades nos planos de trabalho anuais. As avaliacfes recomendaram que se
refinassem os objectivos do programa de salde de modo a que sgam mais tangiveis e
direccionados para determinadas questdes de salde publica, em especial para aquelas que os
Estados-Membros tém dificuldade em enfrentar individual mente.

As avaliagbes recomendaram igualmente que se reduzisse o nimero de areas prioritarias nos
planos de trabalho anuais e que as mesmas assentassem nas necessidades e no respectivo valor
acrescentado europeu.

Os estudos de casos ilustram uma relagdo clara entre o0s objectivos do programa de salide e 0s
projectos financiados, por um lado, e 0 modo como esses projectos podem contribuir para a
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realizacdo dos objectivos do programa, por outro lado. No entanto, a avaliaco da consecucéo
dos objectivos € dificultada pela falta de indicadores de desempenho claros.

Foi também recomendado que se definissem indicadores de desempenho claros para facilitar o
acompanhamento e a avaliagdo dos resultados alcancados e que fosse possivel medir os
progressos em termos de realizacdo dos objectivos. E, para assegurar uma execucao eficaz do
programa de salde, foi recomendado que se desenvolvesse um plano dos objectivos de longo
prazo a ser alcangados pelo programa. Em conjugacdo com outros instrumentos de aplicacéo
das politicas, poder-se-d0 em seguida definir acgdes prioritérias adequadas, seleccionar
mecanismos de financiamento e assegurar uma distribuicdo adequada pelos objectivos e
prioridades.

A divulgacdo dos resultados do programa de salde € vista como um outro aspecto em que ha
margem para melhorar e esta directamente relacionado com a ldgica subjacente: os resultados
da accdo financiada que visa a definicéo de politicas de salide a nivel da UE, e também a nivel
nacional ou regional, ndo sdo suficientemente conhecidos e ndo sdo reconhecidos pelas partes
interessadas e responsaveis politicos nacionais. No entanto, isto é essencial para garantir a
sustentabilidade dos resultados e contribuir para 0 acompanhamento do impacto das acgdes ao
abrigo do programa.

Por conseguinte, ambas as avaliagdes recomendam mais esforcos na divulgacéo dos resultados
obtidos através de diferentes canais.

Resumo das recomendacoes do Tribunal de Contas:

Estas recomendacfes vao ao encontro das conclusbes das avaliacbes resumidas atras e
assinalaram as seguintes necessidades:

* Um eventual programa sucessor devera ver-se atribuir objectivos mais especificos que
estejam em conformidade com 0s meios orgamentais.

* A ldgica de intervencado subjacente deve ser enunciada de forma explicita, definindo
objectivos SMART a nivel da politica e do programa, ilustrando as relacfes entre ambos e
definindo indicadores para medir a sua realizacéo.

* Deverd ser realizado um exer cicio de inventariacado destinado a obter uma visdo global dos
projectos empreendidos e dos respectivos resultados a fim de identificar as sobreposicoes
existentes e eventuais lacunas na carteira de projectos.

* O numero de «dominios de actuacdo» anuais deve ser reduzido significativamente e a
tonica colocada em prioridades estratégicas.

* A Comissao deve corrigir as fragilidades na concepcado e execucdo dos projectos atraves do
seguinte:

- Alinhar os objectivos do projecto com os objectivos do programa e as «prioridades
anuais» reor ientadas recomendadas anteriormente;

- Os acordos de subvencdo devem estabelecer, ndo sO que actividades devem ser
desenvolvidas, mas também os resultados pretendidos dessas actividades, os grupos-alvo
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e 0 modo como os resultados ser&o utilizados de forma sustentavel apds a conclusio do
projecto;

- Fixacdo de objectivos quantificados e de indicadores de desempenho sempre que
possivel, afim de facilitar o acompanhamento da progressdo em direccdo aos objectivos,

- Avaliacdo ex post dos projectos, a fim de melhorar a concepcéo de projectos futuros (e
eventuai s programas sucessores) aplicando 0s «ensinamentos retirados».

