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RECOMENDACOES

CONSELHO

RECOMENDA(;AO DO CONSELHO
de 9 de Junho de 2009

sobre a seguranca dos pacientes, incluindo a prevencio e o controlo de infeccbes associadas aos
cuidados de saide

(2009/C 151/01)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o segundo pardgrafo do n.° 4 do artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (%),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (%),
Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do artigo 152.° do Tratado, a accdo da
Comunidade, que serd complementar das politicas nacio-
nais, deve ser orientada para a melhoria da satide puablica
e a preven¢do das doengas e afeccdes humanas e a eli-
minagdo das causas de perigo para a satide humana.

(2)  Calcula-se que nos Estados-Membros da entre 8 % e 12 %
dos pacientes internados em hospitais sejam afectados
por eventos adversos ao receberem cuidados de satde (¥).

(3) O Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doencas
(CEPCD) estimou que, em média, as infec¢des associadas
a cuidados de satide afectam um em cada vinte pacientes

(") Parecer emitido em 23 de Abril de 2009 (ainda ndo publicado no
Jornal Oficial).

(3) Parecer emitido em 25 de Mar¢o de 2009 (ainda ndo publicado no
Jornal Oficial).

() Parecer emitido em 22 de Abril de 2009 (ainda ndo publicado no
Jornal Oficial).

(*) Relatério técnico intitulado «Improving Patient Safety in the EU» (Me-
lhorar a seguranga dos pacientes na UE), elaborado para a Comissdo
Europeia pela RAND Corporation e publicado em 2008.

hospitalizados, ou seja, 4,1 milhdes de pacientes por ano
na UE, e que, anualmente, 37 000 mortes sdo causadas
por tais infecgdes.

(4 A insuficiente seguranca dos pacientes constitui um grave
problema de satide publica e representa um pesado onus
econémico para recursos de satide limitados. Uma grande
parte dos eventos adversos, quer no sector hospitalar
quer nos cuidados primdrios, pode ser prevenida e, na
sua maioria, tais eventos parecem dever-se a factores
sistémicos.

(5) A presente recomendagdo tem por base e complementa
os trabalhos em matéria de seguranga dos pacientes rea-
lizados pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) atra-
vés da Alianca Mundial para a Seguranga dos Pacientes, o
Conselho da Europa e a Organizagio de Cooperagio e
Desenvolvimento Econdémicos (OCDE).

(6)  Através do 7.° programa-quadro de investigacdo e desen-
volvimento (°), a Comunidade apoia a investigacdo sobre
os sistemas de satide, sobretudo no que respeita a quali-
dade da prestacdo dos cuidados de satide, no dmbito do
tema da satde, com especial énfase na seguranga dos
pacientes. Esta tltima é também objecto de especial aten-
¢do no ambito do tema «tecnologias da informacio e da
comunicacdo».

(7)  No seu Livro Branco «Juntos para a satide: uma aborda-
gem estratégica para a UE (2008-2013)», publicado em
23 de Outubro de 2007, a Comissdo identifica a segu-
ranga dos pacientes como dominio de intervencio.

(°) Decisdo n.° 1982/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de Dezembro de 2006, relativa ao Sétimo Programa-Quadro
da Comunidade Europeia de actividades em matéria de investigacio,
desenvolvimento tecnoldgico e demonstracio (2007 a 2013) (JO
L 412 de 30.12.2006, p. 1).
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(8)  Os dados sugerem que os Estados-Membros se encon- necessarios para aplicar as componentes da estratégia

(10)

(11)

(12)

(13)

tram em diferentes niveis de desenvolvimento e de apli-
cagdo de estratégias eficazes e exaustivas em matéria de
seguranga dos pacientes (). A presente recomendacdo
visa, por conseguinte, criar um quadro para incentivar
o desenvolvimento de politicas e as ac¢des futuras em-
preendidas por e entre Estados-Membros para fazer face
aos principais problemas de seguranca dos pacientes com
que a UE se depara.

Os pacientes deverdo ser informados e responsabilizados
através da sua implicagdo no processo de garantir a sua
seguranca. Deverdo ser informados sobre as normas de
seguranca dos pacientes, as boas prdticas efou as medidas
de seguranca aplicadas e sobre como encontrar informa-
cdo acessivel e compreensivel sobre procedimentos de
reclamagdo e vias de recurso.

