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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII

Sanatatea nu reprezintd doar o valoare in sine, ci este, de asemenea, un stimulent al cresterii
economice. Numai o populatie sandtoasd poate sa isi atingd pe deplin potentialul economic.
Sectorul sanatatii se bazeaza pe inovare si o fortd de munca inalt calificata. Cercetarea si
dezvoltarea legate de domeniul sdnatatii au potentialul de a atinge 0,3 % din PIB. Sectorul
asistentei medicale este unul dintre cele mai mari din UE: el reprezintd aproximativ 10 % din
produsul intern brut al UE si angajeaza unul din zece lucratori, cu o proportie mai mare decat
proportia medie a lucratorilor cu educatie de nivel tertiar.

Sanatatea, prin urmare, joaci un rol important in agenda Europa 2020. In comunicarea sa din
29 iunie 2011 ,,Un buget pentru Europa 2020”', Comisia a subliniat ¢a ,promovarea unei
stari bune de sandtate este parte integranta a obiectivelor de crestere economica inteligenta
si favorabila incluziunii pentru Europa 2020. Mentinerea unei populatii sanatoase §i active
mai mult timp are un impact pozitiv asupra productivitatii si competitivitatii. Inovarea in
domeniul asistentei medicale contribuie la abordarea cu succes a provocarii reprezentate de
sustenabilitate Tn acest sector in contextul schimbarilor demografice”, iar actiunea in vederea
reducerii inegalitatilor in domeniul sanatatii este importantd pentru a obtine o ,.crestere
economica favorabila incluziunii’.

Propunerea pentru cel de-al treilea program privind actiunea UE 1n domeniul sanatatii (2014-
2020), ,,Sanatate pentru crestere economica”, consolideaza si subliniaza legaturile dintre
cresterea economicd si o populatie sdndtoasd intr-o mai mare masurd decdt programele
anterioare. Programul este orientat catre actiuni cu o valoare addugata clara la nivelul UE, in

conformitate cu obiectivele si prioritatile politice actuale ale Strategiei Europa 2020.

Criza financiara a evidentiat si mai mult nevoia de a imbundtiti raportul cost-eficacitate al
sistemelor de sandtate. Statele membre sunt supuse presiunii de a gasi un echilibru
corespunzator intre furnizarea accesului universal la servicii de sanatate de inaltd calitate,
respectand constrangerile bugetare. In acest context, sprijinirea eforturilor statelor membre de
a Tmbunatati sustenabilitatea sistemelor lor de sdnatate este esentiald pentru a asigura
capacitatea acestora de a furniza asistentd medicala de inaltd calitate pentru toti cetatenii
acestora 1n prezent si In viitor. Programul ,,Sanatate pentru crestere economicd” contribuie la
identificarea si aplicarea unor solutii inovatoare pentru imbunatatirea calitatii, eficientei si a
sustenabilitdtii sistemelor de sdnatate, punand accentul pe capitalul uman si schimbul de bune

practici.

Obiectivele principale, stabilite in ,,Europa 2020 — O strategie europeand pentru o crestere
inteligentd, durabild si favorabild incluziunii™, se bazeazi toate pe cresterea inovarii in
domeniul asistentei medicale, astfel cum se reflectd in initiativele emblematice precum
Uniunea inovarii si Agenda digitald. Cu toate acestea, inovarea nu se referd numai la
tehnologie si produse noi. Ea se referd, de asemenea, la inovare in modul in care este
organizatd si structuratd asistenta medicald, modul in care sunt utilizate resursele si modul in
care sunt finantate sistemele.

! COM(2011) 500 final.
2 COM(2010) 2020 final.
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Ca atare, inovarea in domeniul sanatétii are potentialul de a contribui la reducerea costurilor
asistentei medicale si imbunatatirea calitatii asistentei medicale. Multe domenii ale
programului ,,Sandtate pentru crestere economicd” propus, cum ar fi evaluarea tehnologiei
medicale (health technology assessment - HTA), dispozitivele medicale, studiile clinice si
medicamentele, precum si parteneriatul european pentru inovare privind imbatranirea activa si
in conditii bune de sandtate vizeazd consolidarea legaturii dintre inovarea tehnologicd si
aplicarea si comercializarea acesteia; incurajand, in acelasi timp, securitatea, calitatea si
eficienta asistentei medicale. Alte initiative se concentreaza asupra promovarii aplicarii si
interoperabilitatii solutiilor de e-sdnatate, de exemplu pentru Imbunatitirea utilizarii
transfrontaliere a registrelor de pacienti.

Programul va sprijini, de asemenea, o mai buna anticipare si planificare a necesitatilor si
formare a profesionistilor din domeniul sandtitii, ceea ce va contribui atit la inovarea
organizationald, cat si la cresterea economicd favorabild incluziunii. Acest lucru este in
conformitate cu initiativa emblematica a UE 2020 pentru noi competente si locuri de munca si
pune accentul pe flexibilitate si securitate, dotarea cetdtenilor cu competentele necesare pentru
locurile de munca prezente si viitoare, conditii de munca mai bune si imbunatatirea credrii de
locuri de munca. Deoarece populatia imbatraneste, iar cererea de asistentd medicald creste,
sectorul sandtdtii detine un potential important pentru a crea noi locuri de munca.

Problemele de sdnatate reprezintd una dintre cauzele majore de absentd de la locul de munca
si pensionare anticipatd. Mentinerea unei populatii sandtoase si active mai mult timp are un
impact pozitiv asupra productivitatii si competitivitatii. Cresterea numdarului de ani de viatd
sandtoasd este o conditie prealabila pentru ca Europa sa reuseascd sa angajeze 75 % dintre
persoanele cu varste intre 20 si 64 de ani si sd evite pensionarea anticipatd din motive de
boala. In plus, mentinerea persoanelor in varsta de peste 65 de ani sinitoase si active poate
avea un impact asupra participarii la piata fortei de muncd si poate duce la economii
importante posibile In cadrul bugetelor asistentei medicale.

Obiectivele generale ale programului ,,Sanatate pentru crestere economicd” sunt sa colaboreze
cu statele membre pentru a Incuraja inovarea in domeniul asistentei medicale si pentru a spori
sustenabilitatea sistemelor de sdnatate, pentru a Tmbunatéti sandtatea cetatenilor UE si pentru
a-1 proteja de amenintari transfrontaliere la adresa sdnatatii.

Programul se concentreaza pe patru obiective specifice, cu un puternic potential de crestere
economica printr-o mai buna sanatate:

(€)) elaborarea de instrumente si mecanisme comune la nivelul UE pentru a aborda
deficitul de resurse, atdt umane cét si financiare si facilitarea asimildrii inovarii in
domeniul asistentei medicale pentru a contribui la sisteme de sinitate inovatoare
si durabile;

2) cresterea accesului la expertizd medicald si informatii pentru afectiuni specifice,
inclusiv dincolo de frontierele nationale si elaborarea de solutii si orientari comune in
vederea Tmbunatatirii calitatii asistentei medicale si sigurantei pacientilor pentru a
creste accesul la asistenta medicala mai buna si mai sigura pentru cetatenii UE;

A3) identificarea, difuzarea si promovarea utilizarii celor mai bune practici validate pentru
masuri de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor prin abordarea
factorilor de risc , si anume fumatul, abuzul de alcool si obezitatea, precum si
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HIV/SIDA, cu accent pe dimensiunea transfrontalierad, pentru a preveni bolile si
pentru a promova starea buna de sanatate; precum si

(4)  elaborarea de abordari comune si demonstrarea valorii lor pentru o mai bund pregatire
si coordonare in cazul unor urgente din domeniul sanatatii pentru a proteja cetatenii
de amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii.

Prezenta propunere de regulament stabileste dispozitiile generale care reglementeaza
programul ,,Sdnatate pentru crestere economica” si abroga Decizia (CE) nr. 1350/2007.
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2. OBIECTIVE

Provocarile descrise mai sus solicita statelor membre, in primul rand, sd actioneze in mod
direct la nivel national. Scopul politicii UE in domeniul sanatatii, astfel cum se precizeaza in
tratat, este de a completa si sprijini aceste politici nationale si de a incuraja cooperarea intre
statele membre. Programul prevede posibilititi de a construi si de a intari mecanismele de
cooperare si procesele de coordonare intre statele membre in scopul de a identifica
instrumente comune si cele mai bune practici care creeaza sinergii, aduc valoare adaugata la
nivelul UE si conduc la economii de scard, sprijinind, astfel, reformele in circumstante
dificile.

2.1. Elaborarea de instrumente si mecanisme comune la nivelul UE pentru a aborda
deficitul de resurse, atit umane cat si financiare si facilitarea asimilarii inovarii
in domeniul asistentei medicale pentru a contribui la sisteme de sanitate
inovatoare si durabile

Timp de multi ani, statele membre s-au confruntat cu constrangeri bugetare cu privire la
sustenabilitatea bugetelor lor de sanatate, care reprezintd pana la 15 % din cheltuielile publice
in unele state membre’.

Aceasta este agravatd de imbatranirea populatiei, cresterea asteptdrilor pentru servicii de
inalta calitate si aparitia unor tehnologii noi, mai eficace, dar mai costisitoare. Provocarile au
crescut cu reducerea cheltuielilor publice ca urmare a crizei financiare. Dovezile®, cu toate
acestea, sugereaza ca reformele eficace ale sistemului sanitar sunt susceptibile de a contine
»cresterea costurilor suplimentare”, si anume, de a mentine cheltuielile pentru sandtate in
concordanta cu cresterea PIB-ului.