* A Comissdo deve explorar plenamente os mecanismos financeiros para as redes (ou sgja,
subvencdes de funcionamento) do actual programa de salide (2008-2013), uma vez que sdo
mais adequados para esse tipo de actividades, e os contratos de prestacio de servigos para
levar a cabo as actividades que contribuem para o desenvolvimento de politicas. No entanto,
isto exige uma definicdo mais rigorosa do caderno de encargos do que no convite para
apresentacdo de propostas.

* O Tribunal também recomenda que «Para o periodo posterior a 2013, o Parlamento
Europeu, o Conselho e a Comissdo dever&o rever o ambito das actividades da UE em matéria
de salde publica e a abordagem do financiamento da UE neste dominio. Ao fazé-lo, deveréo
ter em conta 0s recursos orcamentais disponiveis e a existéncia de outros mecanismos de
cooperacdo (tais como o «método aberto de coordenacdo») que podem facilitar a
colaboracéo e o intercambio de informacdes entre as partes interessadas em toda a Europax.

Coeréncia e eventual sinergia com outros instrumentos relevantes

O programa promovera sinergias e evitara a duplicacdo de esforcos com programas e acgoes
conexos da Unido. Sera feita uma utilizagdo adequada de outros fundos e programas da Uni&o,
em especial:

* 0s actuais e futuros programas-quadro de investigacdo e inovacdo da Uni&o e respectivos
resultados,

* 0s Fundos Estruturais,

* 0 programa para a mudanca e ainovagao social;

* 0 Fundo Europeu de Solidariedade;

* aestratégia europeia para a salde no trabal ho;

* 0 programa-quadro para a competitividade e ainovacao;

* 0 programa-gquadro para 0 ambiente e a ac¢do climética (L1FE);

* 0 programa de ac¢do da Unido no dominio da politica dos consumidores (2014-2020);
* 0 programa Justica (2014-2020);

* 0 programa estatistico da Uni&o em fungdo das actividades em causa;
* 0 programa comum de assisténcia a autonomia no domicilio (AAD);
* 0 programa Educacdo Europa.
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Duracéo da accéo e do seu impacto financeiro

(X Proposta/iniciativa de duragdo limitada

- Propostaliniciativaem vigor de 1.1.2014 a 31.12.2020

- Impacto financeiro de 2014 a 2023 em dotacOes de pagamento apenas
[ Proposta/iniciativa de duracao ilimitada

— Execucdo com um periodo de arranque de AAAA até AAAA,

— findo o qual entrara em ritmo de cruzeiro.

Modalidade(s) de gest&io prevista(s)**

Gestdo centralizada dir ecta por parte da Comissao

[x] Gestdo centralizada indir ecta por delegacdo de funcdes de execugdo a
- agéncias de execucao

— [ organismos criados pelas Comunidades™

— [ organismos publicos nacionai s/organi Smos com missao de servico publico

— [ pessoas encarregadas da execucao de accOes especificas por forca do titulo V do Tratado
da Unido Europeia e identificadas no acto de base pertinente na acepcdo do artigo 49.° do
Regulamento Financeiro

[0 Gestdo partilhada com os Estados-Membros
[0 Gestéo descentralizada com paises terceiros

Gestdo conjunta com organizacdes internacionais (a especificar)

Observagtes

Agéncia de Execucgdo para a Salide e os Consumidores (EAHC): Em conformidade com o Regulamento
(CE) n.°58/2003 do Conselho, de 19 de Dezembro de 2002, que define o estatuto das agéncias de
execucdo encarregadas de determinadas funcdes de gestéo de programas comunitarios®, a Comissio
confiou” & Agéncia de Execucao para a Salide e os Consumidores as tarefas de execucdo da gestéo do
segundo programa de ac¢do comunitaria no dominio da salde para 2008-2013. Assim, a Comissao

21

22
23
24

As explicacfes sobre as modalidades de gestéo e as referéncias a0 Regulamento Financeiro estéo disponiveis no
sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Referidos no artigo 185.° do Regulamento Financeiro.