Os Estados-Membros deverdo instituir, manter ou melho-
rar sistemas generalizados de notificagdo e de formagdo,
de forma a poder determinar o grau e as causas dos
eventos adversos para definir solucdes e intervengdes efi-
cazes. A seguranca dos pacientes deverd fazer parte in-
tegrante do ensino e formacgdo dos trabalhadores do sec-
tor da sadde, enquanto prestadores de cuidados.

Deverdo ser recolhidos e agregados a nivel comunitrio
dados compardveis, a fim de instituir programas, estru-
turas e politicas de seguranca dos pacientes eficazes e
transparentes, e difundir as melhores préticas entre os
Estados-Membros. Os Estados-Membros e a Comissdo
deverdo aperfeicoar, colaborando entre si e aproveitando
os esforos envidados pelas organizagdes internacionais
pertinentes, uma terminologia e indicadores comuns em
matéria de seguranga dos pacientes, por forma a facilitar
a aprendizagem mtua.

Os instrumentos das tecnologias da informacdo e da
comunica¢do, como os registos de satde electronicos e
as receitas electronicas, podem contribuir para melhorar
a seguranca dos pacientes, nomeadamente através de
uma despistagem sistemadtica de possiveis interac¢des ou
alergias medicamentosas. Os instrumentos das tecnolo-
gias da informagdo e da comunicagdo também deverdo
ser utilizados para melhorar a compreensio dos medica-
mentos pelos utilizadores.

Em complemento das estratégias direccionadas para uma
utilizacdo prudente de agentes antimicrobianos (?), deverd
ser desenvolvida uma estratégia nacional que integre a
prevengdo e o controlo das infec¢des associadas aos cui-
dados de satide nos objectivos nacionais de satde publica
e vise reduzir o risco que estas representam nas institui-
¢des de cuidados de satide. E essencial que os recursos

(") Projecto «Safety Improvement for Patients in Europe» (melhoria da segu-
ranga dos pacientes na Europa) (SIMPATIE), financiado ao abrigo do

Programa

Comunitdrio de Satde Pablica.  (2003-2008),

(http:/[www.simpatie.org).
(3 Ver, nomeadamente, as conclusdes do Conselho sobre a resisténcia
antimicrobiana aprovadas em 10 de Junho de 2008 (9637/09).

(14)

(16)

17)

(18)

nacional provenham do financiamento de base do sis-
tema de satde.

A prevencdo e o controlo das infecgdes associadas aos
cuidados de satide deverdo constituir uma prioridade es-
tratégica de longo prazo para as instituicdes de cuidados
de satde. A cooperagdo deverd alargar-se a todas as fun-
¢des e niveis hierdrquicos para que os comportamentos e
as mudangas organizativas sejam orientados para a pro-
ducdo de resultados, definindo responsabilidades a todos
os niveis, organizando estruturas de apoio e recursos
técnicos locais e instituindo procedimentos de avalia¢io.

Nem sempre existem dados suficientes sobre as infeccdes
associadas aos cuidados de satide que permitam as redes
de vigilancia fazer uma comparagdo significativa entre
instituicdes, ou monitorizar a epidemiologia dos patogé-
neos associados aos cuidados de satide e avaliar e orientar
as politicas de prevengdo e controlo destas infecgdes. Por
conseguinte, deverdo ser estabelecidos ou reforgados sis-
temas de vigilancia nas institui¢des de cuidados de sadde
e a nivel regional e nacional.

Os Estados-Membros deverdo procurar reduzir o niimero
de pessoas afectadas por infeccdes associadas aos cuida-
dos de saide. Deverd ser incentivada a contratacio de
profissionais de satide especializados no controlo de in-
fecgdes, a fim de alcancar uma reducio das infecgdes
associadas aos cuidados de satude. Além disso, os Esta-
dos-Membros e as suas institui¢des de cuidados de satide
deverdo ponderar a utilizagio de pessoal de ligagdo a fim
de apoiar o pessoal especializado no controlo de infec-
¢des a nivel clinico.

Os Estados-Membros deverdo trabalhar em estreita cola-
boracdo com a industria da tecnologia da saide a fim de
incentivar uma melhor concepgdo para a seguranga dos
pacientes, por forma a reduzir a ocorréncia de eventos
adversos nos cuidados de sadde.