Prin sprijinirea statelor membre in eforturile lor de imbunatatire a eficientei si viabilitatii
financiare a asistentei medicale, programul are ca scop incurajarea unui transfer important de
resurse 1n acest sector cétre cele mai inovatoare si valoroase produse si servicii care, in acelasi
timp, oferd cel mai bun potential de piatd si cea mai importantd reducere a costurilor pe
termen mai lung. Acesta cautd, de asemenea, sd sprijine inovarea in modul in care este
organizatd asistenta medicald, pentru a favoriza, de exemplu, un transfer mai important catre
asistenta comunitara si cea integratd. Reforma sistemului de sdnatate trebuie sd includa in
mod clar o combinatie de castiguri imediate in materie de eficientd si o actiune strategica pe
termen mai lung, abordand principalii determinanti ai costului. De exemplu, cooperarea
europeand 1n evaluarea tehnologiei medicale nu numai cé va reduce redundanta si cd va pune
in comun expertiza, dar poate debloca si potentialul de inovare sustenabild in materie de
produse si servicii de sdnatate.

Investitiile legate de sdnatate in cadrul fondurilor structurale pot juca un rol deosebit de
important in sprijinirea statelor membre in procesul de reforma a sistemelor lor de sanatate la
nivel national si regional si In indeplinirea celor patru obiective specifice in cadrul acestui

Sursd: extras din baza de date online a Eurostat in iulie 2011 ,,Cheltuieli generale din perspectiva
functiei — sdndtate in comparatie cu totalul”. 2009: 14,63 %j;
http://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?dataset=gov_a_exp&lang=en .

FMI 2011 si Joumard et al., 2010, si anume, cresterea cheltuielilor de sanatate publica in raport cu PIB
in plus fatd de ce este cauzat de imbatranirea populatiei (aceastd crestere a costurilor suplimentare este
estimatd la o medie de aproximativ 1% pentru OCDE).
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program, bazandu-se pe cele mai bune practici si experienta in domeniul proiectelor-pilot
dobandita prin intermediul programului ,,Sandtate pentru crestere economica”. Ca atare,
cooperarea si sinergiile dintre programul ,,Sdndtate pentru crestere economicd”si fondurile
structurale vor fi consolidate.

In contextul imbatranirii populatiei si modificarii structurilor familiale, cererea de asistentd
formald, la nivel profesional este in crestere, in timp ce disponibilitatea asistentei informale in
mediul familial este in scddere. Asistenta medicala a devenit, de asemenea, mai specializata si
necesitd activitate mai intensa si formare mai indelungata. Panad in 2020, se va Inregistra in
UE un deficit de un milion de lucratori din domeniul sanatatii si, daca nu se Intreprinde nicio
actiune, 15 % din asistenta necesard nu va fi acoperita. Totusi, daca este abordat cu succes,
acest aspect ar crea importante posibilitdti de ocupare a fortei de munca si de crestere
economica.

Pentru a realiza aceste obiective, programul va elabora instrumente si mecanisme comune la
nivelul UE pentru a ajuta sistemele nationale de sanatate sd ofere mai multd asistentd cu mai
putine resurse. Sunt necesare solutii inovatoare pentru a face fata deficitului de forta de munca
si pentru a maximiza eficienta sistemelor de sdnatate prin utilizarea unor produse, servicii,
instrumente si modele inovatoare. Punerea in aplicare cu succes a unor astfel de solutii va
necesita, de asemenea, depasirea barierelor precum achizitiile publice si lipsa de implicare a
utilizatorilor in inovare.

In acest context, actiunile planificate in cadrul acestui obiectiv au ca scop, de exemplu,
incurajarea cooperdrii europene in domeniul evaluarii tehnologiei medicale (HTA) si
explorarea potentialului e-sanatatii si TIC pentru sanatate, inclusiv o retea dedicatad e-sanatatii
si cooperarea Intre registrele electronice de pacienti, ca parte a punerii in aplicare a Directivei
privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere >
Actiunile vor aborda, de asemenea, deficitele privind forta de munca din domeniul sandtatii si
vor oferi asistentd statelor membre in procesul de reformd a sistemelor lor de sanatate prin
punerea In comun si consolidarea expertizei privind evaluarea tehnicd a actiunilor din sfera
politicilor.

Ele vor sprijini, de asemenea, masuri care stabilesc standarde Tnalte de siguranta, calitate si
eficacitate pentru dispozitivele de uz medical care sunt necesare in conformitate cu
obiectivele legislatiei UE in acest domeniu sau care contribuie la acestea, precum si la
dispozitiile privind e-sandtatea si HTA din directiva mentionata anterior.

Programul poate oferi sprijin, de asemenea, in cadrul diferitelor sale obiective, pentru actiuni
specifice in cadrul parteneriatului european pentru inovare privind imbatranirea activa si in
conditii bune de sdnatate In cele trei teme ale sale: inovare in domeniul constientizarii,
prevenirii si diagnosticarii timpurii; inovare in domeniul tratamentului curativ si al asistentei
si inovare pentru Imbatranirea activa si o viata independenta.

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011
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2.2, Cresterea accesului la expertiza medicala si informatii pentru afectiuni
specifice, inclusiv dincolo de frontierele nationale si elaborarea de solutii si
ghiduri comune in vederea Imbunatatirii calitatii asistentei medicale si
sigurantei pacientilor in vederea sporirii accesului la asistentd medicala mai
buna si mai sigura pentru cetatenii UE

Imbunititirea accesului la asistentd medicala pentru toti cetitenii, indiferent de venit, statut
social, localizare si nationalitate este esentiald pentru reducerea actualelor inegalitati
considerabile din domeniul sandtatii. Toti cetdtenii UE ar trebui sa aibd acces la asistentd
medicala sigurd si de inalta calitate, indiferent de circumstantele in care se afla. Cu toate
acestea, in realitate, accesul la asistenta medicala variaza inca in mod semnificativ in UE. O
stare de sdnatate precara are, adesea, un impact considerabil asupra accesibilitatii la asistenta
medicald eficace si asupra posibilitatilor cetatenilor de a actiona in domeniul informatiilor
privind sdnatatea. Persoanele cu venituri reduse, persoanele excluse social si cele care trdiesc
in regiuni aflate n declin sau In microregiuni pot avea dificultati specifice in ceea ce priveste
accesul la asistentd medicald. Actiunile din cadrul tuturor obiectivelor programului ar trebui
sa contribuie la reducerea acestor inegalitdti prin abordarea diferitilor factori care dau nastere
la inegalitati si duc la cresterea acestora, precum si sd completeze actiunile intreprinse in
cadrul altor programe menite sa abordeze diferentele sociale si regionale in cadrul UE.

Pentru a imbunatati accesul la asistentd medicald, in special pentru afectiuni specifice in cazul
in care capacitatea nationald este insuficienta, existd o valoare adaugata clarda in promovarea
unei retele de centre de referintd europene specializate accesibila tuturor cetdtenilor de pe
teritoriul UE.

In plus, pentru a ajuta statele membre sa imbunititeasca in continuare calitatea si siguranta
asistentei medicale, programul va consolida si va continua actiunile in curs de desfasurare
pentru a identifica, partaja si difuza bune practici in acest domeniu. Programul va creste
accesul la expertizd medicald prin sprijinirea infiintarii unui sistem de retele europene de
referintd care isi definesc criteriile si conditiile si prin elaborarea de solutii si ghiduri comune
pentru calitatea asistentei medicale si siguranta pacientilor in intreaga UE, abordand o serie de
aspecte, inclusiv rezistenta la antimicrobiene.

Actiunile din cadrul acestui obiectiv vor sprijini, de asemenea, masuri care stabilesc standarde
inalte de siguranta, calitate si eficacitate cu privire la sdnge, organe, tesuturi si celule, produse
farmaceutice si drepturile pacientilor in materie de servicii de sdnatate transfrontaliere care
sunt necesare 1n conformitate cu obiectivele legislatiei UE in aceste domenii sau care
contribuie la acestea.

2.3. Identificarea, difuzarea si promovarea utilizarii celor mai bune practici validate
pentru masuri de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor prin
abordarea factorilor de risc de importanta majora, si anume fumatul, abuzul de
alcool si obezitatea, precum si HIV/SIDA, cu accent pe dimensiunea
transfrontaliera, pentru a preveni bolile si pentru a promova starea buna de
sanatate

Speranta de viata a evoluat in ultimele decenii Intr-un mod fara precedent si a fost de 76,4 ani
pentru barbati si 82,4 ani pentru femei in UE in 2008. In schimb, numirul mediu de ani de
viata sandtoasa a evoluat intr-un ritm mult mai lent si a fost de 60,9 ani pentru barbati si 62 de
ani pentru femei.
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Aceasta Tnseamna cd oamenii petrec o parte mai mare din viatd, care este mai lunga, avand
probleme de sandtate, ceea ce reprezintd unul dintre factorii care determind, in consecinta,
costuri de sandtate tot mai mari si care impiedicd participarea la piata fortei de munca.
Problemele de sanatate afecteazd Tn mod negativ dezvoltarea capitalului uman, care este de o
importanta cruciald pentru dezvoltarea unei economii bazate pe cunoastere.

