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DECISAO (UE) 2025/1129 DO CONSELHO
de 26 de maio de 2025

que convida os Estados-Membros a aceitar, no interesse da Unido Europeia, as alteracdes
ao Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) constantes do anexo da Resolucio WHA77.17
e adotadas em 1 de junho de 2024

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 168.°, n.° 5, em conjugagio
com o artigo 218.°, n.° 6, alinea a), subalineas iii) e v),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,
Tendo em conta a aprovacdo do Parlamento Europeu (),
Considerando o seguinte:

(1) Em 3 de margo de 2022, com a adogdo da Decisdo (UE) 2022/451 (3, o Conselho autorizou a Comissdo a negociar
em nome da Unido, no que diz respeito as matérias da competéncia da Unido, um acordo internacional sobre
prevengdo, preparacdo e resposta a pandemias, bem como alteragdes complementares ao Regulamento Sanitério
Internacional (2005).

(20  Em 1 dejunho de 2024, na 77.* sessdo da Assembleia Mundial da Satide (AMS), os membros da Organiza¢do Mundial
da Satde (OMS) adotaram por consenso as vdrias alteragdes ao Regulamento Sanitdrio Internacional (2005)
constantes do anexo da Resolucdo WHA77.17 (as «alteragdes») (°) e destinadas a reforcar a sua eficdcia.

(3)  Nos termos do artigo 22.° da Constituicio da OMS, as alteragdes entram em vigor para todos os membros da OMS,
com excegdo dos membros que, no prazo indicado no aviso da adocdo dessas alteragdes, tenham comunicado ao
diretor-geral da OMS a sua recusa ou reservas.

(4) A Unido promove o refor¢o do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) e a sua aplicagdo efetiva.

(5)  Nos ultimos anos, a Unido reforcou significativamente o seu quadro de seguranca do setor da satide através da
adogdo de vdrios atos juridicos, em especial o Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu
e do Conselho (*) relativo as ameagas transfronteiricas graves para a satde, e o Regulamento (UE) 2022/2372
do Conselho (°), relativo a um quadro de medidas destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas médicas
relevantes para situagdes de crise em caso de emergéncia de satide publica a nivel da Unido.

() Aprovacdo de 6 de maio de 2025 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

() Decisdo (UE) 2022/451 do Conselho, de 3 de margo de 2022, que autoriza a abertura de negocia¢des em nome da Unido Europeia
relativas a um acordo internacional sobre prevengdo, preparagdo e resposta a pandemias, bem como relativas a alteracdes
complementares ao Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) (JO L 92 de 21.3.2022, p. 1, ELL: ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/
2022/451/0j).

()  WHA77.17 - «Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through targeted amendments to the
International Health Regulations (2005)», que contém no anexo o texto das alteracdes ao Regulamento Sanitdrio Internacional
e é acessivel em https:/[apps.who.int/gb/ebwha/pdf_filesfWHA77[A77_R17-en.pdf. As alteracdes, com vdrias corregdes de redagdo,
foram posteriormente distribuidas aos Estados Partes no Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) através da circular C.
L.40.2024 da OMS, de 19 de setembro de 2024. Essas correcdes de redacio estdo igualmente refletidas no texto das alteragdes que
acompanham a presente decisdo.

(  Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022, relativo as ameagas
transfronteiricas graves para a satide e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (JO L 314 de 6.12.2022, p. 26, ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/20222371/0j).

() Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho, de 24 de outubro de 2022, relativo a um quadro de medidas destinadas a assegurar
o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situacdes de crise em caso de emergéncia de satde publica a nivel da
Unido (JO L 314 de 6.12.2022, p. 64, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/2372]0j).
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Um niimero significativo das altera¢des dizem respeito a matérias para as quais a Unido tem competéncia, com base
no artigo 168.°, n.° 5, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), lido em conjugacdo com
o artigo 6.° e com o artigo 168.°, n° 1, do TFUE, a fim de apoiar, coordenar ou completar a acdo
dos Estados-Membros e em relacio as quais existem regras da Unido, em especial no dominio das ameagas
transfronteirigas graves para a satde, nos termos do Regulamento (UE) 2022/2371. Além disso, algumas alteragdes
correspondem a dominios abrangidos pelo direito da Unido relativamente ao abastecimento de contramedidas
médicas relevantes para situagdes de crise , tal como estabelecido no Regulamento (UE) 2022/2372, a protecdo da
satde publica em caso de emergéncia de satide ptiblica, tal como estabelecido no Regulamento (UE) 2022123 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), a livre circulagdo de pessoas, tal como estabelecido na Diretiva 2004/38/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (’), a protegdo civil, tal como estabelecido na Decisio 1313/2013/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho (f), ou a cooperacio para o desenvolvimento, tal como estabelecido
no Regulamento (UE) 2021/947 do Parlamento Europeu e do Conselho (°).

A presente decisio ndo faz uso da possibilidade de a Unido exercer a sua competéncia externa em dominios em
relagdo aos quais ainda ndo existam regras da Unido. Os Estados-Membros continuam a ser competentes nas
matérias abrangidas pelas altera¢des, na medida em que estas ndo afetem as regras da Unido nem alterem o seu
ambito de aplicacdo, incluindo a evolucdo futura previsivel dessas regras. Além disso, continua a ser da
responsabilidade exclusiva dos Estados-Membros a defini¢gdo das respetivas politicas de satide e a organizacio
e prestagdo de servigos de satide e de cuidados médicos, em conformidade com o artigo 168.°, n.° 7, do TFUE. Além
disso, a presente decisdo ndo cria obrigacdes financeiras adicionais para os Estados-Membros.

Nenhuma das alteragdes é contrdria ao direito da Unido, pelo que ndo ¢é necessdria qualquer reserva as alteragdes
abrangidas pelo dambito de competéncia da Unido.

A Unido néo € parte no Regulamento Sanitdrio Internacional (2005), uma vez que s6 os Estados podem ser partes.
Todos os Estados-Membros sdo partes no Regulamento Sanitario Internacional (2005).

Nestas circunstancias, e em conformidade com o principio de coopera¢io leal, a competéncia da Unido deverd ser
exercida externamente pelos Estados-Membros agindo como intermedidrios. Para o efeito, os Estados-Membros
deverdo ser convidados a aceitar, sem reservas, as alteracdes, na medida em que sejam abrangidas pelo dmbito de
competéncia da Unido,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os Estados-Membros sdo convidados a aceitar, no interesse da Unido, sem reservas, as alteracdes ao Regulamento Sanitério
Internacional (2005) constantes do anexo da Resolugdo WHA77.17 e adotadas em 1 de junho de 2024, na medida em que
a Unido tenha adotado regras comuns relativamente as matérias abordadas nessas alteracdes.

O texto das alteragdes ao Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) acompanha a presente decisdo.

©)

0

Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao reforco do papel da

Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparacdo e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos
médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/123/0j).

Diretiva 2004/38/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao direito de livre circulagdo
e residéncia dos cidaddos da Unido e dos membros das suas familias no territério dos Estados-Membros, que altera o Regulamento
(CEE) n.° 1612/68 e que revoga as Diretivas 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73[148/CEE, 75/34/CEE, 75/35/CEE,
90/364/CEE, 90/365|CEE e 93/96/CEE (Texto relevante para efeitos do EEE) (O] L 158, 30.4.2004, p. 77, ELL http:|/data.europa.eu/
eli/dir/2004/38)oj)

Decisdo n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, relativa a um Mecanismo de
Protecdo Civil da Unido Europeia (JO L 347 de 20.12.2013, p. 924, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/oj).
Regulamento (UE) 2021/947 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de junho de 2021, que cria o Instrumento de Vizinhanga,
de Cooperagdo para o Desenvolvimento e¢ de Cooperacdo Internacional — Europa Global, e que altera e revoga a Decisdo
n.° 466/2014/UE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga o Regulamento (UE) 2017/1601 do Parlamento Europeu e do
Conselho e o Regulamento (CE, Euratom) n.° 480/2009 do Conselho (JO L 209 de 14.6.2021, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/
2021/947/0j).
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Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 26 de maio de 2025.

Pelo Conselho
O Presidente
C. SIEKIERSKI
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TRADUCAO

As alteracdes do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) adotadas pela 77.* Assembleia Mundial
da Saide através da Resolucgio WHA77.17 (2024) sdo apresentadas a sublinhado e a negrito
(aditamentos) e riscadas (supressdes).

REGULAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (2005)

TITULO I — DEFINICOES, OBJETO E AMBITO DE APLICACAOQO, PRINCIPIOS
E AUTORIDADES RESPONSAVEIS

Artigo 1.° Definicoes

1 — Para efeitos do Regulamento Sanitario Internacional (doravante designado «RSI» ou

«Regulamentoy):

()

«Autoridade nacional para o RSI» designa a entidade designada ou estabelecida pelo

Estado-Parte ao nivel nacional para coordenar a implementacio do presente Regulamento

sob a jurisdicio do Estado-Parte;

()

«Emergéncia por pandemia» designa uma emergéncia de saude piiblica de Ambito

internacional causada por uma doenca transmissivel e:

1) Que é ou estd em risco elevado de ser passivel de ampla propagacio geografica

para e no interior de varios Estados; e

4/50 ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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ii) Que excede, ou estd em risco de exceder, a capacidade de resposta dos sistemas

de saude nesses Estados; e

iii) Que esta a causar ou estd em risco elevado de causar perturbacdes sociais e/ou

economicas substanciais, incluindo perturbacdes do trafego e do comércio

internacionais: e

iv) Que exige uma acéo internacional coordenada rapida, equitativa e reforcada,

com abordagens de governacio integrada e de toda a sociedade;

«Produtos de saude relevantes» designa os produtos de saude necessarios para

responder a emergéncias de saude publica de Ambito internacional, incluindo emergéncias

por pandemia, que podem incluir medicamentos, vacinas, meios de diagndstico, dispositivos

médicos, produtos de controlo de vetores, equipamento de protecio individual, produtos de

descontaminacio, produtos de apoio, antidotos, terapias celulares e genéticas e outras

tecnologias de saude;

Artigo 2.° Objeto e ambito de aplicagdo

O objeto e 0 ambito de aplicacdo do presente Regulamento consistem em prevenir,

preparar para, proteger contra; € controlar e-darrespesta-em-termos-de-satide-ptiblicaaumaa

propagacio internacional de doengas, bem como dar-lhe uma resposta em termos de saude

publica, utilizando meios proporcionados e limitados aos riscos de saude publica e evitando, em

simultaneo, interferéncias desnecessarias com o trafego ¢ o comércio internacionais.
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Artigo 3.° Principios

1 — O presente Regulamento ¢ aplicado no pleno respeito pela dignidade das pessoas, pelos

direitos humanos ¢ pelas liberdades fundamentais ¢ promove a equidade e a solidariedade.

(..)

Artigo 4.° Autoridades responsaveis

1 — Cada Estado-Parte designa ou institui, em conformidade com o respetivo direito nacional e

contexto uma ou duas entidades para agirem como autoridade nacional para o RSI e-wm ponto

focal nacional para o RSI, bem como as autoridades responsaveis, na sua propria jurisdigio, pela

aplicagdo das medidas sanitarias previstas no presente Regulamento.

1-A — A Autoridade nacional para o RSI coordena a implementacio do presente

Regulamento nos termos da jurisdicio do Estado-Parte;

(.)

2-B — Os Estados-Partes tomam medidas para aplicar o n.° 1, o n.” 1-A e o n.° 2 do presente

artigo, incluindo, se for caso disso, a adocio das respetivas disposicoes legislativas e/ou

administrativas nacionais.
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4 — Os Estados-Partes comunicam a OMS as coordenadas da sua Autoridade Nacional para o

RSI e dos seus pontos focais nacionais para o RSI, e a OMS comunica aos Estados-Partes as

coordenadas dos seus pontos de contacto RSI. Tais coordenadas sdo permanentemente atualizadas €

confirmadas anualmente. A OMS comunica as coordenadas a todos os Estados-Partes-as

TITULO Il — INFORMACOES E RESPOSTA DE SAUDE PUBLICA
Artigo 5.° Vigildncia

1 — Cada Estado-Parte adquire, reforga € mantém, logo que possivel, mas nunca depois de
decorridos cinco anos sobre a entrada em vigor do presente Regulamento relativamente a esse

Estado-Parte, a-capacidade-de-as capacidades essenciais para prevenir, detetar, avaliar, notificar e

declarar as ocorréncias previstas no presente Regulamento, conforme indicado #e-na parte A do

anexo 1.

2 — Apos a avaliagdo referida no n.° 2 do anexo 1, um Estado-Parte pode invocar perante a OMS
uma necessidade justificada e um plano de acfo e, procedendo dessa forma, obter um prazo
suplementar de dois anos para cumprir a obrigagdo que lhe incumbe nos termos do n.° 1 do presente
artigo. Em circunstancias excecionais € mediante a apresentagdo de um novo plano de agfio, o
Estado-Parte pode solicitar ao diretor-geral a prorrogagio por um maximo de dois anos. O
diretor-geral toma a decisdo tendo presente o parecer técnico do Comité criado por forga do
disposto no artigo 50.° (doravante designado por «Comité de Avaliagdo»). Findo o periodo previsto
no n.° 1 do presente artigo, o Estado-Parte que tenha obtido a prorrogagéo do prazo informa,

anualmente, a OMS dos progressos realizados para a sua integral execugéo.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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3 — A OMS apoia os Estados-Partes, a pedido destes, na aquisi¢do, no reforgo € na manutengio das

capacidades essenciais referidas no n.° 1 do presente artigo.

Artigo 6.° Notificagdo

1 — Cada Estado-Parte avalia as ocorréncias que se verificam no seu territorio através do
instrumento de decisdo constante do anexo 2. Recorrendo aos meios de comunicag@o mais eficazes
de que dispuser e nas 24 horas seguintes a avaliagdo das informagdes sobre saude publica, cada
Estado-Parte notifica a OMS, através do ponto focal nacional para o RSI, sobre qualquer ocorréncia
verificada no seu territorio que possa constituir uma emergéncia de saude publica de 4mbito
internacional segundo o instrumento de decis@o, bem como sobre qualquer medida sanitdria tomada
para fazer face a tais ocorréncias. Se a notificagfo recebida pela OMS for da competéncia da

Agéncia Internacional de Energia Atomica (AIEA) ou de outra organizaciio intergovernamental,

a OMS, nos termos do n.” 1 do artigo 14.°, informara de imediato a AIEA, ou, conforme

adequado, as outras organizacdes intergovernamentais competentes.

(.)

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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Artigo 8.° Consulta

Mesmo que se produzam no seu territorio ocorréncias que ndo exijam a notificagdo prevista
no artigo 6.°, em particular ocorréncias relativamente as quais ndo disponha de informagdes
suficientes para preencher o instrumento de decisdo, um Estado-Parte pede deve, todavia, manter a
OMS informada das mesmas, através do seu ponto focal nacional para o RSI, bem como consultar a

OMS atempadamente sobre as medidas sanitarias a tomar. Tais comunicac¢des regem-se pelos n.*

2 a4 do artigo 11.°. O Estado-Parte em cujo territdrio se produz a ocorréncia pode solicitar o apoio

da OMS na verificagdo das informagdes epidemioldgicas que recolheu.

()

Artigo 10.°  Verificagdo

(.)

3 — Logo que tome conhecimento de uma ocorréncia que possa constituir uma emergéncia de
saude publica de &mbito internacional, a OMS propde-se colaborar com o Estado-Parte interessado
na avaliacdo do risco de propagagao internacional de doengas, do entrave ao trafego internacional
que podera ser criado e da adequagdo das medidas de controlo. Estas atividades podem incluir uma
colaborag¢fo com outras organizagdes normativas, bem como a oferta de mobilizagfo de assisténcia
internacional de forma a prestar auxilio as autoridades nacionais na condugao e coordenagio das

avaliagdes. A pedido do Estado-Parte, a OMS comunica informagdes de apoio a tal oferta.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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4 — Se o Estado-Parte nfo aceitar a oferta de apoio, aOMS-pede—e desde que justificado face a
dimensdo do risco para a satde publica, a OMS deve comunicar a outros Estados-Partes as

informagdes de que dispde sobre a ocorréncia, exortando o Estado-Parte a aceitar a oferta de apoio

da OMS, tendo em considerago os pontos de vista do Estado-Parte interessado.

Artigo 11.°  Comunicagdo de informacgdes pela OMS

(..)

2 — A OMS utiliza as informagdes recebidas por aplicagdo dos artigos 6.° ¢ 8.° e do n.° 2 do artigo
9.° para efeitos de verificagdo, avaliagdo e assisténcia previstos no presente Regulamento e, salvo
acordo em contrario com os Estados-Partes referidos nessas disposi¢oes, ndo podera disponibilizar

tais informagdes, de forma generalizada, a outros Estados-Partes, até que:

a) Seja determinado que a ocorréncia constitui uma emergéncia de saude publica de
ambito internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia, nos termos do artigo 12.°;

ou

(..)