JOL 11 de 16.1.2003, p. 1.

Decisao da Comissdo C(2008) 4943, de 9 de Setembro de 2008.
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poderd decidir igualmente confiar a uma agéncia de execucdo as tarefas de execucdo da gestdo do
programa «Salde para o Crescimento 2014-2020x».

Gestao conjunta com organi zacoes internacionais:

Esta previsto desenvolver a cooperagdo com as organizagOes internacionais competentes, como as
Nacdes Unidas e as suas agéncias especializadas, em especia a OMS, bem como com o Conselho da
Europa e a Organizagdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econdmicos, com vista a executar o
programa através da maximizacdo da eficacia e da eficiéncia das acgOes referentes a salide aos niveis
da Unido e internacional, tendo em conta as capacidades e os papéis especificos das diferentes

organizagoes.

7. MEDIDASDE GESTAO

7.1. Disposi¢cdes em matéria de acompanhamento e prestacdo de informacoes
O programa sera objecto de acompanhamento numa base anual, a fim de avaliar os progressos
na realizagdo dos seus objectivos especificos em fungdo de resultados e indicadores de
impacto e permitir eventuais gjustamentos das prioridades politicas e de financiamento que se
revelem necessérios.
O programa serda sujeito a uma avaliacdo intercalar e a uma avaliacdo ex post. A avaliacdo
intercalar visara medir 0s progressos na consecucao dos objectivos do programa, determinar a
eficacia da utilizacdo dos recursos e avaliar 0 seu valor acrescentado europeu.
A avaliagdo ex post do programa actual (2008 — 2013), que devera ser realizada até final de
2015, também proporcionara elementos Uteis para a execucéo do programa 2014 — 2020.
Serdo incluidas informagtes especificas sobre 0 montante das despesas relacionadas com o
clima, calculadas de acordo com a metodologia baseada nos marcadores do Rio, tal como
especificado na Comunicagdo sobre o quadro financeiro plurianual de Junho de 2011, nos
programas de trabalho anuais, bem como nas avaliacBes a todos 0s niveis e nos relatorios
anuais, intercalares e ex post.

7.2. Sistema de gestéo e de controlo

7.2.1. Risco(s) identificado(s)

A execucdo orcamental incide na atribuicdo de subvengdes e de contratos de prestacdo de
Servigos.

Os contratos de prestacéo de servicos serdo celebrados em dominios como estudos, recolha de
dados, contratos de avaliagdo, formacdo, campanhas de informacdo, servicos de Tl e
comunicagfes, gestdo das instalacOes, etc. Os contratantes sdo, principamente,
estabel ecimentos de salide, laboratérios, empresas de consultoria e outras empresas privadas,
entre as quais numerosas PME. O orcamento anual médio para contratos é estimado em cerca
de 14 milhdes de euros para cerca de 30 contratos por ano.
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As subvencdes serdo principa mente concedidas para actividades de apoio a organizagdes néo
governamentais, agéncias nacionais, universidades, etc. O periodo de execucdo dos projectos
subvencionados varia, em gera, entre um e trés anos. O orcamento anual médio para
subvencdes € estimado em cerca de 37 milhdes de euros para cerca de 50 subvencdes por ano.