Bolile cronice sunt principala cauzd de deces si calitate scazutd a vietii In Europa. Peste 4
milioane de oameni din Uniunea Europeana mor in fiecare an din cauza unor boli cronice,
ceea ce reprezintd 87 % din mortalitatea prematurd in UE. Bolile cronice reprezinta, de
asemenea, 0 povara economica enormd, prin pierderea capacitatii oamenilor de a lucra in
floarea vietii. Programul include actiuni pentru a sprijini eforturile statelor membre care
vizeaza prelungirea anilor de viata sdnatoasa si productiva ale populatiei lor prin prevenirea
bolilor cronice.

Multe boli cronice pot fi prevenite. Acestea sunt, adesea, rezultatul fumatului, consumului
nociv de alcool, alimentatiei necorespunzatoare si activitatii fizice insuficiente. Acesti factori
de risc sunt accentuati si mai mult de catre factori socio-economici subiacenti, precum si de
factori de mediu.

Aceasta nu este doar o provocare majora in domeniul sanatatii, dar si o oportunitate
economicad semnificativa. Investitiile corespunzatoare vor conduce nu doar la o mai buna
sandtate, ci si la o viatd mai lungd si mai productiva si la un deficit mai mic de fortd de
munca. Dacd europenii trdiesc in conditii de sdnatate mai bune, ei vor putea continua sa
contribuie n cadrul economiei, pe masurd ce Inainteaza in varstd, in calitate de lucratori,
voluntari si consumatori. Experienta persoanelor in varstd va fi necesard, de asemenea, si mai
mult In cazul unei populatii cu rate scazute ale natalitdtii si o lipsd de mana de lucru calificata.

Programul va aborda provocarile in aceste domenii prin incurajarea celor mai bune practici in
promovarea sandtdtii si prevenirea eficace din punctul de vedere al costurilor, vizand
principalii factori determinanti ai sdnatatii, si anume fumatul, abuzul de alcool si obezitatea,
precum si HIV/SIDA, punand accentul pe aspectele transfrontaliere. Programul va sprijini
cooperarea europeana si crearea de retele privind prevenirea bolilor cronice, inclusiv ghidurile
privind calitatea screeningului In vederea depistarii cancerului. Actiunile din cadrul acestui
obiectiv vor sprijini, de asemenea, masurile care au ca obiectiv direct protectia sanatatii
publice cu privire la produsele din tutun si publicitatea aferentd, necesare in conformitate cu
obiectivele legislatiei UE in acest domeniu sau care contribuie la acestea.

2.4. Elaborarea de abordari comune si demonstrarea valorii lor pentru o mai buna
pregatire si coordonare in cazul unor urgente din domeniul sanatatii cu scopul
de a proteja cetatenii de amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii

In ultima vreme, UE s-a confruntat cu o serie de amenintiri transfrontaliere majore la adresa
sanatatii, cum ar fi gripa pandemicd sau SARS. Competenta UE in ceea ce priveste
coordonarea pregatirii si reactiei la amenintarile transfrontaliere grave la adresa sdnatatii este
consacratd in Tratatul de la Lisabona. Prin insdsi natura lor, astfel de amenintari la adresa
sandtatii nu se limiteaza la granitele nationale si nu pot fi rezolvate in mod eficace de catre
niciun stat membru sau de Uniunea Europeand singur(a). UE trebuie sd fie bine pregatita
impotriva acestor amenintari, care pot avea un impact puternic nu numai asupra sanatatii si
vietii cetatenilor, dar si asupra economiei.
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Actiunile planificate in cadrul acestui obiectiv vor ajuta la elaborarea unor abordari comune
pentru pregatirea in vederea unor eventuale urgente din domeniul sanatatii, coordonarea unui
raspuns la astfel de urgente din domeniul sanatatii la nivel european si sprijinirea dezvoltarii
capacitdtii nationale privind pregatirea si gestionarea crizelor din domeniul sanatatii, luand in
considerare initiativele internationale. Scopul este sprijinirea planificérii pregatirii, inclusiv
pentru gripa pandemica, eliminarea lacunelor din capacitdtile de evaluare a riscurilor intre
statele membre si sprijinirea dezvoltarii capacitatii Impotriva amenintarilor la adresa sanatatii
in statele membre, precum si promovarea capacitdtii, la nivel mondial, de a raspunde la
amenintarile la adresa sanatatii.

Actiunile vor sprijini, de asemenea, masuri menite sa protejeze si sd amelioreze sandtatea
oamenilor Tmpotriva bolilor transmisibile si epidemiilor transfrontaliere, masuri privind
monitorizarea, alerta timpurie Tn cazul amenintérilor transfrontaliere grave la adresa sdnatatii
si combaterea acestora, necesare 1n conformitate cu obiectivele legislatiei UE in aceste
domenii sau care contribuie la acestea.

In temeiul tuturor celor patru obiective mentionate mai sus, programul va sprijini actiunile
privind informatiile si cunostintele cu privire la sandtate pentru a contribui la luarea deciziilor
pe baza de dovezi, inclusiv colectarea si analiza datelor privind sanatatea si difuzarea pe scara
largd a rezultatelor programului. De asemenea, acesta va sprijini activitdtile comitetelor
stiintifice Infiintate In conformitate cu Decizia 2008/721/CE a Comisiei.

3. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE S§I
EVALUARILE IMPACTULUI

3.1. Consultare si recomandairi ale expertilor

Consultarea a vizat in special reprezentantii statelor membre, punctele centrale nationale,
grupul de lucru al Consiliului pentru sandtate publica la nivel Inalt si a consiliul informal pe
probleme de sandtate. Au fost furnizate recomandari suplimentare ale expertilor prin
intermediul Forumului politicii UE in domeniul sanatétii, profesionistilor din domeniul
sanatatii si asociatiilor pacientilor. Alte parti interesate din cadrul programului, in special
beneficiarii, si-au exprimat opiniile in evaludrile recente ale programului.

Toti participantii la diversele consultdri au sprijinit cu fermitate programul in domeniul
sanatatii. Unele state membre au fost de acord cu opinia conform careia acesta ar trebui sa fie
mai bine orientat, eficient din punctul de vedere al costurilor si bazat pe actiuni care si-au
demonstrat valoarea adaugata la nivelul UE, in timp ce altele au fost de parere ca acesta ar
trebui sd continue sa sprijine obiectivele existente si o gama larga de actiuni.

Punctele centrale nationale desemnate de autoritatile statelor membre au mentionat ca
programul ar putea contribui la definirea politicilor nationale prin (a) punerea la dispozitie a
celor mai bune practici, (b) punerea in comun si schimbul de experienta practica, expertiza si
cunostinte si (c) acordarea de sprijin privind aspecte legate de sdnatate in agenda politica
nationala. Forumul politicii UE in domeniul sanatatii a sustinut cad ar trebui sd se puna un
accent puternic asupra factorilor determinanti ai sdnatatii si o concentrare a actiunilor asupra
pacientilor. El a recomandat, de asemenea, ca programul sd abordeze rolul factorilor sociali
determinanti.
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In plus, statele membre si partile interesate au mentionat nevoia unei participari mai active la
program din partea tuturor statelor membre ale UE si au subliniat ca programul ar trebui sa fie
mai strans legat de Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, de agenda Europa 2020 si
de legislatia existenta.

3.2 Evaluarea impactului

Raportul de evaluare a impactului a analizat diferite optiuni pentru program. El a identificat
optiunea preferatd, din punct de vedere cost/beneficiu, ca fiind una corespunzatoare unui
program bine structurat, cu obiective (SMART) specifice, masurabile, abordabile, relevante si
incadrate in timp, actiuni prioritare, care creeazd valoare adaugatd la nivelul UE si cu o
monitorizare mai buna a rezultatelor si impacturilor. Programul se va concentra asupra:

J contributiei la facilitarea adoptdrii unor solutii inovatoare pentru Tmbundtatirea
calitatii, eficientei si sustenabilitdtii sistemelor de sdnatate si cresterea accesului la
asistentd medicald mai buna si mai sigura;

J promovarii unei stiri bune de sandtate si prevenirii bolilor la nivelul UE, prin
sprijinirea si completarea eforturilor statelor membre sd mareasca numarul de ani de
viata sandtoasa a cetatenilor sai;

J sprijinirii solutiilor pentru amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii;
o sprijinirii actiunilor necesare in temeiul actualelor obligatii juridice ale UE.

Bugetul din cadrul acestei optiuni este de aproximativ 57 de milioane de euro pe an (la
preturile din 2011), ceea ce este in conformitate cu propunerea de alocare bugetard pentru
programul ,,Sandtate pentru crestere economicd” din comunicarea ,,Un buget pentru Europa
2020” din iunie 2011.

3.3. Realizarea valorii adaugate europene

Astfel cum se mentioneaza la articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, actiunea la nivelul UE trebuie sd completeze politicile nationale si sd incurajeze
cooperarea intre statele membre. Programul ar trebui sd contribuie numai in cazul in care
statele membre nu pot actiona individual sau in cazul in care coordonarea este cea mai buna
modalitate de a avansa.