A fim de alcancar os objectivos de seguranga dos pacien-
tes atrds referidos, incluindo a prevencdo e o controlo das
infec¢des associadas aos cuidados de satide, os Estados-
-Membros deverdo assegurar uma abordagem totalmente
abrangente e, simultaneamente, considerar os elementos
mais adequados que tém um verdadeiro impacto na pre-
valéncia e no 6nus dos eventos adversos.

A ac¢do da Comunidade no sector da satide publica
deverd respeitar inteiramente as responsabilidades dos
Estados-Membros em matéria de organizagio e oferta
de servicos de satde e de cuidados médicos,
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RECOMENDA,

Para efeitos da presente recomendagio, entendendo-se por:

«Evento adverso», um incidente de que resulta um dano num
paciente.

«Dano» implica a deterioracdo da estrutura ou de fungdes do
organismo efou quaisquer efeitos prejudiciais que dai advenham.

«Infeccdo associada aos cuidados de satide», uma doenga ou
patologia relacionada com a presenca de um agente infeccioso
ou dos seus produtos associada a exposi¢io a instalagdes ou a
procedimentos ou tratamentos de cuidados de satde.

«Seguranca dos pacientes», a ndo exposicio de um paciente a
um dano desnecessdrio real ou potencial associado a prestagdo
de cuidados de sadde.

«Indicador de processo», um indicador relativo ao cumprimento
de actividades acordadas, como por exemplo, a higiene das
mdos, a vigilancia, os procedimentos operacionais normalizados.

«dndicador estrutural», um indicador relativo a qualquer tipo de
recurso, como por exemplo, pessoal, infra-estruturas, comités.

AOS ESTADOS-MEMBROS QUE:

. RECOMENDACOES RELATIVAS A QUESTOES GERAIS DE
SEGURANCA DOS PACIENTES

1. Apoiem a instituicio e o desenvolvimento de politicas e
programas nacionais para a seguranga dos pacientes:

a) Designando a autoridade ou autoridades competentes ou
qualquer outro organismo ou organismos competentes
responsaveis pela seguranga dos pacientes no respectivo
territorio;

b) Inscrevendo a seguranga dos pacientes como uma prio-
ridade nas politicas e programas de satide a nivel nacio-
nal, regional e local;

¢) Apoiando o desenvolvimento de sistemas, processos e
instrumentos mais seguros e mais conviviais, incluindo a
utilizacdo das tecnologias da informacio e da comuni-
cacdo;

d) Revendo e actualizando regularmente as normas de se-
guranca efou as boas praticas aplicdveis aos cuidados de
satde prestados no seu territério;

e) Incentivando as organizacdes de profissionais de satido a
desempenharem um papel activo na seguranga dos pa-
cientes;

f) Incluindo uma abordagem especifica destinada a promo-
ver préticas seguras a fim de prevenir a ocorréncia dos
eventos adversos mais frequentes, como os relacionados
com a medicagdo, as infec¢des associadas a cuidados de
saude e as complicagdes durante ou apés intervencdes
cirargicas.

2. Responsabilizem os cidaddos e os pacientes e os informem:

a) Envolvendo as associacbes e os representantes dos pa-
cientes no desenvolvimento de politicas e programas
para a seguranga dos pacientes a todos os niveis ade-
quados;

b) Divulgando informacdes aos pacientes sobre:

i) as normas de seguranca dos pacientes em vigor,

ii) os riscos, as medidas instituidas para reduzir ou
prevenir erros, incluindo as boas praticas e o direito
a um consentimento informado para o tratamento,
por forma a facilitar ao paciente a sua escolha e
tomada de decisdo,

iii) os procedimentos de reclamacio, as solucdes exis-
tentes e as vias de recurso, bem como sobre as
condicdes aplicaveis;

¢) Ponderando as possibilidades de desenvolver competén-
cias de base para os pacientes relacionadas com a sua
seguranca (isto é, os conhecimentos, atitudes e aptiddes
de base necessdrios para alcancar cuidados mais segu-
ros).