Artigo 12.°  Determinagdo da existéncia de uma emergéncia de savde publica de dmbito

internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia

1 — O diretor-geral determina, com base nas informagdes que recebe, em particular dos
Estados-Partes em cujos territorios se verifica uma ocorréncia, se essa ocorréncia constitui uma

emergéncia de satde publica de &mbito internacional, incluindo, se for caso disso, uma

emergéncia por pandemia, face aos critérios € ao procedimento previstos no presente

Regulamento.
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2 — Se considerar, com base numa avaliagdo nos termos do presente Regulamento, que existe uma
emergéncia de satide publica de &mbito internacional, o diretor-geral consulta os Estados-Partes em
cujos territdrios a ocorréncia se verifica sobre esta determinagéo preliminar. Se o diretor-geral e os
Estados-Partes acordarem nessa determinagio, o diretor-geral, seguindo o procedimento previsto no
artigo 49.°, solicita ao Comité criado nos termos do artigo 48.° (doravante designado o «Comité de

Emergéncia») que se pronuncie sobre as recomendagdes temporarias adequadas.

3 — Se, na sequéncia da consulta prevista no n.° 2 do presente artigo, o diretor-geral e os
Estados-Partes em cujos territorios se verifica a ocorréncia ndo chegarem a acordo num prazo de 48
horas sobre a questdo de saber se a ocorréncia constitui uma emergéncia de satide publica de &mbito

internacional, ¢ tomada uma decis@o em conformidade com o procedimento previsto no artigo 49.°

4 — A fim de determinar se uma ocorréncia constitui uma emergéncia de saude publica de &mbito

internacional,_incluindo, se for caso disso, uma emergéncia por pandemia, o diretor-geral tem

em consideragio:
a) As informagoes fornecidas pelos Estados-Partes;
(...

4-A — Se o diretor-geral determinar que uma ocorréncia constitui uma emergéncia de saide

publica de Ambito internacional, este determina ainda, tendo em conta as matérias previstas

no n.’ 4, se a emergéncia de saude publica de Ambito internacional também constitui uma

emergéncia por pandemia.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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5 — Se, apos ter examinado as matérias previstas nas alineas a), ¢), d) e e) do n.’ 4 do presente

artigo, e apds consultar os Estados-Partes em cujos territorios ocorreu & uma emergéncia de satude

publica de Ambito internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia, o diretor-geral

considerar que a emergéncia de satide publica de dmbito internacional, incluindo uma emergéncia

por pandemia, ja ndo se verifica, por ja ndo corresponder a definicio pertinente constante do

artigo 1.°, tomara uma decisdo em conformidade com o procedimento previsto no artigo 49.°.

Artigo 13.°  Resposta de saude publica, incluindo acesso equitativo

a produtos de saude relevantes

1 — Cada Estado-Parte adquire, refor¢a e mantém, desde que possivel e o mais tardar nos cinco
anos seguintes a entrada em vigor do presente Regulamento relativamente a esse Estado-Parte, a

eapaeidade-as capacidades essenciais para prevenir, preparar para e responder rapida e

eficazmente em caso de risco para a saude publica e de emergéncia de saude publica de &mbito

internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia, nomeadamente em contextos frageis e

humanitarios, em conformidade com a parte A do anexo 1. A OMS publica, em consulta com os
Estados-membros, principios orientadores que auxiliem os Estados-Partes a adquirir as capacidades

de essenciais em matéria de resposta ac@ie-de satde publica.

2 — Apos a avaliagdo prevista no n.° 2-da-parte-Ado anexo 1, um Estado-Parte pode invocar perante
a OMS uma necessidade justificada e um plano de acdo e, ao proceder desse modo, obter a
concessdo de um prazo adicional de dois anos para satisfazer a sua obrigagao decorrente do n.° 1 do
presente artigo. Em circunstincias excecionais e dispondo de um novo plano de acéo, o
Estado-Parte pode solicitar ao diretor-geral que o prazo seja prorrogado por um novo periodo
maximo de dois anos. O diretor-geral toma a decisfo tendo presente o parecer técnico do Comité de
Avaliagdo. Findo o periodo previsto no n.° 1 do presente artigo, o Estado-Parte que tenha obtido a
prorrogagdo do prazo informa, anualmente, a OMS dos progressos realizados para a sua integral

execucao.
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3 — A pedido de um Estado-Parte ou no seguimento da aceitaciio de uma oferta da OMS, a

OMS colabora na-ache-enreaso-de-risco-paraasatde publicae-de-ovtrasocorrénetas, na resposta a
riscos e ocorréncias de saude publica, prestando-acensethamento-orientacdes ¢ assisténcia

técnicas e avaliando a eficacia das medidas de controlo adotadas, incluindo, se for caso disso, a

mobiliza¢do de equipas internacionais de peritos para darem apoio no local.

4 — Se, em consulta com os Estados-Partes interessados em conformidade com o artigo 12.°, a
OMS concluir que existe uma emergéncia de saude publica de ambito internacional, incluindo uma

emergéncia por pandemia, pode propor, para além do apoio indicado no n.° 3 do presente artigo,

uma assisténcia adicional aos Estados-Partes e, em particular, uma avaliagdo da gravidade do risco
internacional e da adequag@o das medidas de controlo. Nesta colaboragdo, a OMS pode incluir a
mobilizacdo da assisténcia internacional de modo a prestar apoio as autoridades nacionais na
realizac@o e coordenagdo das avaliagdes no local. A pedido do Estado-Parte, a OMS comunica

informagdes de apoio a esta oferta.

6 — A pedido dos mesmos, a OMS oferece-se para prestar aconselthamento-orientacdes ¢
assisténcia adegquades-adequadas aos restantes Estados-Partes afetados ou ameagados pela
emergéncia de satide publica de &mbito internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia.

7 — A OMS apoia os Estados-Partes, a pedido destes ou no seguimento da aceitacio de uma

oferta da OMS, e coordena as atividades de resposta internacional durante emergéncias de

saude publica de Ambito internacional, incluindo emergéncias por pandemia, apos a sua

determinacio nos termos do artigo 12.° do presente Regulamento.
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8 —A OMS facilita e trabalha no sentido de eliminar os obsticulos ao acesso atempado e

equitativo dos Estados-Partes aos produtos de saude relevantes apés a determinacio e

durante uma emergéncia de saude publica de Ambito internacional, incluindo uma

emergéncia por pandemia, com base nos riscos e necessidades de saude publica. Para esse

efeito, o diretor-geral:

a) Realiza, e analisa e atualiza periodicamente, as avaliacoes das necessidades de

saude publica, bem como da disponibilidade e acessibilidade, incluindo em termos de

precos, dos produtos de saude relevantes para a resposta de saude publica, publica

essas avaliacoes e considera as avaliacdes disponiveis ao emitir, alterar, prorrogar ou

anular as recomendacdoes nos termos dos artigos 15.°, 16.°, 17.°, 18.° e 49.° do presente

Regulamento;

b) Recorre aos mecanismos coordenados pela OMS ou facilita, em consulta com os

Estados-Partes, o seu estabelecimento, conforme necessario, e coordena, conforme

adequado, outros mecanismos e redes de atribuicéio e distribuicao que facilitem o

acesso atempado e equitativo aos produtos de saude relevantes com base nas

necessidades de saude puiblica;

c) Apoia os Estados-Partes, a pedido destes, na expanséo e diversificacdo

geografica da producéo dos produtos de saide relevantes, conforme apropriado,

através de redes e mecanismos pertinentes coordenados pela OMS e outros, sob

reserva do artigo 2.° do presente Regulamento e em conformidade com o direito

internacional aplicavel;
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d) Partilha com um Estado-Parte, a pedido deste, o dossi€ do produto relativo a

um produto de saude especifico relevante, tal como apresentado a OMS pelo

fabricante para aprovacio e, se o fabricante tiver dado o seu consentimento, no prazo

de 30 dias a contar da rececio desse pedido, a fim de facilitar a avaliacio regulamentar

e a autorizaciio pelo Estado-Parte; e

e) Apoia os Estados-Partes, a pedido destes e, conforme apropriado, através de

redes e mecanismos pertinentes coordenados pela OMS e outros, nos termos da alinea

c¢) do n.’ 8 do presente artigo, a fim de promover a investigacio e o desenvolvimento e

reforcar a producéo local de produtos de saude relevantes de qualidade, seguros e

eficazes, bem como de facilitar outras medidas relevantes para a plena aplicacido da

presente disposicio.