Os principais riscos sao 0s seguintes:

* Risco de fraca qualidade dos projectos seleccionados e de méa execucéo técnica do projecto,
reduzindo o impacto do programa; devido a insuficiéncia dos procedimentos de selecgdo, falta
de competéncias ou acompanhamento insuficiente;

* Risco de utilizagdo ineficiente ou ndo econdmica dos fundos concedidos, tanto no caso das
subvencdes (complexidade de reembolso dos custos reais €l egiveis associada as possibilidades
limitadas de controlo documental das despesas elegiveis) como da adjudicacdo de contratos
(por vezes o numero limitado de agentes econdémicos com os conhecimentos especializados
exigidos implica possibilidades insuficientes de comparar ofertas de precos);

* O risco para a reputacéo da Comissdo, se se detectarem fraudes ou actividades criminosas;
0s sistemas de controlo interno dos terceiros apenas oferecem uma garantia parcial dado o
grande numero de contratantes e beneficidrios heterogéneos, cada um recorrendo ao seu
proprio sistema de controlo, ndo raro de peguena dimensao.

Meio(s) de controlo previsto(s)

O orcamento sera executado por gestdo centralizada directa, embora partes das tarefas de
execucdo do programa possam ser delegadas a actual agéncia de execucdo EAHC. Esta
agéncia criou 0 seu proprio sistema de controlo interno, é fiscalizada pela DG SANCO e
auditada pelo auditor interno da Comissdo, bem como pelo Tribunal de Contas.

Tanto a DG SANCO como a EAHC instituiram procedimentos internos destinados a cobrir os
riscos identificados acima. Os procedimentos internos estdo em total conformidade com o
Regulamento Financeiro e incluem consideracdes custo-beneficio. Neste quadro, a DG
SANCO continua a explorar as possibilidades de melhorar a gestdo e de reforcar a
simplificagdo. As principais caracteristicas do quadro de controlo sdo as seguintes:

Caracteristicas do processo de seleccdo de projectos. cada convite a apresentacdo de
propostas/concurso baseia-se no programa de trabalho anual adoptado pela Comissdo. Em
cada convite a apresentacéo de propostas, sdo publicados os critérios de exclusdo, seleccdo e
adjudicacdo para a seleccdo de propostas. Com base nestes critérios, um comité de avaliacéo,
eventualmente assistido por peritos externos, avalia cada proposta/oferta de acordo com os
principios de independéncia, transparéncia, proporcionalidade, igualdade de tratamento e néo
discriminacdo. Tendo em vista evitar o duplo financiamento, € efectuada na Comissdo uma
consulta interservigos sobre as propostas seleccionadas.

Estratégia de comunicacdo externa: A DG SANCO tem uma estratégia de comunicacdo
robusta que visa garantir que os contratantes/benefici&rios compreendem cabalmente os
requisitos e as disposicdes contratuais. Estdo a ser utilizados os seguintes meios. sitio web do
programa no servidor Europa, «perguntas frequentes», um servigco de assisténcia, notas de
orientagdo exaustivas, bem como reunides de informagdo com os beneficiarios/contratantes.
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* Controlos antes e durante a execucao dos pr oj ectos:

- Tanto a DG SANCO como a EAHC utilizam os modelos de convencgdes de subvencéo e de
contratos de prestagdo de servicos recomendados pela Comissdo. Estes modelos prevéem um
certo nimero de disposices de controlo, tais como certificados de auditoria, garantias
financeiras, auditorias no local, bem como inspecgdes pelo OLAF. As regras que regem a
elegibilidade das despesas serdo simplificadas, por exemplo, mediante a utilizacdo de
montantes Unicos para um numero limitado de categorias de despesas. Este aspecto contribuird
igualmente para melhor concentrar as verificagoes e os controlos. Estéo previstos acordos de
parceria para melhorar as relacbes de trabalho com os beneficiérios e reforcar a compreenséo
das regras de elegibilidade.

- Todo o pessoal assina 0 cédigo de boa conduta administrativa. O pessoal envolvido no
processo de seleccdo ou ha gestéo das convencdes de subvencao/contratos também assina uma
declaracdo de auséncia de conflitos de interesses. O pessoal recebe formagéo regularmente e
utiliza as redes para o intercambio das melhores préticas.