3. Apoiem o estabelecimento ou o refor¢o de sistemas de
notificagdo e de aprendizagem ndo recriminatdrios sobre
eventos adversos que:

a) Fornecam informagdo sobre o grau, os tipos e as causas
dos erros, dos eventos adversos e das situagdes de qua-
se-acidente;

b) Incentivem os trabalhadores do sector da satide a adop-
tar préticas activas de notificagdo, estabelecendo para tal
um ambiente de notificacdo que seja aberto, justo e nio
punitivo. Este tipo de notificagdo deverd ser distinto dos
sistemas e procedimentos disciplinares aplicdveis aos tra-
balhadores do sector da satde em vigor nos Estados-
-Membros, e as questdes juridicas relativas a responsabi-
lidade destes profissionais deverdo ser clarificadas,
quando necessério;
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¢) Proporcionem de forma adequada aos pacientes, aos
seus familiares e a outros prestadores de cuidados infor-
mais a oportunidade de comunicarem as suas experién-
cias;

d) Complementem outros sistemas de notificagdo de segu-
ranca, como os relativos a farmacovigilancia ou aos
dispositivos médicos, evitando, sempre que possivel, a
duplicagdo desnecessdria de notificagdes.

. Promovam, ao nivel adequado, o ensino e a formagio dos
trabalhadores da satide para a seguranca dos pacientes:

a) Incentivando o ensino e formac¢do multidisciplinares no
dominio da seguranga dos pacientes de todos os profis-
sionais de satide, de outros trabalhadores do sector da
satide, bem como do pessoal administrativo e de gestdo
em contextos de prestacdo de cuidados de satde;

b) Integrando a seguranga dos pacientes nos programas de
licenciatura e pés-graduagdo, na formagdo em exercicio
e na formacdo continua dos profissionais de satide;

¢) Considerando o desenvolvimento de competéncias de
base em matéria de seguranca dos pacientes, nomeada-
mente os conhecimentos, atitudes e aptiddes de base
necessarios para uma prestacdo de cuidados mais segura,
com vista a sua difusdo junto de todos os trabalhadores
do sector da satide, bem como do pessoal administrativo
e de gestdo pertinente;

d) Oferecendo e difundido a todos os trabalhadores do
sector da satde informacdo sobre as normas de segu-
ranca dos pacientes, os riscos e as medidas de seguranca
instituidas para reduzir ou prevenir erros e danos, in-
cluindo as boas praticas, e promover a sua participacio;

¢) Colaborando com organizac¢des envolvidas na formacdo
profissional no dominio dos cuidados de satide para que
a seguranga dos pacientes receba a atencdo adequada
nos curriculos do ensino superior ¢ na formagdo conti-
nua dos profissionais de sadde, incluindo o desenvolvi-
mento das competéncias requeridas para gerir e propor-
cionar as mudancas comportamentais necessdrias para
melhorar a seguranca dos pacientes através da alteracdo
do sistema.

5. Classifiquem e mecam a seguranga dos pacientes a nivel

comunitério, colaborando uns com os outros e com a
Comissdo, a fim de:

a) Desenvolver defini¢des e terminologia comuns, tendo
em conta as actividades de normalizagdo a nivel inter-
nacional, como o projecto da OMS de elaboracdo de
uma classificacio internacional para a seguranga dos
pacientes e o trabalho do Conselho da Europa neste
dominio;

b) Aperfeicoar um conjunto de indicadores fidveis e com-
parédveis para identificar problemas de seguranga, avaliar
a eficicia das intervencoes destinadas a melhorar a se-
guranga e facilitar a aprendizagem mdtua entre Estados-
-Membros. Deverd ser tido em conta o trabalho desen-
volvido a nivel nacional e as actividades empreendidas a
nivel internacional, como o projecto de indicadores da
qualidade dos cuidados de saiide da OCDE e o projecto
de indicadores de satide da Comunidade;

¢) Recolher e partilhar dados e informagdo compardveis
sobre o tipo e a quantidade de resultados no dominio
da seguranca dos pacientes, para facilitar a aprendiza-
gem mutua e fundamentar o estabelecimento de priori-
dades, com vista a ajudar os Estados-Membros a parti-
lharem futuramente indicadores pertinentes com o pu-
blico.