9 — Nos termos do n.” 5 do presente artigo e do n.° 1 do artigo 44.° do presente Regulamento,

e a pedido de outros Estados-Partes ou da OMS, os Estados-Partes comprometem-se, sob

reserva da legislacio aplicavel e dos recursos disponiveis, a colaborar e a prestar-se

assisténcia mutua e a apoiar atividades de resposta coordenadas pela OMS, nomeadamente:

a) Apoiando a OMS na execucio das acoes descritas no presente artigo:
b) Dialogando e incentivando as partes interessadas pertinentes que operam nas

respetivas jurisdicoes para facilitar o acesso equitativo aos produtos de saude

relevantes para dar resposta a uma emergéncia de satide publica de &mbito
internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia; e
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c) Disponibilizando, conforme apropriado, os termos pertinentes dos seus acordos

de investigacio e desenvolvimento para os produtos de saude relevantes relacionados

com a promocio do acesso equitativo a esses produtos durante uma emergéncia de

saude puablica de Ambito internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia.

(..)

TITULO III - RECOMENDACOES
Artigo 15.°  Recomendagdes tempordrias

1 — Caso seja estabelecido, em conformidade com o artigo 12.°, que se verifica uma emergéncia de
saude publica de ambito internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia, o diretor-geral
publica recomendagdes temporarias em conformidade com os procedimentos previstos no artigo
49.°. Tais recomendagdes temporarias podem ser alteradas ou alargadas-prorrogadas, conforme os
casos, em particular apos se ter determinado que uma emergéncia de satde publica de ambito

internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia, ja nfo se verifica, na sequéncia do que

poderdo ser publicadas outras recomendacdes temporarias, conforme se mostrar necessario, para

efeitos de prevencgao ou detegio rapida do seu ressurgimento.

2 — As recomendagdes temporarias podem reportar-se a medidas sanitarias a implementar pelos
Estados-Partes onde ocorra a emergéncia de saude publica de ambito internacional, incluindo uma
emergéncia por pandemia, ou por outros Estados-Partes, relativamente a pessoas, bagagens,

cargas, contentores, meios de transporte, mercadorias, incluindo produtos de saide relevantes,

e/ou encomendas postais, para efeitos de prevengdo ou redugéio da propagacdo internacional de

doencas e para evitar interferéncias desnecessarias com o qualquerentrave-desneeessario-ao

trafego internacional.
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2-A — Ao comunicar aos Estados-Partes a emissio, alteraciio ou prorrogacio de

recomendacoes temporarias, o diretor-geral fornece as informacdes disponiveis sobre

qualquer mecanismo ou mecanismos coordenados pela OMS relativos ao acesso e a atribuicio

de produtos de saude relevantes, bem como sobre quaisquer outros mecanismos e redes de

atribuicio e distribuicéo.

3 — As recomendagdes temporarias podem, a qualquer momento, ser anuladas em conformidade
com o procedimento definido no artigo 49.° ¢ expiram automaticamente trés meses apos a sua
publicagfo, podendo ser alteradas ou prorrogadas por periodos adicionais com duragdo maxima de
trés meses. As recomendagdes temporarias s6 podem ser mantidas até a segunda Assembleia
Mundial da Satde subsequente & decisao relativa a emergéncia de satide publica de &mbito

internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia, a que se reportam.

Artigo 16.°  Recomendagdes permanentes

1 — A OMS pode emitir recomendagdes permanentes com vista a aplicagdo sistematica ou
periodica de medidas sanitarias adequadas, em conformidade com o artigo 53.°. Tais medidas
podem ser aplicadas pelos Estados-Partes relativamente a pessoas, bagagens, cargas, contentores,

meios de transporte, mercadorias, incluindo produtos de saide relevantes, e/ou encomendas

postais em caso de riscos especificos persistentes para a saude publica, a fim de prevenir ou reduzir

a propagacdo internacional de doencas e de evitar interferéncias desnecessarias com o entraves

tets-ae-trafego internacional. A OMS pode, nos termos do artigo 53.°, alterar ou anular tais

recomendagdes, conforme os casos.

2 — Ao comunicar aos Estados-Partes a emissio, alteracio ou prorrogacio de recomendacoes

permanentes, o diretor-geral fornece as informacoes disponiveis sobre qualquer mecanismo

ou mecanismos coordenados pela OMS relativos ao acesso e a atribuiciio de produtos de saude

relevantes, bem como sobre quaisquer outros mecanismos e redes de atribuicfio e distribuicio.
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Artigo 17.°  Critérios aplicaveis as recomendagdes

Sempre que emita, altere ou anule recomendagdes temporarias ou permanentes, o

diretor-geral tera em consideragao:

d-A) A disponibilidade de produtos de saude relevantes e a acessibilidade aos mesmos:
Artigo 18.°  Recomendagdes relativas a pessoas, bagagens, cargas,
contentores, meios de transporte, mercadorias e encomendas postais

3 — As recomendacdes dirigidas pela OMS aos Estados-Partes devem, se for caso disso, ter

em conta a necessidade de:

a) Facilitar as viagens internacionais, em especial dos profissionais de saude e de

prestacio de cuidados e das pessoas em situacdes de risco de vida ou de crise

humanitaria. Esta disposicio nio prejudica o disposto no artigo 23.° do presente

Regulamento; e

b) Manter cadeias de abastecimento internacionais, incluindo para os produtos de

saude relevantes e o abastecimento alimentar.
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TITULO IV — PONTOS DE ENTRADA
Artigo 19.°  Obrigagoes gerais
Para além das obrigagdes que o presente Regulamento lhe impde, cada Estado-Parte:

a) Assegura que esreqtisites as capacidades essenciais previstas re-na parte B do ne
anexo 1 relativesrelativas aos pontos de entrada designados so estabeleetdos

estabelecidas dentro dos prazos previstos no n.° 1 do artigo 5.° e no n.° 1 do artigo 13.°%

Artigo 20.°  Aeroportos e portos

1 — Os Estados-Partes designam os aeroportos e portos que devem adquirir € manter es—requisitos
mintmes-previstos as capacidades essenciais previstas na parte B do ne-anexo 1.

(...)
Artigo 21.°  Postos-fronteira

1 — Sempre que razdes de saude publica o justifiquem, um Estado-Parte designa os

postos-fronteira que adquirirdo esrequisttos-mintmeos-as capacidades essenciais previstas na parte

B do re-anexo 1, tendo em consideracio:
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2 — Os Estados-Partes que tenham fronteiras comuns deverao:

(.)

b) Designar conjuntamente postos-fronteira adjacentes tendo em vista es-reguisitos
mintmes-previstos-constantes-as capacidades essenciais previstas na parte B do anexo 1,

em conformidade com o n.° 1 do presente artigo.

(..)

TITULO V— MEDIDAS DE SAUDE PUBLICA
Capitulo I — Disposi¢des gerais
Artigo 23.°  Medidas sanitarias a chegada e & partida

1 — Sem prejuizo dos acordos internacionais aplicaveis e dos artigos pertinentes do presente

Regulamento, um Estado-Parte pode, para efeitos de satde publica, a chegada e a partida:
a) Tratando-se de viajantes:

(..)

1)  Exigir um exame médico ndo invasivo que, sendo o menos intrusivo

possivel, permita alcangar o objetivo da saude publica; e

b) Exigir a inspecdo de bagagens, cargas, contentores, meios de transporte,

mercadorias, encomendas postais e restos mortais humanos.

()
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Capitulo II — Disposi¢des especiais aplicaveis aos meios de transporte e aos operadores de

meios de transporte
Artigo 24.°  Operadores de meios de transporte

1 — Os Estados-Partes tomam todas as medidas possiveis compativeis com o presente

Regulamento para garantir que os operadores de meios de transporte:

a) Aplicam as medidas sanitarias recomendadas pela OMS e adotadas pelo

Estado-Parte, incluindo para efeitos de aplicaciio a bordo, bem como durante o

embarque e desembarque;

b) Informam os viajantes sobre as medidas sanitarias recomendadas pela OMS e
adotadas pelo Estado-Parte, incluindo para efeitos da sua aplicacdo a bordo bem como

durante o embarque e desembarque; ¢

(...
Artigo 27.°  Meios de transporte afetados
1—(..)

A autoridade competente pode tomar medidas sanitarias complementares e, nomeadamente,

isolar_e colocar em gquarentena o meio de transporte, se necessario, para evitar a propagagdo de

uma doenga. Tais medidas complementares devem ser comunicadas ao ponto focal nacional para o

RSL

()
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Artigo 28.°  Navios e aeronaves nos pontos de entrada

()

3 — Sempre que possivel e sem prejuizo do namere-antertorn.’ 2 do presente artigo, um

Estado-Parte autoriza a livre pratica a um navio ou a uma aeronave através de radio ou outro meio
de comunicacgdo sempre que, de acordo com as informagdes recebidas de tal navio ou aeronave
antes da sua partida-chegada, o Estado-Parte considerar que a sua chegada nfo resultara na

introducdo ou propagac¢do de uma doenga.