- A execucdo técnica de um projecto € objecto de controlos documentais a interval os regulares
com base nos relatorios de progresso técnico do contratante; além disso, estdo previstas
reunides com os contratantes e visitas ao local numa base casuistica

- Os procedimentos financeiros da DG SANCO e da EAHC sdo apoiados por ferramentas
informéticas da Comissdo e possuem um elevado grau de separacdo das fungdes: todas as
transacgdes financeiras relacionadas com contratos/convencdes de subvencéo sdo verificadas
por duas pessoas independentes antes de serem assinadas pelos gestores orcamentais
competentes para a actividade em causa. A preparacdo e a verificacdo operacionais sdo
efectuadas por diferentes membros do pessoal das éareas politicas. Os pagamentos sdo
efectuados em funcdo de um numero predefinido de documentos comprovativos,
nomeadamente relatdrios técnicos aprovados, bem como declaracdes de despesas e facturas
verificadas. Para uma amostra de transaccles, a célula financeira central efectua a verificagéo
documental ex ante de segundo nivel; numa base casuistica, também pode ser realizado um
controlo financeiro ex ante no local antes do pagamento final.

* Controlos no final do projecto:

Tanto a DG SANCO como a EAHC tém equipas de auditoria centralizadas que verificam no
local a elegibilidade das declaracOes de despesas. O objectivo destes controlos € impedir,
detectar e corrigir erros materiais relativos a legalidade e a regularidade das operacdes
financeiras. Tendo em vista conseguir um elevado impacto nos controlos, a seleccdo dos
contratantes a auditar prevé: a) combinar uma selec¢cdo baseada no risco com uma amostragem
aleatdria; e b) prestar atencdo a aspectos operacionais, sempre que possivel, durante a
auditoriano local.

* Custos e beneficios dos controlos:

As medidas de gestdo e controlo do programa sdo concebidas com base na experiéncia
adquirida: nos ultimos trés anos, o sistema de controlo interno vigente assegurou uma taxa
média de erro residua inferior a 2 %, bem como conformidade com os procedimentos de
subvencdes e contratos previstos no Regulamento Financeiro. Sdo estes os dois principais
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7.3.

«objectivos em matéria de controlo» tanto do anterior como do novo programa de salide
publica.

Como as principais caracteristicas de concepcdo do novo programa ndo sdo significativamente
diferentes das dos programas anteriores, considera-se que 0s riscos relacionados com a
execucdo do programa permanecem relativamente estaveis. Assim, prevé-se prorrogar as
medidas de gestéo e de controlo vigentes; no entanto, novas simplificactes que venham a ser
possiveis ao abrigo do novo Regulamento Financeiro serdo adoptadas tdo rapidamente e
levadas t&o longe quanto for possivel.

O total de despesas de gestdo incluidas na ficha financeira (parte 3.2.3) eleva-se a 45,4
milhGes de euros para um montante de 446,0 milhdes de euros de fundos geridos de 2014 a
2020; isto corresponde a um racio «despesas de gestdo para fundos geridos» de cerca de
10,2 %, o que devera ser considerado no contexto de uma érea politica que ndo esta téo
orientada para a despesa como outras politicas da UE.

Gragas a combinacdo de subvencdes e de adjudicacdo de contratos publicos, controlos ex ante
e ex post com base no risco, bem como controlos documentais e auditorias no local, os
«objectivos em matéria de controlos» serdo atingidos a um custo razoavel. Os beneficios de se
atingir uma taxa média de erro residual inferior a 2 % e a conformidade com as disposi¢des do
Regulamento Financeiro sdo considerados suficientemente importantes para justificar as
medidas de gestéo e de control o seleccionadas.

Medidas de prevencao de fraudes eirregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protecgéo existentes ou previstas.