Programul propune actiuni i1n domenii in care existd dovezi de valoare addugata la nivelul UE
pe baza urmadtoarelor criterii: incurajarea schimbului de cele mai bune practici Intre statele
membre; sprijinirea retelelor pentru schimbul de cunostinte sau invétarea reciprocd; abordarea
amenintarilor transfrontaliere pentru a reduce riscurile si a atenua consecintele acestora;
abordarea anumitor aspecte privind piata internd in care UE dispune de legitimitate
considerabild pentru a asigura solutii de inaltd calitate pentru toate statele membre; deblocare
a potentialului de inovare in domeniul sdnatatii; actiuni care ar putea duce la un sistem de
evaluare comparativd; imbundtatirea economiilor de scard prin evitarea pierderilor datorate
redundantei si optimizarea utilizdrii resurselor financiare.

34. Cresterea performantei programului

Programul se bazeazad pe rezultatelor primului program in domeniul sanatatii publice (2003-
2008) si celui de-al doilea program in domeniul sanatatii (2008-2013), in conformitate cu
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concluziile si recomandarile formulate in diferitele evaluari si audituri efectuate cu privire la
aceste programe.

Noul program are drept scop sa se concentreze pe un numar mai redus de actiuni, care si-au
demonstrat valoarea addugatad la nivelul UE, care produc rezultate concrete si rdspund unor
nevoi sau lacune identificate. Programul cautd sd imbunatateascd modul in care statele
membre coopereazd in domeniul sdnatatii si sd ofere un efect de levier pentru reforma
politicilor nationale din domeniul sanatatii.

Activitatile pe parcursul perioadei de sapte ani si planurile de lucru anuale ar trebui sd se
bazeze pe programarea multianuald a unui numar limitat de actiuni pe an. In plus, bazindu-se
pe invatamintele desprinse si rezultatele diverselor evaludri, programul introduce o serie de
elemente noi:

. indicatori privind progresul pentru a mdsura si monitoriza obiectivele si impactul
programului;
J valoarea addugata la nivelul UE ca un factor de importantd majora determinant in

stabilirea prioritatilor pentru planurile de lucru anuale;
o o mai buna difuzare si comunicare a rezultatelor proiectelor catre factorii de decizie;

o stimulente pentru a incuraja o participare mai largd a statelor membre cu un nivel
mai scazut de venit national brut (VNB) la program. Aceasta va include o ratd de
cofinantare mai mare pentru statele membre respective.

Simplificare

Revizuirea Regulamentului financiar va contribui la facilitarea participarii la programele UE,

e exemplu prin simplificarea regulilor, reducerea costurilor de participare, accelerarea
d | lifi lilor, red turilor d rt , 1
procedurilor de atribuire si punerea la dispozitie a unui ,,ghiseu unic” care sa faciliteze accesul

eneficiarilor la finantarea UE. Programul va utiliza la maximum dispozitiile Regulamentului
benefi lor la finant. UE. P 1 tiliza 1 d tiille Regul tul
financiar al UE revizuit, in special prin simplificarea in continuare a cerintelor privind
raportarea, inclusiv o utilizare pe scard mai larga a raportarii online.

Conceperea noului program implica simplificarea punerii in aplicare si gestiondrii acestuia:

1. Nivelul cofinantdrii Uniunii pentru granturile care vizeaza actiuni, actiunile cofinantate de
catre autoritatile competente din statele membre sau din tari terte sau de catre organismele
neguvernamentale mandatate de catre aceste autoritdti si granturile de functionare vor fi
armonizate la 60 % din costurile eligibile si pana la 80 % 1n cazuri de utilitate exceptionala.

2. Programarea pe termen lung a actiunilor strategice in cadrul programului va contribui la
reducerea numarului anual total al acestora si la evitarea activitatile repetitive in aplicare,
evaluare, negociere si procedurile de contractare. In plus, aceasta va permite o mai mare
concentrare asupra domeniilor prioritare si o mai bund utilizare a resurselor umane si
financiare. Procesul de finantare va fi simplificat in special prin utilizarea contractelor-cadru
pentru granturi de functionare, iar posibilitatea de a utiliza sume forfetare va fi analizata ori de
cate ori este posibil, pentru a reduce sarcina administrativa.

3. Noii indicatori de monitorizare si evaluare se bazeaza pe o difuzare eficace a rezultatelor
programului si va urmari modul de utilizare a acestora 1n statele membre cu sprijinul retelei de
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puncte centrale nationale. Prin urmare, se asteaptd sia aiba o abordare simplificatda a
rezultatelor programului; aplicarea lor de cétre utilizatorii finali ar trebui sd sporeasca
vizibilitatea si impactul programului.

4. In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 58/2003 al Consiliului din 19 decembrie 2002 de
stabilire a statutului agentiilor executive carora urmeaza sd li se incredinteze anumite sarcini
in gestionarea programelor comunitare, Comisia a Incredintat Agentiei Executive pentru
Sanatate si Consumatori sarcini de executie pentru gestionarea programului de actiune
comunitard In domeniul sanatatii din 2005. Comisia poate utiliza, pe baza unei analize cost-
beneficiu, o agentie executivd pentru punerea in aplicare a programului ,,Sanatate pentru
crestere economica”.

4. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII

Actiunea UE se justifica atat din punctul de vedere al obiectivelor stabilite la articolul 168 din
tratat, cat si in ceea ce priveste principiul subsidiaritatii. ,,Actiunea Uniunii completeaza
politicile nationale si actiunea statelor membre.” Uniunea poate, de asemenea, ,,sa sprijine
actiunea acestora”.

Al doilea paragraf de la articolul 168 alineatul (2) prevede: ,,Comisia poate adopta, in strdans
contact cu statele membre, orice initiativa utila promovarii acestei coordonari, in special
initiative menite sa stabileasca orientarile si indicatorii, sa organizeze schimbul celor mai
bune practici §i sa pregateasca elementele necesare pentru supravegherea si evaluarea
periodica”; si al treilea paragraf prevede ca ,,Uniunea s§i statele membre favorizeaza
cooperarea cu tarile terte si cu organizatiile internationale competente in domeniul sanatatii
publice.”

In acest context, articolul 168 alineatul (5) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
imputerniceste Parlamentul European si Consiliul sa adopte masuri de stimulare menite sa
protejeze si sa imbunatiteasca sdnatatea umana.

5. IMPLICATII BUGETARE

Creditele financiare pentru punerea in aplicare a programului pentru perioada cuprinsa intre 1
ianuarie 2014 — 31 decembrie 2020 se vor ridica la 446 de milioane de euro (la preturile
actuale). Aceasta corespunde alocdrii bugetare propuse pentru programul in domeniul
sandtatii in comunicarea ,,Un buget pentru Europa 2020 din iunie 2011.
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2011/0339 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind
instituirea unui program ,,Sanatate pentru crestere economica”, al treilea program
multianual de actiune a UE in domeniul sanatitii pentru perioada 2014-2020

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168
alineatul (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

aplicare a tuturor politicilor si activitatilor Uniunii, in conformitate cu articolul 168 din tratat.
Uniunea completeaza si sprijind politicile nationale in domeniul sanatatii, Incurajeaza
cooperarea intre statele membre si promoveaza coordonarea iIntre programele acestora,
respectand pe deplin responsabilitatile autoritatilor nationale pentru definirea politicilor lor in
domeniul sanatétii, precum si organizarea si furnizarea de servicii de sdnatate si de asistenta
medicala.

(2) Este necesara continuarea eforturilor in vederea indeplinirii cerintelor stabilite la articolul
168 din tratat. Promovarea unei stari bune de sanatate la nivelul UE este parte integrantd din
»Buropa 2020: O strategie europeand pentru o crestere inteligentd, durabila si favorabila
incluziunii®. Mentinerea unei populatii sindtoase si active mai mult timp va avea efecte

6 JoC,,p..
7 JoC,,p..
8 Comunicare a Comisiei, COM (2010) 2020 final
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reducand, in acelasi timp, presiunile asupra bugetelor nationale. Inovarea in domeniul

sandtatii contribuie la abordarea cu succes a provocdrii reprezentate de sustenabilitate in acest

sector 1n contextul schimbarilor demografice, iar actiunile in vederea reducerii inegalitatilor in

domeniul sandtdtii sunt importante pentru a obtine o ,crestere economicd favorabila

incluziunii”. Este oportun in acest context sia se stabileascd un program ,,Sdndtate pentru
<

crestere economicd”, al treilea program de actiune a UE in domeniul sdnatatii (2014-2020)
(denumit in continuare ,,programul”).

(3) Programele anterioare de actiune comunitard in domeniul sanatatii publice (2003-2008) si
in domeniul sinatatii (2008-2013), adoptate prin Decizia nr. 1786/2002/CE’ si, respectiv,
Decizia nr. 1350/2007/CE a Parlamentului European si a Consiliului'’, au fost evaluate
favorabil deoarece oferd o serie de evolutii si imbunatatiri importante. Noul program ar trebui
sa se bazeze pe realizdrile programelor anterioare. Acesta ar trebui, de asemenea, sa tind cont
de recomandarile auditurilor externe si ale evaludrilor efectuate, in special de recomandarile
Curtii de Conturi'!, in conformitate cu care ,,pentru perioada de dupa 2013, Parlamentul
European, Consiliul si Comisia ar trebui sd reanalizeze domeniul de aplicare pentru
activitdtile din domeniul sdnatatii publice ale UE si abordarea finantarii UE in acest domeniu.
Acest lucru ar trebui realizat avand in vedere mijloacele bugetare disponibile si existenta altor
mecanisme de cooperare (...) ca mijloc de a facilita colaborarea si schimbul de informatii
intre partile interesate de pe intreg teritoriul Europei”.