(..)
TITULO VI — DOCUMENTOS SANITARIOS

Artigo 35.°  Regra geral

()

2 — Os documentos sanitarios previstos no presente regulamento podem ser emitidos em

formato nio digital ou digital, sob reserva das obrigacdes de qualquer Estado-Parte no que

diz respeito ao formato desses documentos decorrentes de outros acordos internacionais.

3 — Independentemente do formato em que tenham sido emitidos os documentos sanitarios

previstos no presente regulamento, esses documentos devem estar em conformidade com os

anexos referidos nos artigos 36.° a 39.°, consoante o caso, e a sua autenticidade deve ser

verificavel.
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4 — Em consulta com os Estados-Partes, a OMS elabora e atualiza, se necessario, orientacoes

técnicas incluindo especificacoes ou normas relacionadas com a emissio e verificacio da

autenticidade dos documentos sanitarios, tanto em formato digital como nio digital. Essas

especificacdoes ou normas devem estar em conformidade com o artigo 45.° relativo ao

tratamento de dados pessoais.

(...)
Artigo 37.°  Declaragdo mearitima-de Savde do Navio

1 — Antes da sua primeira escala no territdrio de um Estado-Parte, o comandante de um navio
assegura-se do estado de saude a bordo ¢, salvo se o Estado-Parte o ndo exigir, preenche e entrega a
autoridade competente do porto, uma Declarago maritima-de Saude do Navio assinada pelo
médico de bordo, se o houver, a chegada ou antes da chegada do navio, se este se encontrar dotado
do equipamento apropriado e se o Estado-Parte exigir que a declarag@o lhe seja antecipadamente

remetida.

3 — A Declaracio marittma-de Satde do Navio deve estar em conformidade com o modelo

constante do anexo 8.
4 — Um Estado-Parte pode decidir:

a) Dispensar todos os navios, a chegada, da apresentagdo da Declarag@o maritima-de

Saude do Navio; ou
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b) Exigir a apresentago da Declarag@io maritima-de Satde do Navio em aplicagio de
uma recomendagdo relativa aos navios provenientes de zonas afetadas, ou exigi-la a navios

que possam, de outro modo, ser portadores de um foco de infe¢do ou contaminagéo.

(...)
TITULO VIII - DISPOSICOES GERAIS
(...)
Artigo 43.°  Medidas sanitarias complementares
(...

7 — Sem prejuizo dos direitos que lhe sdo conferidos pelo artigo 56.°, qualquer Estado-Parte que
sofra as consequéncias de uma medida tomada em virtude do n.° 1 ou do n.° 2 do presente artigo

pode solicitar uma consulta ao Estado-Parte que aplica tal medida, quer diretamente, quer através

do diretor-geral, que pode igualmente facilitar a realizacio de consultas entre os

Estados-Partes em causa. com-afinalidade-de-A finalidade de tais consultas é obter

esclarecimentos sobre as informagdes cientificas e as razdes de saude publica que estiveram na
origem da medida e de procurar uma solugfo aceitavel para os dois Estados-Partes. Salvo acordo

em contrario com os Estados-Partes envolvidos na consulta, as informacdes partilhadas

durante a consulta tém de ser mantidas confidenciais.

(.)
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Artigo 44.°  Colaboragdo-e, assisténcia e financiamento

1 — Os Estados-Partes comprometem-se a colaborar mutuamente, na medida do possivel, para

efeitos de:

a) Detecfo, avaliag@o, preparaciio para e resposta a ocorréncias, em conformidade

com o presente Regulamento;

b) Disponibilizagdo ou facilitagdo de cooperagio técnica e apoio logistico, em

particular no desenvolvimento, refor¢o e manutencio desrequisitos-de-saidepubliea
extgidos-das capacidades essenciais exigidas nos termos do anexo 1 do presente

Regulamento;

c) Mobilizagdo de recursos financeiros, nomeadamente através de fontes e

mecanismos de financiamento pertinentes que facilitem o cumprimento das suas

obrigagdes nos termos do presente Regulamento, em especial para dar resposta as

necessidades dos paises em desenvolvimento; e

(..)

2 — A OMS colabora com, e presta assisténcia aos Estados-Partes, a pedido destes, na medida do

possivel:

a) Na ponderagio e avaliagdo das suas capacidades de-satide-publica-essenciais de

forma a facilitar a aplicagdo efetiva do presente Regulamento;

b) Na disponibilizagdo ou facilitagdo de cooperagdo técnica e apoio logistico aos

Estados-Partes; €

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj 2550



PT

JO L de 4.6.2025

c) Na mobilizago de recursos financeiros para apoiar os paises em-no

desenvolvimento-ne-teeante-d-eriacioao, reforgo e 8 manutengio desrequisitosprevistos

das capacidade essenciais previstas no anexo 1-3 e

d) Na facilitacio do acesso aos produtos de saude relevantes, em conformidade

com o n.’ 8 do artigo 13.°.

2-A — Os Estados-Partes, sob reserva da legislacio aplicavel e dos recursos disponiveis,

mantém ou aumentam o financiamento interno, conforme necessario, e colaboram,

nomeadamente através da cooperacio e assisténcia internacionais, conforme adequado, a fim

de reforcar o financiamento sustentdvel para apoiar a aplicacfio do presente Regulamento.

2-B — Nos termos da alinea ¢) do n.° 1 do presente artigo, os Estados-Partes comprometem-se

a colaborar, na medida do possivel, para:

a) Incentivar os modelos de governacio e de funcionamento das entidades

financiadoras e dos mecanismos de financiamento existentes a serem representativos a

nivel regional e a responderem as necessidades e prioridades nacionais dos paises em

desenvolvimento na aplicacido do presente Regulamento;

b) Identificar e permitir o acesso aos recursos financeiros, nomeadamente através

do mecanismo financeiro de coordenacéo, criado nos termos do artigo 44.°-A,

necessarios para responder equitativamente as necessidades e prioridades dos paises

em desenvolvimento, nomeadamente para a criacio, o reforco e a manutencéo de

capacidades essenciais.
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2-C — O diretor-geral apoia o trabalho de colaboraciio previsto no n.’ 2-A do presente artigo,

conforme adequado. Os Estados-Partes e o diretor-geral apresentam um relatério sobre os

seus resultados no Ambito da apresentacio de relatorios 2 Assembleia da Saude.

Artigo 44.°-A Mecanismo financeiro de coordenacio

1 — K criado um mecanismo financeiro de coordenacéo (doravante designado «Mecanismoy)

ara:

a) Promover a disponibilizacio de financiamento atempado, previsivel e

sustentdvel para a aplicaciio do presente regulamento, a fim de desenvolver, reforcar e

manter as capacidades essenciais, tal como estabelecido no anexo 1 do presente

Regulamento, incluindo as pertinentes para emergéncias por pandemia;

b) Procurar maximizar a disponibilidade de financiamento para as necessidades e

prioridades dos Estados-Partes, em especial dos paises em desenvolvimento, em

matéria de aplicacio; e

c) Trabalhar no sentido de mobilizar recursos financeiros novos e adicionais e

aumentar a utilizacio eficiente dos instrumentos de financiamento existentes,

relevantes para a aplicaciio efetiva do presente Regulamento.
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2 — Em apoio dos objetivos estabelecidos no n.° 1 do presente artigo, o Mecanismo deve,

nomeadamente:

a) Utilizar ou realizar analises pertinentes das necessidades e do défice de

financiamento;

b) Promover a harmonizaciio, a coeréncia e a coordenacio dos instrumentos de

financiamento existentes;

c) Identificar todas as fontes de financiamento disponiveis para apoio a aplicacio

e disponibilizar estas informacoes aos Estados-Partes;

d) Prestar aconselhamento e apoio, mediante pedido, aos Estados-Partes na

identificacio e na apresentacio de pedidos de recursos financeiros para reforcar as

capacidades essenciais, incluindo as pertinentes para emergéncias por pandemia; e

e) Alavancar contribuicées monetarias voluntarias para organizacoes e outras

entidades que apoiem os Estados-Partes no desenvolvimento, no reforco e na

manutencio das suas capacidades essenciais, incluindo as pertinentes para situacoes de

emergéncia por pandemia.

3 — O Mecanismo funciona, em relaciio a aplicacio do presente regulamento, sob a

autoridade e orientacio da Assembleia da Saude e responde perante esta.

Artigo 45.°  Tratamento de dados pessoais

()
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2 — Néo obstante o disposto no n.° 1 do presente artigo, os Estados-Partes podem processar e
divulgar e-preeessar-dados pessoais quando estes se mostrem fundamentais para efeitos de
avaliacdo ¢ gestdo do risco para a saude publica; contudo, os Estados-Partes, em conformidade com

o seu direito interno, e a OMS devem garantir que os dados pessoais:

(..)