Para além da aplicacdo de todos os mecanismos de controlo regulamentares, a DG SANCO ira
conceber uma estratégia antifraude em conformidade com a nova estratégia de luta antifraude
da Comisséo (CAFS) adoptada em 24 de Junho de 2011, a fim de garantir, nomeadamente,
gue os seus controlos internos relacionados com a luta antifraude estdo plenamente alinhados
com a CAFS e que a sua abordagem para a gestdo do risco de fraude esta orientada para
identificar as zonas de risco de fraude e as respostas adequadas. Sempre que necessario, serdo
criados grupos em rede e ferramentas informéticas adequadas dedicados a andlise de casos de
fraude relacionados com o programa de salde publica, em especial uma série de medidas
Como:

- as decisbes, 0s acordos e 0s contratos resultantes da execucdo do programa de salde
autorizaréo expressamente a Comissdo, incluindo o OLAF, e o Tribunal de Contas a redlizar
auditorias, verificagtes e inspecgdes no local;

- durante a fase de avaliacdo de um convite a apresentacdo de propostas/concurso, Sao
aplicados aos proponentes e concorrentes os critérios de exclusdo publicados, com base nas
declaracOes e no sistema de alerta precoce (SAP);

- as regras que regem a elegibilidade das despesas serdo simplificadas em conformidade com
as disposi¢oes do Regulamento Financeiro;
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- é dada formac&o regular sobre questdes relacionadas com fraudes e irregularidades a todo o
pessoal envolvido na gestdo dos contratos, bem como aos auditores e controladores que
verificam as declaracfes dos beneficiarios no local.
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8. IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA
8.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de despesas
envolvida(s)
¢ Rubricas orcamentais existentes
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respectivas rubricas
orcamentais:
Natureza
Rubrica orgamental das Contribui¢do
despesas
Rubricado
quadro de pai dos paises
financeiro . DD(/Z%N D © |:()ja|ases candri)datos na acepcéo do artigo
plurianual Ndmero EETA® 7 depaises | 18°n°1, dineaa
terceiros a), do Regulamento
Financeiro
3 17 03 06
seguranca DD S[Y SIM | NAO NAO
) € ] Accéo da Unido no dominio da salide
cidadania
3 170104
segu(reanga Programa de accdo da Unid no| DND SIM SIM NAO NAO
cidadania dominio da sallde — Despesas de
gestéo administrativa
N&o se solicitam novas rubricas orcamentais.
% DD = dotactes diferenciadas’DND = dotacbes ndo diferenciadas.

26

EFTA: Associacdo Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.

52

PT




8.2.
8.2.1.

I mpacto estimado nas despesas

Sintese do impacto estimado nas despesas

Em milhdes de euros (3 casas decimais) a pregos corrent

NUmero

Rubrica do quadro financeiro plurianual: Seguranca e cidadania
i Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Anos
DG: SANCO 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 seguintes TOTAL
DotacOes operacionais
17 03 06 Autorizagtes @] 54,465 | 56,281 | 57,188 | 58,096 | 59,004 | 60,819 | 59,004 404,857
Pagamentos @] 5,000 | 16,000 | 32,000 | 49,000 | 54,000 | 57,000 | 57,000 134,857 404,857
Dotacdes de natureza administrativa financiadas pelas verbas atribuidas a certos programas operacionais™
170104 3 5,535 5,719 5,812 5,904 5,996 6,181 5,996 41,143
o Autorizagdes ="1a | 60,000 | 62,000 | 63,000 | 64,000 | 65000 | 67,000 | 65000 446,000
TOTAL dasdotacdes paraa DG * +3
SANCO =2+2a 134,857
Pagamentos 3 10,535 | 21,719 | 37,812 | 54,904 | 59,996 | 63,181 | 62,996 g 446,000
N . Autorizagdes 4 54,465 | 56,281 | 57,188 | 58,096 | 59,004 | 60,819 | 59,004 404,857
* TOTAL das dotagdes operacionais
Pagamentos (5) 5,000 | 16,000 | 32,000 | 49,000 | 54,000 | 57,000 | 57,000 134,857 | 404,857
* TOTAL das dotacoes de nalureza administraliva| | gea5| 5719| 5812| 5904| 5906 | 6181 599 41,143
financiadas pel as verbas atribuidas a certos programas