(4) In conformitate cu obiectivele strategiei Europa 2020, programul ar trebui si se
concentreze pe o serie de obiective si actiuni bine definite, cu valoarea adaugata clard si
doveditd la nivelul UE si sd concentreze sprijinul pe un numdr mai mic de activitati in
domeniile prioritare. Accentul va fi pus 1n conformitate cu principiul subsidiaritatii pe
domeniile in care statele membre nu pot actiona separat in mod eficace din punctul de vedere
al costurilor, 1n cazul 1n care existd probleme clare transfrontaliere sau legate de piata internd
sau in cazul in care existd avantaje si castiguri de eficientd semnificative in urma colaborarii
la nivelul UE.

(5) Programul propune actiuni in domenii in care exista dovezi de valoare adaugata la nivelul
UE pe baza urmatoarelor criterii: schimbul de cele mai bune practici intre statele membre;
sprijinirea retelelor pentru schimbul de cunostinte sau invatarea reciprocd; abordarea
amenintarilor transfrontaliere pentru a reduce riscurile si a atenua consecintele acestora;
abordarea anumitor aspecte privind piata internd in care UE dispune de legitimitate
considerabild pentru a asigura solutii de inaltd calitate pentru toate statele membre; deblocare
a potentialului de inovare in domeniul sdnatatii; actiuni care ar putea duce la un sistem de
evaluare comparativd pentru a permite luarea de decizii In cunostintd de cauza la nivel
european; imbunatatirea economiilor de scara prin evitarea pierderilor datorate redundantei si
optimizarea utilizarii resurselor financiare.

(6) Raportul din 2009 cu privire la sdnatatea europeand al Organizatiei Mondiale a Sanatatii
(OMS) identificd domeniul de aplicare pentru cresterea investitiilor in domeniul sanatatii
publice si sistemelor de sanitate. In acest sens, statele membre sunt incurajate s identifice
ameliorarea stdrii de sanatate drept o prioritate a programelor lor nationale si sa beneficieze de

ege eyt

’ JO L 271,9.10.2002, p. 1-12.

10 JO L 301,20.11.2007, p. 3-13.

H Raportul special al Curtii de Conturi nr. 212009 din 5.3.2009, ,,Programul de sanatate publica al Uniunii
Europene (2003-2007): un instrument eficace de imbunatétire a nivelului starii de sanatate?”’
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Prin urmare, programul ar trebui sd faciliteze aplicarea rezultatelor acestuia in politicile
nationale Tn domeniul sanatatii.

(7) Inovarea in domeniul sanatatii in ceea ce priveste produsele si serviciile, organizarea si
furnizarea de asistentd medicald are potentialul de a mari calitatea asistentei medicale
acordate pacientilor si de a raspunde la nevoile nesatisficute, mbunatatind totodata si
eficienta din punctul de vedere al costurilor si sustenabilitatea asistentei. Prin urmare,
programul ar trebui sa faciliteze aplicarea inovarii in domeniul asistentei medicale.

(8) Programul ar trebui sd contribuie la abordarea inegalitatilor in materie de sdnatate prin
intermediul actiunilor din cadrul diferitelor obiective si prin Incurajarea si facilitarea
schimbului de bune practici in scopul abordarii acestor inegalitati.

(9) Pozitia pacientului ar trebui consolidatd pentru a obtine rezultate mai bune si mai sigure in
domeniul sanatatii. Pacientii trebuie sa fie capacitati decizional sa isi gestioneze sanatatea si
asistenta medicald in mod mai proactiv. Transparenta activitatilor si sistemelor de asistentd
medicald si disponibilitatea informatiilor pentru pacienti ar trebui sa fie optimizate. Ar trebui
sa se furnizeze informatii privind practicile din domeniul asistentei medicale prin reactiile
pacientilor si comunicarea cu acestia. Sprijinul pentru statele membre, organizatiile
pacientilor si partile interesate este esential si ar trebui sd fie coordonat la nivelul UE pentru a
ajuta in mod eficace pacientii si, In special, pe cei afectati de boli rare, pentru a beneficia de
asistentd medicala transfrontaliera.

(10) In contextul imbatranirii societatii, investitiile bine directionate de promovare a sanatatii
si de prevenire a bolilor pot duce la cresterea numarului de ,,ani de viata sanatoasa” si, astfel,
pot permite persoanelor in varsta sd continue sd lucreze, pe masura ce inainteaza in varsta.
Bolile cronice sunt responsabile pentru mai mult de 80 % din mortalitatea prematura din UE.
Prin identificarea, difuzarea si promovarea utilizarii celor mai bune practici validate pentru
masuri de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor axate pe principalii factori de
risc, si anume fumatul, abuzul de alcool si obezitatea, precum si HIV/SIDA, programul va
contribui la prevenirea bolilor si promovarea unei stiri bune de sdnatate, tinand cont, de
asemenea, de factori subiacenti de natura sociald si de mediu.

(11) Pentru reducerea la minimum a consecintelor pentru sdnatatea publica ale amenintarilor
transfrontaliere la adresa sanatatii care ar putea varia de la contaminare Tn masad cauzata de
substante chimice la pandemii, precum cele generate recent de E coli, tulpina gripald HIN1
sau SRAS (sindromul respirator acut sever), programul ar trebui sd contribuie la crearea si
mentinerea unor mecanisme si instrumente solide pentru a depista, evalua si gestiona
amenintarile transfrontaliere majore la adresa sdnatatii. Datoritd naturii acestor amenintari,
programul ar trebui sa sprijine masuri de sanatate publicd coordonate la nivelul UE pentru a
aborda diferite aspecte, pornind de la planificarea pregatirii si reactiei, o evaluare a riscurilor
solida si fiabild si un cadru solid de gestionare a riscurilor si a crizelor. In acest context, este
important ca programul ar trebui sd beneficieze in urma complementaritdtii cu programul de
lucru al Centrului European de prevenire si control al bolilor'? in lupta impotriva bolilor
transmisibile si a activitdtilor sprijinite in cadrul programelor Uniunii pentru cercetare si
inovare. Ar trebui depuse eforturi deosebite pentru a asigura coerenta si sinergiile intre
program si activitatile generale din domeniul sanatatii desfasurate in cadrul altor programe si

12 Centrul European de prevenire si control al bolilor a fost creat prin Regulamentul (CE) 851/2004 al

Parlamentului European si al Consiliului
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instrumente comunitare care abordeaza, in special, domeniile gripei, HIV/SIDA, tuberculozei
si altor amenintari transfrontaliere la adresa sdnatatii in tarile terte. Actiunea din cadrul
programului poate acoperi, de asemenea, amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii
cauzate de incidente biologice si chimice si schimbari de mediu si climatice. Astfel cum se
precizeaza in Comunicarea Comisiei ,,Un buget pentru Europa 20207, Comisia s-a angajat sa
integreze problematica schimbarilor climatice in programele globale de cheltuieli ale Uniunii
si sa directioneze cel putin 20 % din bugetul acesteia cétre obiectivele din domeniul climei.
Cheltuielile din programul ,,Sandtate pentru crestere economicad” din cadrul obiectivului 4 vor
contribui Tn mod general la acest obiectiv, prin abordarea amenintarilor la adresa sanatatii
asociate cu schimbadrile climatice. Comisia va furniza informatii privind cheltuielile legate de
schimbarile climatice din cadrul programului ,,Sanétate pentru crestere economica”.

(12) In conformitate cu articolul 114 din tratat, ar trebui si se asigure un nivel inalt de
protectie a sanatatii in legislatia adoptata de Uniune pentru instituirea si functionarea pietei
interne. In conformitate cu acest obiectiv, programul ar trebui si depuna eforturi speciale
pentru a sprijini actiunile necesare in conformitate cu obiectivele legislatiei UE si care
contribuie la acestea in domeniile medicamentelor, dispozitivelor medicale, tesuturilor si
celulelor umane, sangelui, organelor umane, bolilor transmisibile si altor amenintari la adresa
sandtatii, drepturilor pacientilor in materie de servicii de sanatate transfrontaliere, produselor
din tutun si publicitatii aferente.

(13) Programul ar trebui sa contribuie la luarea deciziilor pe baza de dovezi prin Incurajarea
unui sistem de informare si cunoastere in materie de sdndtate. Acest sistem ar consta, printre
altele, in colectarea si analiza datelor privind sinitatea, sprijinirea comitetelor stiintifice” si
participarea la difuzarea pe scara largd a rezultatelor programului.

(14) Programul ar trebui sa se concentreze in principal pe cooperarea cu autoritatile nationale
competente in domeniul sanatatii si sd stimuleze participarea larga a tuturor statelor membre.
Ar trebui incurajatd in mod activ In special participarea statelor membre care au un venit
national brut (VNB) mai mic decat 90 % din media Uniunii.