TITULO IX — LISTA DE PERITOS DO RSI,
COMITE DE EMERGENCIA E COMITE DE AVALIACAO

Capitulo II — Comité de Emergéncia
Artigo 48.°  Mandato e composigdo

1 — O diretor-geral cria um Comité de Emergéncia que, a pedido do diretor-geral, emite pareceres

sobre:
a) Se uma ocorréncia constitui uma emergéncia de satide publica de dmbito
internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia;
b) Se uma emergéncia de saude publica de &mbito internacional ja terminou, incluindo
uma emergéncia por pandemia; e

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj 29/50



PT JO L de 4.6.2025

1-A — O Comité de Emergéncia é considerado um comité de peritos e fica sujeito ao

Regulamento aplicavel aos quadros e comités de peritos da OMS, salvo se de outro modo

determinado pelo presente artigo.

2 — O Comité de Emergéncia ¢ composto por peritos escolhidos pelo diretor-geral de entre os
membros da Lista de Peritos do RSI e, se apropriado, de entre outras listas de peritos da
Organizagdo. O diretor-geral determina a duragdo do mandato dos membros de forma a garantir a
continuidade da avaliagdo de uma determinada ocorréncia e das suas consequéncias. O diretor-geral
escolhe os membros do Comité de Emergéncia com base nas competéncias e na experiéncia
requeridas para uma determinada sessdo e tendo em consideracdo os principios da representagio

geografica equitativa.

Emergéncia deve incluir entre os seus membros pelo menos um perito nomeado pelos

Estados-Partes em cujos territorios a ocorréncia se verifica.

(..)

Artigo 49.°  Procedimentos

4 — O diretor-geral convida os Estados-Partes em cujo territorio a ocorréncia se verifica a
apresentarem as suas epinide-opinides ao Comité de Emergéncia. Para tal, o diretor-geral informa
esse Estado-Parte sobre a data e a ordem de trabalhos da reunido do Comité de Emergéncia com a
antecedéncia necessaria. Os Estados-Partes em causa ndo podem, contudo, solicitar o adiamento da

reunifio do Comité de Emergéncia com o proposito de lhe apresentar a sua opinido.

(..)
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6 — O diretor-geral informa todos os Estados-Partes da sua decisdo de declarar que existe uma

emergéncia de satide publica de &mbito internacional, incluindo uma emergéncia por pandemia,

ou que esta deixou de se verificar, ¢ da-lhes a conhecer qualquer medida sanitaria tomada pelos

Estados-Partes interessados, eventuais recomendagdes temporarias, incluindo os dados de apoio, €

sua alteragdo, prorrogacdo ou revogagdo, bem como a composicio ¢ o parecer do Comité de
Emergéncia. Informa, igualmente, os operadores de meios de transporte, por intermédio dos
Estados-Partes e dos organismos internacionais competentes, sobre as suas recomendagdes
temporarias, incluindo qualquer alteragfo, prorrogacfio ou revogacao, apds o que torna publicas tais

informagdes e recomendagdes.

7 — Os Estados-Partes em cujo territorio se verificou uma ocorréncia podem propor ao
diretor-geral que revogue a declaragfo de emergéncia de saliide piblica de ambito internacional,
incluindo uma emergéncia por pandemia, ¢/ou as recomendagdes temporarias, podendo submeter

a questdo ao Comit¢ de Emergéncia.
Capitulo III — Comité de Avaliagdo
Artigo 50.°  Mandato e composi¢do
1 — O diretor-geral cria um Comité de Avaliacdo, o qual exerce as seguintes fungoes:

()

b) Prestar aconselhamento técnico ao diretor-geral sobre as recomendagdes

permanentes ¢ respetiva alteragdo ou revogacio; €
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c) Prestar aconselhamento técnico ao diretor-geral sobre qualquer questio que lhe seja

colocada sobre o funcionamento do presente Regulamento.

(.)

Artigo 53.°  Procedimento aplicavel as recomendagdes permanentes

Sempre que considere que uma recomendagio permanente se mostra necessaria ¢ adequada
face a um risco para a saude publica, o diretor-geral solicita o parecer do Comité de Avaliacdo. Para

além dos niimeros pertinentes dos artigos 50.° a 52.°, sdo aplicaveis as seguintes disposi¢oes:

()

f) O diretor-geral comunica aos Estados-Partes as recomendagdes permanentes, as
alteracdes a estas introduzidas ou a sua revogagdo, bem como os pareceres do Comité de

Avaliagdo; e

2) O diretor-geral submete as recomendagdes permanentes 4 Assembleia da Saude

seguinte, para apreciacdo.
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TITULO X — DISPOSICOES FINAIS
Artigo 54.° Apresentagdo de relatorios e avaliagdo
(...)

2 — A Assembleia da Saude avalia, periodicamente, o funcionamento do presente Regulamento,

incluindo o financiamento da sua aplicaco efetiva. Para tal, pode solicitar aconselhamento ao

Comit¢ de Avaliagdo, através do diretor-geral. A primeira de tais avaliagdes ¢ efetuada o mais

tardar cinco anos ap6s a entrada em vigor do presente Regulamento.

Artigo 54.°-A Comité dos Estados-Partes para a Aplicacdo do Regulamento Sanitdrio
Internacional (2005)

1 — E instituido o Comité dos Estados-Partes para a aplicacio do Regulamento Sanitsrio

Internacional (2005), a fim de facilitar a aplicacfio efetiva do presente Regulamento,

nomeadamente dos artigos 44.° e 44.°-A. O Comité tem apenas carater facilitador e consultivo

e funciona de forma nfio acusatoria, nio punitiva, assistencial e transparente, norteada pelos

principios enunciados no artigo 3.°. Para esse efeito:

a) O Comité tem por objetivo promover e apoiar a aprendizagem, o intercimbio

de boas praticas e a cooperaciio entre os Estados-Partes para a aplicacio efetiva do

presente Regulamento;
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b) O Comité cria um subcomité para prestar aconselhamento técnico e apresentar

relatérios ao Comité.

2 — O Comité é composto por todos os Estados-Partes e reiine-se pelo menos uma vez de dois

em dois anos. Os mandatos do Comité, incluindo a forma como o Comité exerce as suas

atividades, e do subcomité, sio adotados por consenso na primeira reuniio do Comité.

3 — O Comité tem um presidente e um vice-presidente, eleitos pelo Comité de entre os

membros do seus Estados-Partes, que exercerio funcoes por um periodo de dois anos e com

um sistema de rotacio numa base regional’.

4 — O Comité adota, na sua primeira reunifio, por consenso, 0o mandato do mecanismo

financeiro de coordenacio, estabelecido no artigo 44.°-A, bem como as modalidades para a

sua operacionalizacio e governacio, e pode adotar os convénios de trabalho necessarios com

0s organismos internacionais competentes, que podem apoiar o seu funcionamento, se for caso

disso.

(..)

! Para efcitos da presente disposi¢do. considera-se que a Santa Sé ¢ o Listenstaine pertencem a Regifio Europeia da OMS.
entendendo-se que o presente convénio nao prejudica o seu estatuto como Estados-Partes no Regulamento Sanitario Internacional

(2005) que ndo sdo membros da OMS.
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ANEXO 1

CAPACIDADES ESSENCIAIS

1 — Os Estados-Partes devem utilizar as estruturas e os recursos nacionais existentes de modo a

preencherem os requisitos minimes em matéria de capacidade essenciais nos termos do presente

Regulamento, no que diz respeito, nomeadamente:

a) As suas atividades de prevencio, de vigilancia, de declaragdo, de notificagfio, de

verificacdo, de preparacéo, de resposta ¢ de colaboragéo; e

b) As suas atividades relacionadas com os aeroportos, portos e postos-fronteira

designados.

2 — Cada Estado-Parte avalia, no prazo de dois anos a contar da entrada em vigor do presente
Regulamento relativamente ao referido Estado-Parte, a capacidade das estruturas e dos recursos
nacionais existentes em satisfazer os requisitos minimos do presente anexo. Na sequéncia de tal
avaliacdo, os Estados-Partes elaboram ¢ aplicam planos de agdo de modo a-que tais reguisites
mintmes-capacidades essenciais existam ¢ estejam operacionais em todo o seu territorio, conforme

previsto no n.° 1 do artigo 5.° e, no n.° 1 do artigo 13.° ¢ na alinea a) do artigo 19.°.

3 — Os Estados-Partes € a OMS devem prestar apoio aos processos de avaliagdo, de planeamento e

de aplicacio previstos no presente anexo.