6. Partilhem conhecimentos, experiéncias e boas préticas co-
laborando uns com os outros e com a Comissdo e com
outros organismos europeus e internacionais pertinentes:

a) No estabelecimento de programas, estruturas e politicas
de seguranca dos pacientes eficazes e transparentes, in-
cluindo sistemas de notificagio e formagdo, a fim de
responder a questdo dos eventos adversos nos cuidados
de satde;

b) Com vista a eficicia das intervencdes e solucdes em
matéria de seguranca dos pacientes na prestagio dos
cuidados de sadde e a avaliagio da possibilidade de
transferéncia das mesmas;

¢) Na transmissdo atempada dos principais alertas de segu-
ranca dos pacientes.

7. Desenvolvam e promovam a investigagdio no dominio da
seguranca dos pacientes.

I. RECOMENDACOES ~ ADICIONAIS  RELATIVAS A
PREVENCAO E AO CONTROLO DAS INFECCOES
ASSOCIADAS AOS CUIDADOS DE SAUDE

8. Aprovem e apliquem, ao nivel adequado, uma estratégia de
prevencdo e controlo das infec¢des associadas aos cuidados
de satde, perseguindo os seguintes objectivos:

a) Aplicar medidas de prevengdo e controlo ao nivel na-
cional ou regional para favorecer o confinamento das
infeccdes associadas aos cuidados de satde, em especial:

i) aplicando, de forma adequada, medidas de preven-
¢do e controlo de infeccdes normalizadas e baseadas
nos riscos em todos os contextos de prestagio de
cuidados de satde,
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promovendo a coeréncia e a comunicacdo das me-
didas de prevengio de infeccdes e de controlo entre
prestadores de cuidados de saide que tratem ou se
ocupem de um dado paciente,

disponibilizando orientagdes e recomendacdes a ni-
vel nacional,

incentivando o respeito pelas medidas de prevengdo
e controlo, recorrendo para tal a indicadores estru-
turais e de processo, bem como aos resultados dos
processos de acreditagdo ou de certificagdo em vigor;

b) Melhorar a prevencdo e o controlo das infecgdes ao
nivel das instituicdes de cuidados de satide, incentivan-
do-as nomeadamente a instituir:

i)

i)

um programa de prevencdo e controlo de infec¢des
que trate de aspectos como os organizativos e es-
truturais, os procedimentos de diagnéstico e terapéu-
ticos (por exemplo, gestdo de antimicrobianos), as
necessidades de recursos, os objectivos de vigilancia
ou a formagido e informacdo aos pacientes,

disposicdes de governa¢do organizacional adequadas
para a elaboragdo e a monitoriza¢do do programa de
prevengdo e controlo de infecgdes,

disposicdes organizacionais adequadas e pessoal qua-
lificado ao qual incumbird aplicar o programa de
prevengdo e controlo de infecgdes;

c) Estabelecer ou reforgar sistemas de vigilancia activa:

i)

ao nivel nacional ou regional:

— organizando periodicamente e de forma ade-
quada inquéritos sobre a prevaléncia,

— tomando em consideragdo a importincia da mo-
nitorizacdo de tipos de infeccdo especificos, a
fim de estabelecer dados nacionais de referéncia,
com indicadores de processo e estruturais que
permitam avaliar essa estratégia,

— organizando a detec¢do e a comunicagio atem-
padas as autoridades competentes de organismos
de alerta associados aos cuidados de satide ou de
grupos de infec¢des associadas aos cuidados de
salide como pré-requisito a nivel de Estado-
-Membro,

— notificando, nos termos da legislagdo comunita-
ria (') ou da regulamentacio internacional em
vigor, os grupos e tipos de infec¢des pertinentes
a escala da Comunidade ou a escala internacio-
nal,

ii) ao nivel das institui¢des de cuidados de satide:

— incentivando uma elevada qualidade da docu-
mentacdo microbioldgica e dos processos clini-
cos dos pacientes,

— efectuando a vigilancia da incidéncia de tipos de
infeccdo especificos, com indicadores estruturais
e de processo que permitam avaliar a aplicagdo
das medidas de controlo de infeccdes,