(15) Organismele neguvernamentale si partile interesate din domeniul sandtétii, in special
organizatiile pacientilor si asociatiile profesionistilor din domeniul sdnatétii joacd un rol
important in furnizarea, citre Comisie, de informatii si recomandari necesare pentru a pune in
aplicare programul. Avand acest rol, ele pot solicita contributii de la program care sd le
permitd functionarea. Acesta este motivul pentru care programul este accesibil ONG-urilor si
organizatiilor pacientilor reprezentative care isi desfasoara activitatea in domeniul sanatatii
publice, care joaca un rol efectiv in procesele de dialog civil la nivelul UE, cum este, de
exemplu, participarea la grupurile consultative si contribuie in acest mod la urmarirea
obiectivelor specifice ale programului.

(16) Programul ar trebui sa promoveze sinergii, evitdnd, in acelasi timp, suprapunerea cu
programele si actiunile conexe ale Uniunii. Ar trebui sa se utilizeze Tn mod corespunzator alte
fonduri si programe ale Uniunii, in special, programele-cadru actuale si viitoare ale Uniunii
pentru cercetare si inovare si rezultatele acestora, fondurile structurale, programul pentru
schimbare sociald si inovare, Fondul de Solidaritate al Uniunii Europene, strategia europeana
pentru sdnatate la locul de munca, programul pentru competitivitate si inovare, programul-

1 Comitetele stiintifice au fost Infiintate in conformitate cu Decizia 2008/721/CE a Comisiei, trimiterea la

JO
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cadru pentru mediu si politici climatice (LIFE), programul de actiune a Uniunii in domeniul
politicii de protectie a consumatorilor (2014-2020)", programul referitor la justitie (2014-
2020), programul comun de asistentd pentru autonomie la domiciliu (programul Europa
educatiei) si programul statistic al Uniunii 1n cadrul activitatilor lor respective.

(17) In conformitate cu articolul 168 din tratat, Uniunea si statele membre favorizeazi
cooperarea cu tdrile terte si cu organizatiile internationale competente in domeniul sanatatii
publice. Programul ar trebui, prin urmare, sa fie deschis participdrii tarilor terte, in special
tarilor aderente, tarilor candidate si potentialelor tari candidate care beneficiaza de o strategie
de preaderare, tarilor AELS/SEE, térilor invecinate si tarilor cédrora li se aplica politica
europeand de vecinatate (PEV) si altor tari in conformitate cu conditiile prevazute de un acord
bilateral sau multilateral relevant.

(18) Ar trebui facilitate relatii adecvate cu tarile terte care nu participa la program in vederea
contribuirii la realizarea obiectivelor programului, tindnd seama de toate acordurile relevante
dintre acele tari si Uniune. Aceasta poate presupune ca evenimente in domeniul sanatatii
organizate de UE sau tari terte sa desfasoare activitati complementare celor finantate prin
intermediul programului in domenii de interes reciproc, dar nu ar trebui sd presupunid o
contributie financiara in cadrul programului.

(19) Pentru a maximiza eficacitatea si eficienta actiunilor la nivelul Uniunii si la nivel
international, ar trebui dezvoltatd cooperarea cu organizatiile internationale relevante, cum ar
fi Organizatia Natiunilor Unite si agentiile sale specializate, in special cu Organizatia
Mondiala a Sanatatii, precum si cu Consiliul Europei si cu Organizatia pentru Cooperare si
Dezvoltare Economica, in vederea punerii in aplicare a programului.

(20) Programul ar trebui sa se aplice pentru o perioadd de sapte ani, pentru a alinia durata
acestuia cu cea a cadrului financiar multianual stabilit la [articolul 1] din Regulamentul
Consiliului de stabilire a cadrului financiar multianual pentru anul 2014-2020. Prezentul
regulament stabileste, pentru intreaga duratd a programului, un pachet financiar care
constituie referinta principald in sensul punctului 17 din Acordul interinstitutional din
XX/YY/201Z intre Parlamentul European, Consiliu si Comisie privind disciplina bugetara si
buna gestiune financiara [link], pentru autoritatea bugetard, in cadrul procedurii bugetare
anuale.

(21) In conformitate cu articolul 49 din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului din 25 iunie 2002 privind regulamentul financiar aplicabil bugetului general al
Comunitatilor Europene'’, prezentul regulament constituie temeiul juridic pentru actiuni si
pentru punerea in aplicare a programului ,,Sanatate pentru crestere economica”.

(22) Pentru a se asigura conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament
prin intermediul unor programe de lucru anuale, ar trebui sa se confere Comisiei competente
de executare. Aceste competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al

e < .o 16
exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie .

14 JOL, p.
15 JO L 248,16.9.2002, p. 1.
16 JO L 55,28.2.2011,p. 13.
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(23) Programul ar trebuie sia fie pus in aplicare cu respectarea deplind a principiului
transparentei si cu un echilibru rezonabil intre diferitele sale obiective. Actiunile
corespunzatoare vizate de obiectivele specifice ale programului, cu o valoare adaugata clara la
nivelul UE, ar trebui sa fie selectate si finantate In cadrul programului. Programele de lucru
anuale ar trebui sa stabileasca, in special, criteriile esentiale de selectie aplicabile potentialilor
beneficiari, in conformitate cu regulamentul financiar, pentru a se asigura ca acestea au
capacitatea financiard si operationald de a Intreprinde activitdti finantate in cadrul
programului, si, daca este cazul, dovezile cerute pentru a demonstra independenta lor.

(24) Valoarea si impactul programului ar trebui sd fie monitorizate si evaluate periodic.
Evaluarea sa ar trebui sd tind seama de faptul ca realizarea obiectivelor programului poate
necesita o perioada de timp mai indelungata decat durata sa.

(25) Cooperarea dintre autoritatile nationale este esentiald in ceea ce priveste schimbul de
informatii cu potentialii solicitanti pentru a permite participarea echitabila la program, precum
si cunostintele generate de program cu diferitele parti interesate din sectorul national al
sanatitii. In plus, implicarea acestora in identificarea impacturilor generate de program la
nivel national este consideratd de importantd majord. Astfel, statele membre ar trebui sa
desemneze puncte centrale nationale in scopul de a sprijini activitatile mentionate anterior.

(26) Interesele financiare ale Uniunii Europene ar trebui sid fie protejate prin masuri
proportionale pe tot parcursul ciclului cheltuielilor, inclusiv prevenirea, detectarea si
investigarea neregulilor, recuperarea fondurilor pierdute, platite Tn mod necuvenit sau utilizate
in mod incorect si, daca este cazul, sanctiuni.

(27) Ar trebui sa se asigure o tranzitie intre noul program si programul anterior pe care acesta
il inlocuieste, in special in ceea ce priveste continuarea modalititilor multianuale pentru
gestionarea acestuia, cum ar fi finantarea asistentei tehnice si administrative. Incepand cu 1
ianuarie 2021, creditele pentru asistenta tehnicd si administrativa ar trebui sd acopere, n cazul
in care este necesar, cheltuielile legate de gestionarea actiunilor care nu sunt finalizate pana la
sfarsitul anului 2020.

(28) Prezentul regulament inlocuieste Decizia nr. 1350/2007/CE. Prin urmare, decizia
respectiva ar trebui sa fie abrogata,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul I

Dispozitii generale

Articolul 1
Instituirea programului

Prezentul regulament stabileste un al treilea program multianual de actiune a Uniunii in
domeniul sanatatii, denumit programul ,,Sandtate pentru crestere economica”, care vizeaza
perioada cuprinsa intre 1 ianuarie 2014 — 31 decembrie 2020 (denumit in continuare
,»programul”).
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Articolul 2
Obiective generale

Obiectivele generale ale programului ,,Sanatate pentru crestere economicd” sunt sa colaboreze
cu statele membre pentru a incuraja inovarea in domeniul asistentei medicale si pentru a spori
sustenabilitatea sistemelor de sandtate, pentru a Tmbunatati sandtatea cetatenilor UE si pentru
a-1 proteja de amenintari transfrontaliere la adresa sanatatii.

Capitolul II

Obiective si actiuni

Articolul 3
Obiective si indicatori specifici

Obiectivele generale mentionate la articolul 2 se urmaresc prin intermediul urmatoarelor
obiective specifice:

(1) Elaborarea de instrumente si mecanisme comune la nivelul UE pentru a aborda deficitul
de resurse, atdt umane cat si financiare si facilitarea asimilarii inovarii in domeniul asistentei
medicale pentru a contribui la sisteme de sanatate inovatoare si durabile.

Acest obiectiv va fi evaluat in special prin cresterea numarului statelor membre care utilizeaza
instrumentele si mecanismele elaborate si recomandarile formulate.

(2) Cresterea accesului la expertiza medicald si informatii pentru afectiuni specifice, inclusiv
dincolo de frontierele nationale si elaborarea de solutii si ghiduri comune in vederea
imbundtatirii calitdtii asistentei medicale si sigurantei pacientilor in vederea cresterii accesului
la asistentd medicald mai bund si mai sigura pentru cetatenii UE.

Acest obiectiv va fi evaluat in special prin cresterea numarului profesionistilor din domeniul
sanatatii, utilizdnd expertiza obtinutd prin intermediul retelelor europene de referintd in
contextul Directivei 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei
medicale transfrontaliere (denumita in continuare ,retelele europene de referintd”); cresterea
numarului de pacienti care utilizeaza aceste retele; si cresterea numarului statelor membre
care utilizeaza ghidurile elaborate.