4 — Nos termos dos artigo 44.°, os Estados-Partes comprometem-se a colaborar mutuamente,

na medida do possivel, no desenvolvimento, reforco e manutencio das capacidades essenciais.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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A. REQUISITOS EM MATERIA DE CAPACIDADES ESSENCIAIS
PARA EFEITOS DE PREVENCAO, VIGILANCIA, PREPARACAO E RESPOSTA

1 — Ao nivel comunitario local e/ou ao nivel primario de resposta de satde ptblica (doravante

designado «nivel local»), cada Estado-Parte desenvolve, reforca e mantém as capacidades

essenciais para:
a) Detetar, em todas as zonas do territdrio do Estado-Parte, as ocorréncias que

envolvam niveis de morbidade ou de mortalidade superiores aos previstos para o periodo e

local considerados; €

b) Comunicar, de imediato, todos os dados disponiveis que se mostrem essenciais as
entidades apropriadas de resposta de cuidados de saude. A nivel comunitario, as
comunicagdes devem ser dirigidas aos estabelecimentos de cuidados de satde da
comunidade local ou ao pessoal apropriado dos servigos de saude. Ao nivel primario de
resposta de saude publica, as comunicagdes devem ser dirigidas as entidades intermédias ou
nacionais de resposta, de acordo com as estruturas orgénicas. Para efeitos do presente anexo,
os dados essenciais incluem as seguintes informacdes: descri¢des clinicas, resultados
laboratoriais, fontes e tipos de riscos, nimero de casos humanos e de mortes, condi¢gdes que

influem na propagacdo da doenga ¢ medidas sanitarias aplicadas; e

c) Preparar-se para a aplicacio de Aplicar—de-imediate; medidas preliminares de

controlo e aplicando-as imediatamente-;

d) Preparar-se para a prestaciio dos servicos de saude necessarios para responder

a riscos e ocorréncias de saude publica e facilitar o acesso a esses servicos; e
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e) Envolver as partes interessadas pertinentes, incluindo as comunidades, na

preparaciio para e resposta a riscos e ocorréncias de saude publica.

2 — Ao nivel intermédio de resposta de saude publica A(doravante designado «nivel
intermédio»), quando aplicavel,! cada Estado-Parte desenvolve, reforca e mantém as
capacidades essenciais eapaeidade para:

a) Confirmar o estado das ocorréncias notificadas e de apoiar ou aplicar;-de-imediate;

medidas complementares de controlo;

b) Avaliar, de imediato, as ocorréncias assinaladas e, se considerados urgentes,
comunicar todos os dados essenciais a nivel nacional. Para efeitos do presente anexo, os
critérios que determinam a existéncia de uma ocorréncia urgente sdo as graves repercussoes
sobre a saude publica e/ou o seu carater inusitado ou inesperado, acompanhado de um alto

potencial de propagagio-; e

c) Coordenar-se com e apoiar o nivel local, na prevencio de, preparacio para e

resposta a riscos e ocorréncias de saude publica, incluindo em relacio:

i) a vigilancia,

ii) as investigacdes no local,

iii) ao diagnostico laboratorial, incluindo o reencaminhamento de amostras,

iv) a implementacio de medidas de controlo,

1 Nos Estados-Partes em que. devido a sua estrutura administrativa. um nivel intermédio esteja ausente ou ndo seja
claramente identificavel. considera-se que as capacidades essenciais enumeradas nas alineas a) a ¢) do presente numero séo
desenvolvidas, refor¢adas ou mantidas quer a nivel local quer a nivel nacional, consoante o caso. em conformidade com a legislagdo
¢ 0 contexto nacionais.
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v) 20 acesso ao0s servicos de saude e aos produtos de saude necessarios para

a resposta,

vi) a comunicacio dos riscos, incluindo o combate as informacoes falsas e a

desinformacéo, e

vii) a0 apoio logistico (p. ex., equipamento, material médico e outro material

relevante e transporte).

3 — Ao nivel nacional:

Avaliagdo e notificagdo. Aeapacidade-Cada Estado-Parte desenvolve, reforca e mantém

as capacidades essenciais para:

a) Avaliar, no prazo de quarenta e oito horas, todas as comunicacdes de ocorréncias

urgentes; €

b) Notificar de imediato a OMS, por intermédio do ponto focal nacional para o RSI,
sempre que a avaliagfo indicar que a ocorréncia deve ser notificada nos termos do n.° 1 do
artigo 6.° ¢ do anexo 2, e de-prestar a OMS as informagdes previstas no artigo 7.° e no n.° 2

do artigo 9.°.

Resposta-Prevencdo, preparacdo e resposta em matéria de saude publica. A—eapacidade

Cada Estado-Parte desenvolve, reforca e mantém as capacidades essenciais para:

a) Determinar rapidamente as medidas de controlo necessarias com vista prevenir a

disseminagdo a nivel nacional e internacional;

b) Prestar-assisténeia-mediante-A vigilancia;
c) -0 destacamento de pessoal especializado;
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d) a-A analise laboratorial de amostras (a nivel nacional ou através de centros

colaboradores)-bem-come,

e) -0 apoio logistico (p. ex., equipamento, aprevisionamento-material médico e

outro material relevante ¢ transporte);

) Prestar, sendo caso disso, assisténcia no local a fim de complementar as

investigacdes locais;

g) Desenvolver e/ou divulgar orientacdes para a gestio de casos clinicos e a

prevencio e controlo de infecoes;

h) O acesso aos servicos de saude e aos produtos de saiide necessarios para a

resposta;

i) A comunicaciio dos riscos, incluindo o0 combate as informacdes falsas e a

desinformacéo;

1 Assegurar uma ligagfo operacional direta com os altos responsaveis da saude e

outros responsaveis, a fim de aprovar rapidamente e aplicar as medidas de contengdo e de

controlo;
k) Assegurar uma ligacao direta com outros ministérios competentes;
1) Assegurar, pelos meios de comunicaciao mais eficazes disponiveis, a ligacdo com

os hospitais, centros de saude, aeroportos, portos, postos-fronteira, laboratorios e

outras zonas operacionais fundamentais, para efeitos de difusdo das informagdes e das
recomendagdes emanadas pela OMS relativas a quaisquer ocorréncias no territorio do

Estado-Parte e nos territorios de outros Estados-Partes;
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m)  Estabelecer, de-aplicar e de-manter um plano nacional de resposta a emergéncias de
satde publica que preveja, em particular, a criagdo de equipas
multidisciplinares/multissetoriais para responder as ocorréncias que possam constituir uma

emergéncia de satde publica de &mbito internacional;-e

n) Coordenar as atividades a nivel nacional e apoiar os niveis local e intermédio,

quando aplicavel, na prevencio de, preparacio para e resposta a riscos e ocorréncias

de saude publica; e

0) Assegurar, vinte e quatro horas por dia, as medidas acima referidas.

B. REQUISITOS MINIMOS EM MATERIA DE CAPACIDADES ESSENCIAIS
PARA OS AEROPORTOS, PORTOS E POSTOS-FRONTEIRA DESIGNADOS

1 — Em permanéncia:, cada Estado-Parte desenvolve, reforca e mantém as capacidades

essenciais eapaectdade-para:

()

2 — Para responder as ocorréncias que possam constituir uma emergéncia de saude publica de

ambito internacional, cada Estado-Parte desenvolve, reforca e mantém as capacidades

essenciais para:

(...
b) Assegurar a avaliagdo ¢ a prestagio de cuidados aos viajantes ¢ aos animais afetados,

estabelecendo acordos com os servicos médicos e veterinarios e laboratoérios locais, a fim

de permitir o seu isolamento ¢ o seu tratamento, a_andlise das respetivas amostras, ¢ de

proporcionar os outros servigos de apoio eventualmente necessarios;
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ANEXO 2

INSTRUMENTO DE DECISAO PARA AVALIACAO E NOTIFICACAO DAS OCORRENCIAS QUE
POSSAM CONSTITUIR UMA EMERGENCIA DE SAUDE PUBLICA DE AMBITO INTERNACIONAL

Ocorréncias detetadas pelo sistema nacional de vigilancia (vide anexo 1)

v

Um caso de uma das

doengas abaixo
enumeradas ¢
inusitado ou

inesperado ¢ pode ter
repercussdes  graves
na saade publica,

devendo, por
conseguinte, ser
notificado: 2

— Variola

— Poliomielite devida
a sm-poliovirus—de

— Gripe humana
causada por um
novo subtipo

- Sindrome
respiratéria  aguda
grave (SRA

SARS).

¢

Qualquer ocorréncia que
possa constituir um
problema de saude
publica de 4mbito
internacional s-ineluindo
€ as ocorréncias cujas
causas ou origem sejam
desconhecidas, em
particular conjuntos de
casos de doencas
respiratorias agudas
graves de causas
desconhecidas ou novas,
¢ as que envolvam outras
ocorréncias ou doengas
distintas das enumeradas
no quadro da esquerda ou
no quadro da direita,
conduz a utilizagdo do
algoritmo.