PT

Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execugdo de programas e/ou acgdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigaco directa e indirecta.
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TOTAL dasdotagdes da RUBRICA

Autorizagdes

=4+ 6

60,000

62,000

63,000

64,000

65,000

67,000

65,000

446,000

3 Seguranca e cidadania

Pagamentos

=5+6

10,535

21,719

37,812

54,904

59,996

63,181

62,996

134,857 | 446,000

A Comissdo podera considerar a externalizaco da execucdo do programa Salde para o Crescimento a uma agéncia executiva. Os montantes e a repartics
das despesas estimadas podem ter de ser gjustados em fungdo do grau de externalizagao final que for retido.

PT

Em milhBes de euros (3 casas decimais) a precos corrent

Rubrica do quadro financeiro plurianual: 5 «Despesas administrativas»
Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
DG: SANCO
« Recursos humanos SANCO (17 01 01) 1088| 1110| 1132] 1155| 1178| 1202 1,206 8,091
DG: SANCO
» Outras despesas administrativas (17 01 02 11) 2125| 2168 | 2211 | 2255| 2300| 2346| 2300 15,705
Total DG SANCO Dotagdes 3213 | 3278 | 3343| 3410| 3478| 3548| 3526 23,796
Total dasdotagdesparaa RUBRICA 5 | (Total das autorizagdes
do OFP = Total dos pagamentes) 3213 | 3278| 3343| 3410| 3478| 3548| 3526 23,796
Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
TOTAL das dotagdes Autorizagdes 63213 | 65278 | 66,343 | 67,410 | 68478 | 70548 | 68,526 469,796
no ambito dasRUBRICAS 1 a5
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 13,748 | 24,997 | 41,155 | 58,314 | 63475 | 66,729 | 66,522 334,939
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8.2.2. Impacto estimado nas dotagOes operacionais
— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagGes operacionais
- A proposta/iniciativa acarreta a utilizacdo de dotagOes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

— Dotacdes de autorizacdo em milhGes de euros a precos correntes (3 casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano TOTAL
Indicar os 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
objectivos e as ~
realizates REALIZACOES
. N.° N.° N.° N.° N.° N.° .
T(ljgo N.°de de de de de de de TOL:Q?;S Custo
- reaiz | Custo | reali | Custo | reali | Custo | reali | Custo | reali | Custo | rea | Custo | reali | Custo S
0 realiza B . realizago total
%0 acoes zag zag zag zag izag zag os
¢ oes oes oes oes oes oes
OBJECTIVO ESPECIFICON.° 1 3 26,143 7 27015 11 27450 11 27,886 11 28,322 11 29,193 11 28,322 65 194,331
OBJECTIVO ESPECIFICON.° 2 2 11,982 4 12,382 6 12,581 6 12,871 6 12,981 6 13,380 6 12,981 36 89,069
OBJECTIVO ESPECIFICON.°3 2 11,438 5 11,819 8 12,010 8 12,200 8 12,391 8 12,772 8 12,391 a7 85,020
OBJECTIVO ESPECIFICON.° 4 1 4,902 3 5,065 5 5,147 5 5,229 5 5,310 5 5,474 5 5,310 29 36,437
CUSTO TOTAL 9 54,174 | 19 | 55980 | 30 | 56,882 | 30 | 57,785| 30 | 58688 | 30 | 60,494 | 30 | 58,688 178 404,857

RealizagOes esperadas em 2021 e 2022: objectivo 1: 12; objectivo 2: 6; objectivo 3: 9; objectivo 4: 6, por conseguinte 32 para a totalidade do
programa. No total, € esperado um total indicativo de 210 realizagoes.