(3) Identificarea, difuzarea si promovarea utilizarii celor mai bune practici validate pentru
masuri de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor prin abordarea factorilor de
risc de importantd majora, si anume fumatul, abuzul de alcool si obezitatea, precum si
HIV/SIDA, cu accent pe dimensiunea transfrontalierd, pentru a preveni bolile si pentru a
promova starea buna de sanatate.

Acest obiectiv va fi evaluat In special prin cresterea numdarului statelor membre implicate in
promovarea unei stari bune de sanatate si prevenirea bolilor, utilizand cele mai bune practici
validate.
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(4) Elaborarea de abordari comune si demonstrarea valorii lor pentru o mai bund pregatire si
coordonare in cazul unor urgente din domeniul sanatatii cu scopul de a proteja cetitenii de
amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii.

Acest obiectiv va fi evaluat In special prin cresterea numarului statelor membre care
integreaza abordarile comune elaborate in conceperea propriilor planuri de pregatire.

Articolul 4
Actiuni eligibile

Obiectivele mentionate la articolul 3 se realizeazd prin actiunile enumerate mai jos, in
conformitate cu prioritatile stabilite In programul de lucru mentionat la articolul 11 din
prezentul regulament.

(1) Contributia la sisteme de sdnatate inovatoare si sustenabile:

— 1.1. Dezvoltarea cooperdrii la nivel UE privind evaluarea tehnologiei medicale in
contextul Directivei 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere;

— 1.2. Promovarea aplicdrii inovarii In domeniul sdnatatii si al e-sdnatatii prin
cresterea interoperabilitatii aplicatiilor de e-sdnatate;

— 1.3.  Sprijinirea sustenabilitatii fortei de muncd in domeniul sanatatii din UE prin
promovarea de previziuni si planificari eficace si strategii eficiente de recrutare si de
mentinere;

— 1.4. Oferirea de expertiza statelor membre pentru a sprijini reformele sistemelor de
sanatate;

— 1.5 Sprijinirea parteneriatului european pentru inovare privind imbatranirea activa
si in conditii bune de sandtate, un proiect-pilot din cadrul initiativei emblematice a
Strategiei Europa 2020: O Uniune a inovarii'’;

— 1.6  Actiunile necesare in conformitate cu obiectivele legislatiei UE sau care
contribuie la acestea in domeniul dispozitivelor medicale, precum si dispozitii de
evaluare a tehnologiei in domeniul sanatatii si e-sdnatatii in legislatia privind
asistenta medicald transfrontaliera;

— 1.7 Promovarea unui sistem de cunoastere In materie de sanatate, inclusiv comitete
stiintifice, pentru a contribui la luarea deciziilor pe baza de dovezi.

(2) Cresterea accesului la asistentd medicald mai buna si mai sigura pentru cetateni:

— 2.1. Instituirea de retele europene de referinta pentru acreditare si sprijin;

17 COM(2010) 546 final
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- 2.2. Actiuni de sprijin privind bolile rare, inclusiv crearea de retele europene de
referintd (in conformitate cu punctul 2.1), informatii si registre bazate pe criteriile
comune pentru acreditare;

— 2.3. Consolidarea colaborarii privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei
medicald, prin cresterea disponibilitdtii informatiilor pentru pacienti, schimbul de
cele mai bune practici si elaborarea de ghiduri; o actiune de sprijin privind asistenta
si cercetarea 1n cazul bolilor cronice, inclusiv elaborarea de ghiduri europene;

— 2.4. Elaborarea de ghiduri pentru a imbunatiti utilizarea prudenta a
antimicrobienelor in medicina umand si pentru a reduce practicile care duc la
cresterea rezistentei la antimicrobiene;

- 2.5. Actiunile necesare in conformitate cu obiectivele legislatiei UE sau care
contribuie la acestea In domeniul tesuturilor si celulelor, sangelui, organelor,
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere si al
medicamentelor;

— 2.6. Promovarea unui sistem de cunoastere in materie de sandtate, pentru a
contribui la luarea deciziilor pe baza de dovezi.

(3) Promovarea unei stari bune de sandtate si prevenirea bolilor:

— 3.1 Schimbul de cele mai bune practici privind aspecte esentiale din domeniul
sanatatii, precum prevenirea fumatului, abuzul de alcool si obezitatea;

— 3.2. Sprijinirea prevenirii bolilor cronice, inclusiv a cancerului, prin schimbul de
cunostinte si de cele mai bune practici si elaborarea de activitati comune;

— 3.3. Actiunile necesare in conformitate cu obiectivele legislatiet UE sau care
contribuie la acestea in domeniul produselor din tutun si al publicitatii aferente;

— 3.4. Promovarea unui sistem de cunoastere in materie de sdnatate, pentru a
contribui la luarea deciziilor pe baza de dovezi.

(4) Protejarea cetdtenilor impotriva amenintarilor transfrontaliere la adresa sanatatii:

— 4.1. Consolidarea pregatirii si reactiei la amenintarile transfrontaliere grave la
adresa sanatatii;

— 4.2. Imbunatatirea capacitatii de evaluare a riscurilor prin furnizarea unor capacitati
suplimentare pentru expertiza stiintificd si determinarea situatiei actuale a
evaluarilor;

— 4.3. Sprijinirea dezvoltarii capacitdtii impotriva amenintarilor la adresa sanatatii in
statele membre prin, printre altele, elaborarea planificarii si coordondrii pregatirii si
reactiei, abordari comune privind vaccinarea, elaborarea de ghiduri si mecanisme
pentru achizitii publice comune de mijloace medicale de contracarare;

— 4.4. Actiunile necesare in conformitate cu obiectivele legislatiei UE sau care
contribuie la acestea In domeniul bolilor transmisibile si al altor amenintari la adresa
sanatatii;
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— 4.5. Promovarea unui sistem de cunoastere in materie de sanatate pentru a contribui

la luarea deciziilor pe baza de dovezi.

O descriere mai detaliatd a continutului acestor actiuni este inclusa in anexa I. O lista
indicativa a legislatiei relevante este prevazuta in anexa II la prezentul regulament.

Capitolul 111

Dispozitii financiare

Articolul 5
Finantare

1. Alocarea financiara pentru punerea in aplicare a programului pentru perioada cuprinsa intre
1 ianuarie 2014 — 31 decembrie 2020 se stabileste la suma de 446 000 000 EUR, la preturile
actuale.

Articolul 6
Participarea tarilor terte
1. Programul este deschis participarii tarilor terte, pe baza de cost, in special:

(a) tarilor aderente, tarilor candidate si potentialelor tari candidate care beneficiaza de o
strategie de preaderare, in conformitate cu principiile generale si cu termenii si conditiile
generale pentru participarea lor la programele Uniunii stabilite in acordurile-cadru respective,
deciziile consiliului de asociere sau acorduri similare;

(b) tarilor AELS/SEE in conformitate cu conditiile stabilite in acordul SEE;

(c) tarilor Invecinate si tarilor carora li se aplica politica europeand de vecinatate (PEV) in
conformitate cu conditiile prevazute de un acord bilateral sau multilateral relevant;

(d) altor tari in conformitate cu conditiile prevazute de un acord bilateral sau multilateral
relevant.

Articolul 7

Tipuri de interventie

1. In conformitate cu regulamentul financiar, contributiile financiare din partea Uniunii pot
lua forma granturilor sau a achizitiilor publice sau a oricaror alte interventii necesare pentru
atingerea obiectivelor programului.

2. Se pot atribui granturi pentru a finanta:

(a) actiuni cu o valoare addugata clard la nivelul UE cofinantate de catre autoritatile
competente ale statelor membre responsabile de sanatatea publica sau tarile terte participante
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in conformitate cu articolul 6 sau de catre organismele neguvernamentale mandatate de
autoritdtile competente respective;

(b) actiuni cu o valoare addugata clara la nivelul UE cofinantate de cétre alte organisme
publice sau private, astfel cum sunt mentionate la articolul 8 alineatul (1), inclusiv
organizatiile internationale active in domeniul sanatatii si pentru cele din urma, dupa caz, fara
o cerere de propuneri anterioard, justificatd in mod corespunzator in programele de lucru
anuale;

(©) functionarea organismelor neguvernamentale, astfel cum s-a mentionat la articolul 8
alineatul (2), in cazul in care este necesar sprijin financiar pentru realizarea unuia sau mai
multor obiective specifice ale programului.

3. Granturile platite de Uniune nu depasesc urmatoarele niveluri:

(a) 60 % din costurile eligibile pentru o actiune avand ca scop un obiectiv al programului.
In cazuri de utilitate exceptionald, contributia din partea Uniunii poate fi de pana la 80 % din
costurile eligibile;

(b) 60 % din costurile eligibile pentru functionarea unui organism neguvernamental. in
cazuri de utilitate exceptionald, astfel de organisme pot beneficia de o contributie financiara
de pana la maximum 80 % din costurile eligibile;

(©) 60 % din costurile eligibile pentru actiunile mentionate la alineatul (2) litera (a), cu
exceptia statelor membre al caror venit national brut pe cap de locuitor este mai mic de 90 %
din media Uniunii, care beneficiazd de o contributie financiara de pana la maximum 80 % din
costurile eligibile. In cazuri de utilitate exceptionald, contributia financiard pentru actiunile
mentionate la alineatul (2) litera (a) poate fi de pana la maximum 80 % din costurile eligibile
pentru autoritdtile competente ale tuturor statelor membre sau tdrilor terte care participa la
program.