Segundo as defini¢des de casos da OMS.

A presente lista de doencas destina-se a ser utilizada unicamente para os fins do presente Regulamento.

v

Uma ocorréncia que

envolva as doengas abaixo

enumeradas conduz

sempre a utilizagdo do

algoritmo, uma vez que

ficou demonstrado que

estas podem ter

repercussoes significativas

na saude publica e que

podem propagar-se

rapidamente a nivel

internacional: 2

— Colera

— Peste pneumonica

— Febre-amarela

— Febres hemorragicas
virais (Ebola, Lassa,
Marburgo)

— Febre do irus-West Nile
Nilo Ocidental

— Outras doengas com uma
importancia nacional ou
regional particular, por
exemplo, o dengue, a
febre do vale do Rifte a
doenga meningococica.
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ANEXO 3

MODELO DE CERTIFICADO DE ISENCAO DE CONTROLO SANITARIO DO NAVIO/CERTIFICADO DE CONTROLO SANITARIO DO NAVIO

POTLO. e Data:
O presente certificado regista a inspegdo ¢ 1) a isengéo do controlo ou 2) as medidas aplicadas
Nome do navio ou da embarcacdo de navegagdo em aguas interiores ....... Pavilhédo........ N.° de matricula/N.° OMI
No momento da inspegdo, os pordes estavam sem carga/carregados com ... Toneladas de carga

Nome ¢ enderego do INSPEtOr..........cvevvvviieiieiieeeieeieein,

Certificado de i

senciio do controlo sanitario do navio Certificado de controlo sanitario do navio

Setores, [sistemas e
servicos] inspecionados

Provas Resultados|Documentos
encontradas’ da analise |[examinados

Medidas de controlo aplicadas [Data de Observacdes relativas as
reinspecio condicdes observadas |

Cozinha

ID14rio do médico de

IDespensa

IDiario de bordo

Armazém

Outros

IPorio(des)/carga

|Alojamento de:

- tripulacio

- oficiais

- passageiros

- convés

Agua potavel

Aguas residuais

Tanques de lastro

IResiduos solidos e
lhospitalares

Aguas estagnadas

Sala das maquinas

Servicos médicos

Outros setores
especificados - vide

IPara os setores niao

aplicaveis, indicar «N.A.»

Nenhuma prova entrada O navio/embarcaciio esta isento de medidas de controlo.  As medidas de controlo indicadas foram aplicadas na data infra.

Nome e titulo do agente que emite o certificado ............ccceuceeueeeee. Assinatura e carimbo Data ....ccccveeveinnnnnn

Id
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! a) Sinais de infegdo ou de contaminagdo, incluindo: vetores em todos os estadios do seu crescimento, reservatorios animais de vetores, roedores ou outras espécies que pudessem ser
portadores de doengas humanas, riscos microbiologicos, quimicos ¢ outros riscos para a saude humana, evidéncia de medidas de higiene insuficientes; b) Informagéo relativa a casos humanos (a fazer
constar da Declaragdo Maritimra-de Saude do Navio).

2 Resultados da analise das amostras recolhidas a bordo: resultados a fornecer o mais rapidamente possivel ao comandante do navio e, caso uma nova inspegdo seja necessaria, ao proximo
porto de escala, mais adequado, tendo em conta a data da reinspecdo indicada no certificado.

Os certificados de isengdo de controlo sanitario ¢ os certificados de controlo sanitario sdo validos por um prazo maximo de seis meses; todavia, a duragdo da validade pode ser prolongada por

um més caso a inspe¢do nio possa ser efetuada no porto e caso ndo se verifique qualquer sinal de infecdo ou de contaminacao.
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ANEXO AO MODELO DO CERTIFICADO DE ISENCAO DE CONTROLO SANITARIO DO NAVIO/CERTIFICADO
DE CONTROLO SANITARIO DO NAVIO

Id
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ANEXO 4

REQUISITOS TECNICOS RELATIVOS AOS MEIOS DE TRANSPORTE E AOS OPERADORES DE
MEIOS DE TRANSPORTE

Secgdo A - Operadores de meios de transporte

1 — Os operadores de meios de transporte preparam-se para, conforme adequado, e facilitam

cacilitasio
a) As inspegdes da carga, dos contentores € do meio de transporte;
b) Os exames médicos das pessoas a bordo;
c) A aplicacdo de outras medidas sanitarias previstas no presente Regulamento,

incluindo para efeitos de aplicaciio a bordo, bem como durante o embarque e

desembarque; ¢

d) A prestacio das informagdes de saude publica solicitadas pelo Estado-Parte.

2 — Os operadores de meios de transporte fornecerdo a autoridade competente dos
Estados-Partes um Certificado »é&lde-de Isencéo de Controlo Sanitario ou um Certificado de
Controlo Sanitario do Navio ou uma Declaragdo maritima-de Satude do Navio validos, ou a Parte
Respeitante a Saude da Declaragdo Geral da Aeronave, conforme exigido pelo presente

Regulamento.

(..)
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ANEXO 6

VACINA(;AO, PROFILAXIA E CERTIFICADOS CONEXOS

()

4 — Os certificados em conformidade com o presente anexo emitidos em formato nio digital

devem ser assinados pelo clinico — médico ou outro profissional de saude autorizado — que

supervisiona a administragdo da vacina ou da profilaxia. Tais certificados devem ostentar-neles

deveserapeste o carimbo oficial do centro administrador; este carimbo nfo pode, contudo,

substituir a assinatura. Independentemente do formato em que tenham sido emitidos, os

certificados devem ostentar o nome do clinico que supervisiona a administracio da vacina ou

da profilaxia, ou da autoridade competente responsavel pela emissio do certificado ou pela

supervisio do centro administrador.

)

8 — Para os certificados em conformidade com o presente anexo emitidos em formato nio

digital, quando Sempre-gue o certificado for emitido para uma crianga que ndo saiba escrever, um
dos seus progenitores ou tutores deve assina-lo em sua substitui¢do. A-assinatura-de-wmanalfabeto

Uma pessoa incapaz de assinar, deve apor-deve-sersubstituida, como habitualmente em casos

similares, pela-a sua marca autenticada por uma terceira pessoa, a qual sera considerada a sua

assinatura. No que diz respeito as pessoas com tutor, este ultimo assina o certificado em seu

nome.

(.)
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10 — Um documento equivalente emitido pelas forgas armadas a um membro ativo destas sera

aceite em substituicdo de um certificado internacional conforme o modelo constante do presente

anexo:
a) Se contiver informagdes médicas essencialmente equivalentes as exigidas ne-nesse
modelo; e
b) Se indicar em francés ou em inglés, e, se necessario, numa outra lingua para além do

inglés ou do francés, a natureza ¢ a data da vacinac¢do ou da administragdo da profilaxia e se

for indiar que é emitido em conformidade com o presente niumero.
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Certifica-se que (nome)
nacionalidade

cuja assinatura € a seguintel

MODELO DE CERTIFICADO INTERNACIONAL DE
VACINACAO OU PROFILAXIA

nome do progenitor OU tULOr . ....eeeeeeeeeseeeeeessoessnanssssss

assinatura do progenitor ou tutor!

foi vacinado(a) ou recebeu profilaxia na data indicada contra:

(nome da doenga ou afegdo) ...

em conformidade com o Regulamento Sanitario Internacional.

Nome do clinico supervisor ou

da autoridade competente

. . o~ Assinatura e-titlo{Fabricante e n.° de| Certificado | Carimbo oficial do
Vacina ou responsavel pela emissio do . . I .
. Data o do clinico lote da vacina ou |valido de ... até centro
profilaxia presente certificado ou pela o . g 1
e responsavelt profilaxia administrador+
superviséo do centro
administrador
1.
2.

! Aplica-se apenas aos certificados emitidos em formato nio digital.
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O presente certificado s6 ¢ valido se a vacina ou a profilaxia utilizada tiver sido aprovado

pela Organizagdo Mundial da Saude.

O presente certificado em formato néo digital deve ser assinado pelo clinico — médico ou

outro profissional de saude autorizado — que supervisione-supervisiona a administracio da vacina

ou da profilaxia. No certificado=neles deve ser aposto o selo oficial do centro administrador que

ndo pode, contudo, ser considerado como substituto da assinatura. Independentemente do formato

em gque o presente certificado tenha sido emitido, deve ostentar o nome do clinico que

supervisiona a administraciio da vacina ou da profilaxia, ou da autoridade competente

responsdvel pela emissiio do certificado ou pela supervisio do centro administrador.

()
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(..

(...

)

)

ANEXO 8

MODELO DE DECLARACAO MARITIMA-DE SAUDE DO NAVIO

APENSO AO MODELO DE DECLARACAO MARITIMA-DE SAUDE DO NAVIO
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