— ponderando a utilizagdo da vigilancia de tipos
especificos de infeccdo efou de estirpes especifi-
cas de patogéneos associados aos cuidados de
saide para a detec¢do atempada de organismos
de alerta associados aos cuidados de satide ou de
grupos de infec¢des associadas aos cuidados de
satde,

iii) utilizando, quando adequado, métodos de vigilancia
e indicadores recomendados pelo CEPCD e as defi-
ni¢des de casos acordadas a nivel comunitdrio em
conformidade com o disposto na Directiva
n° 2119/98/CE;

d) Incentivar o ensino e a formacio dos trabalhadores do
sector da satde:

i) ao nivel nacional ou regional, definindo e aplicando
programas especializados de formagdo efou ensino
em matéria de controlo de infec¢des destinados ao
pessoal envolvido no controlo de infecgbes e refor-
cando a formagio sobre a prevengdo e o controlo de
infec¢des associadas aos cuidados de saide de outros
trabalhadores do sector da satde,

i) ao nivel das institui¢des de cuidados de satide:

— oferecendo formacio regular a todos os profissio-
nais de sadde, incluindo os gestores, sobre os
principios bésicos de higiene e de prevengio e
controlo de infec¢des,

(") Nomeadamente, a Decisdo n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e

do Conselho, de 24 de Setembro de 1998, que institui uma rede de
vigilancia epidemioldgica e de controlo das doengas transmissiveis
na Comunidade (JO L 268 de 3.10.1998, p. 1) e o Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitd-
rios de autorizacdo e de fiscalizacio de medicamentos para uso
humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Me-
dicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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— oferecendo formagdo avancada regular ao pessoal com a Recomendagdo do Conselho n.° 2002/77/CE,
envolvido em actividades de prevengdo e controlo de 15 de Novembro de 2001, relativa a utilizagdo prudente
de infeccOes associadas aos cuidados de satide; de agentes antimicrobianos na medicina humana (%).

e) Melhorar a informagdo aos pacientes pelas institui¢des [I. RECOMENDACOES FINAIS

de cuidados de satde:
10. Difundir o teor da presente recomendac¢do a organizagdes

de cuidados de satde, organismos profissionais e institui-

i) dlsp0n1b1112ando 1nform§1§a0 0~bject1va ¢ compreensl- ¢des de ensino e incentivd-los a seguir as abordagens pre-
vel sobre 0s 1iscos das .mfecgogs assoc1ada.s aos cut- conizadas para que os seus elementos fundamentais se tor-
dados de saide, as medidas aplicadas pela institui¢do nem parte integrante da prética didria.

para as prevenir e o0 modo como os pacientes podem

contribuir para a sua prevencio,

11. Apresentar a Comissdo um relatério sobre os progressos
alcancados na aplicagdo da presente recomendacdo, até
9 de Junho de 2011 e, posteriormente, a pedido da Comis-
sdo, a fim de contribuir para o seu acompanhamento a
nivel comunitario.

ii

=

prestando informacio especifica, por exemplo, sobre
medidas de prevencdo e controlo, aos pacientes por-
tadores ou infectados por patogéneos associados aos
cuidados de satde;

f) Apoiar a investigagio em dominios como a epidemio- CONVIDA, POR CONSEGUINTE, A COMISSAO A:

logia, as aplica¢des das nanotecnologias e dos nanoma-
teriais e as novas tecnologias e intervengdes preventivas
e terapéuticas e no tocante a relagdo custo-eficicia da
prevengido e do controlo.

Elaborar e apresentar ao Conselho, até 9 de Junho de 2012, um
relatorio de aplicagdo no qual se analise o impacto da presente
recomendacdo, com base nas informacdes fornecidas pelos Es-
tados-Membros, a fim de avaliar o grau de eficicia das medidas

9. Ponderem, para a implementagdo coordenada da estratégia propostas e ponderar a necessidade de ac¢des complementares.
a que se refere a recomendagdo constante do ponto 8, bem
como para efeitos do intercimbio de informagdes e da
coordenacdo com a Comissdo, o CEPCD, a Agéncia Euro-
peia de Medicamentos e os restantes Estados-Membros, o
estabelecimento, se possivel até 9 de Junho de 2011, de um
mecanismo int\er-.sectorial ou de sistemas equivalentes cor- Pelo Conselho
respondentes a infraestrutura existente em cada Estado-
-Membro, que colaborem ou estejam integrados no meca-
nismo inter-sectorial existente criado em conformidade Petr SIMERKA

Feito em Luxemburgo, em 8 de Junho de 2009.

O Presidente
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