AsrealizagOes consistem em:

objectivo especifico n.° 1. nimero de instrumentos e mecanismos desenvolvidos;
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objectivo especifico n.° 2: nimero de redes europeias de referéncia em funcionamento e nimero de orientages desenvolvidas;

objectivo especifico n.° 3: numero de melhores préticas validadas para medidas de prevencdo eficientes identificadas e divulgadas,

objectivo especifico n.° 4: nimero de metodol ogias comuns (em relacdo a ameagas sanitérias transfronteiricas) desenvolvidas.

A reparticdo por ano é uma média e é meramente indicativa, uma vez que € a divisdo pela dotacdo total que é mais significativa para o
programa. Com efeito, é perfeitamente possivel que num ano sgjam envidados mais esfor¢cos num objectivo especifico do que noutro. As
orientacOes para as despesas anuais serdo dadas no &mbito de uma programagdo estratégica plurianual. A decisdo fina sera tomada durante a

preparacao do programa de trabalho anual.

8.2.3.

8.2.3.1. Sintese

I mpacto estimado nas dotaces de natureza administrativa

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de dotacdes de natureza administrativa

— [ A proposta/iniciativa acarreta a utilizagcdo de dotacfes de natureza administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhBes de euros a precos de 2011 (3 casas decimais)

PT

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL

RUBRICA 5do QFP

Recursos humanos (RO 17 01 01) 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 7,182
Outras despesas administrativas (RO 17 2,025 2,025 2,025 2,025 2,025 2,025 2025 14,175

Subtotal RUBRICA 5 do QFP 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 21,357

Forada RUBRICA 5 do QFP

Despesas administrativas para apoio ao

programa (RO 17 01 04) 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 37,240
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Subtotal forada RUBRICA 5 do QFP

5,320

5,320

5,320

5,320

5,320

5,320

5,320

37,240

TOTAL

8,371

8,371

8,371

8,371

8,371

8,371

8,371

58,597

PT
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8.2.3.2. Necessidades estimadas de r ecur sos humanos

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de recursos humanos

- A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como
explicitado seguidamente:

NUmero de lugares em ETI

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

temporarios) SANCO

o Lugares do quadro do pessoal (postos de funcion&rios e de agentes

17 01 01 01 - na sede e nos gahinetes de
representagdo da Comissdo nos Estados-
Membros (AD e AST)

57 57 57 57 57 57 57

2,375 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375

Total de lugares do quadro do
pessoal SANCO

8,075 8,075 | 8,075 | 8,075 [ 8075 | 8075 | 8,075

TOTAL

8,075 8,075 | 8,075 | 8,075 | 8,075 | 8075 | 8,075

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efectivos da DG ja afectados a
gestédo da accdo e/ou reafectados internamente a nivel da DG, complementados, caso

necessario, por eventuais

dotacBes adicionais que sejam atribuidas & DG gestora no quadro

do processo anual de atribuicdo e no limite das disponibilidades orgcamentais.

Descricdo das tar efas a executar:

Funcionérios e agentes temporarios

Na DG SANCO:

Elaboragdo do programa, programa de trabalho plurianual, programas de
trabalho anuais, acompanhamento da execucdo do programa, avaliaco,
auditorias, etc.

Coordenagdo com a agéncia de execucdo na eventualidade da
externalizacdo da gestdo do programa.

PT
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8.2.4.

8.2.5.

8.3.

Compatibilidade com o actual quadro financeiro plurianual

- A propostaliniciativa € compativel com o quadro financeiro plurianual para o
periodo 2014-2020, tal como proposto na comunicacao da Comissdo COM (2011) 500.

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

— [0 A proposta/iniciativa requer a mobilizagdo do Instrumento de Flexibilidade ou a
revisdo do quadro financeiro plurianual®.

Participacao de terceiros no financiamento

— [ A proposta/iniciativando prevé o co-financiamento por terceiros
— [ A proposta/iniciativa prevé o co-financiamento estimado seguinte:
I mpacto estimado nas despesas

- A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas

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

29

Ver pontos 19 e 24 do Acordo Interinstitucional.
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