4. Granturile pot fi platite sub forma unor sume forfetare, a unor baremuri standard de costuri
unitare sau a unei finantari forfetare, In cazurile in care acest mod este potrivit naturii
actiunilor in cauza.

Article 8
Beneficiari eligibili pentru granturi

1. Granturile pentru actiunile mentionate la articolul 7 alineatul (2) literele (a) si (b) pot fi
atribuite organizatiilor, autoritatilor publice, organismelor din sectorul public constituite in
mod legal, in special institutiile de cercetare si de sdnatate, universitatilor, institutiilor de
invatdmant superior si intreprinderilor.

2. Granturile pentru functionarea organismelor mentionate la articolul 7 alineatul (2) litera (c)
pot fi atribuite organismelor care indeplinesc toate criteriile urmatoare:

(a) sunt neguvernamentale, nu au scop lucrativ si nu fac obiectul unor conflicte de
interese de natura industriald, comerciala, profesionala sau de alta natura;
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(b) isi desfasoara activitatea in domeniul sanatatii publice, joacd un rol eficace in
procesele de dialog civil la nivelul UE si urmaresc cel putin unul dintre obiectivele specifice
ale programului, asa cum sunt mentionate la articolul 3;

(©) sunt active la nivelul Uniunii si in cel putin jumdtate din statele membre si au o
acoperire geografica echilibrata a Uniunii.

Article 9
Asistenta administrativa si tehnica

Alocatia financiara pentru program poate include si cheltuielile legate de activitatile de
pregatire, monitorizare, control, audit si evaluare necesare in mod nemijlocit pentru
gestionarea programului si pentru atingerea obiectivelor sale, mai ales in ceea ce priveste
studiile, reuniunile, actiunile de informare i comunicare, inclusiv comunicarea institutionald
a prioritatilor politice ale Uniunii Europene in madasura in care acestea sunt legate de
obiectivele generale ale prezentului regulament, cheltuielile legate de retelele IT care se
concentreaza pe schimbul de informatii, precum si orice alt tip de cheltuieli privind asistenta
tehnica si administrativa pe care Comisia le-a suportat in contextul gestionarii programului.

Capitolul IV

Punerea in aplicare

Articolul 10
Metode de punere in aplicare

Comisia este responsabild pentru punerea in aplicare a programului n conformitate cu
modurile de gestionare stabilite in regulamentul financiar.

Articolul 11
Programe de lucru anuale

1. Comisia pune in aplicare programul prin instituirea programelor de lucru anuale care
stabilesc elementele prevazute in regulamentul financiar si in special:

(a) prioritatile si actiunile care urmeaza a fi Intreprinse, inclusiv alocarea resurselor
financiare;

(b) criterii detaliate de eligibilitate pentru beneficiari, in conformitate cu articolul §;

(©) criteriile de stabilire a procentului contributiei financiare a Uniunii, inclusiv criteriile
de evaluare in ceea ce priveste aplicarea sau nu a cazurilor de utilitate exceptionald si rata
aplicabild a cofinantarii;

(d) criteriile esentiale de selectie si atribuire care trebuie utilizate pentru a selecta
propunerile care beneficiaza de contributii financiare;
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(e) calendarul cererilor de oferte si cererilor de propuneri planificate;

) dupa caz, autorizatia de utilizare a sumelor forfetare, a baremurilor standard de costuri
unitare sau de finantare forfetara, in conformitate cu regulamentul financiar;

(2) actiunile cofinantate de catre organizatiile internationale active in domeniul sanatatii,
fara cerere de propuneri anterioara justificatd In mod corespunzator.

2. Programul de lucru mentionat la alineatul (1) se adoptad in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 16 alineatul (2).

3. La punerea in aplicare a programului, Comisia, impreund cu statele membre, asigurd
respectarea tuturor dispozitiilor juridice relevante privind protectia datelor cu caracter
personal si, dupd caz, introducerea de mecanisme care sd asigure confidentialitatea si
siguranta unor asemenea date.

Articolul 12
Coerenta si complementaritate cu alte politici

Comisia, In cooperare cu statele membre, asigura coerenta globala si complementaritatea intre
program si alte politici, instrumente si actiuni ale Uniunii.

Articolul 13
Monitorizarea, evaluarea si difuzarea rezultatelor

1. Comisia, in stransa cooperare cu statele membre, monitorizeaza punerea in aplicare a
actiunilor din cadrul programului in lumina obiectivelor si indicatorilor acestuia, inclusiv
informarea cu privire la valoarea cheltuielilor legate de domeniul climei. Aceasta raporteaza
in acest sens comitetului mentionat la articolul 13 si informeazd Parlamentul European si
Consiliul cu privire la aceasta.

2. La solicitarea Comisiei, care evitd cauzarea unei cresteri disproportionate a sarcinii
administrative a statelor membre, acestea prezintd toate informatiile disponibile privind
punerea in aplicare si impactul programului.

3. Cel tarziu la jumatatea anului 2018, Comisia stabileste un raport de evaluare privind
realizarea obiectivelor tuturor masurilor (la nivelul rezultatelor si impactului), eficienta
utilizarii resurselor si valoarea adaugatd europeand a acestuia, in vederea unei decizii de
reinnoire, modificare sau suspendare a masurilor. Evaluarea abordeaza in plus domeniul de
aplicare al simplificarii, coerenta sa internd si externd, mentinerea relevantei tuturor
obiectivelor, precum si contributia masurilor la prioritatile Uniunii pentru o crestere
inteligenta, durabila si favorabila incluziunii. Ea ia in considerare rezultatele evaluarii privind
impactul pe termen lung al programului precedent.

Impactul pe termen mai lung si sustenabilitatea efectelor programului ,,Sandtate pentru
crestere economicd” ar trebui sd fie evaluate in perspectiva unei decizii privind o posibila
reinnoire, modificare sau suspendare a unui program ulterior.
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4. Comisia face publice rezultatele actiunilor intreprinse in temeiul prezentului regulament si
asigurd difuzarea lor pe scara larga.

Articolul 14
Punctele centrale nationale

Statele membre desemneaza puncte centrale nationale care ofera asistentd Comisiei in
promovarea programului, difuzarea rezultatelor programului si informarea cu privire la
impacturile generate de program in tarile lor respective.

Articolul 15
Protejarea intereselor financiare ale Uniunii Europene

1. Comisia ia masuri adecvate garantand faptul ca, atunci cand actiunile finantate in temeiul
prezentului regulament sunt puse in aplicare, interesele financiare ale Uniunii Europene sunt
protejate prin aplicarea de masuri preventive impotriva fraudei, coruptiei si oricaror altor
activitati ilegale, prin verificari efective, iar In cazul in care se constatd nereguli, prin
recuperarea sumelor platite Tn mod necuvenit si, daca este cazul, prin sanctiuni efective,
proportionale si disuasive.

2. Comisia sau reprezentantii sdi si Curtea de Conturi au competenta de a audita, pe baza
documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi, contractantii si subcontractantii
care au primit fonduri ale Uniunii.

Oficiul European de Luptda Antifraudda (OLAF) poate efectua controale si inspectii la fata
locului cu privire la operatorii economici vizati direct sau indirect de o astfel de finantare, in
conformitate cu procedurile prevazute in Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96, in scopul
de a stabili daca a existat frauda, coruptie sau orice altd activitate ilegald care aduce atingere
intereselor financiare ale Uniunii Europene in legdtura cu un acord sau o decizie de grant sau
un contract privind finantarea din partea Uniunii.

Fara a se aduce atingere primului si celui de-al doilea paragraf, acordurile de cooperare cu tari
terte si organizatii internationale, precum si acordurile si deciziile de grant si contractele care
rezultd din punerea in aplicare a prezentului regulament Tmputernicesc In mod expres

Comisia, Curtea de Conturi si OLAF sd efectueze astfel de audituri, controale si inspectii la
fata locului.

Capitolul V

Dispozitii procedurale

Articolul 16
Procedura comitetelor

1. Comisia este asistatd de un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

26

RO



RO

2. Daca se face trimitere la primul paragraf, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE)
nr. 182/2011.

3. Daca avizul comitetului trebuie obtinut prin procedura scrisa, aceastd procedura se incheie
fara rezultat dacd, Tnainte de expirarea termenului de trimitere a avizului, acest lucru este
hotarat de presedintele comitetului sau solicitat de o majoritate simpld a membrilor
comitetului.

Capitolul VI

Dispozitii tranzitorii si finale

Articolul 17
Dispozitii tranzitorii

1. Alocatia financiard pentru program poate acoperi, de asemenea, cheltuielile de asistenta
tehnica si administrativd necesare pentru asigurarea tranzitiei intre program si masurile
adoptate in temeiul Deciziei nr. 1350/2007/CE.

2. In cazul in care este necesar, creditele pot fi incluse in bugetul aferent perioadei de dupa
anul 2020 pentru a acoperi cheltuielile prevazute la articolul 9, astfel incat sa se permita
gestionarea actiunilor nefinalizate pana la 31 decembrie 2020.

Articolul 18
Dispozitii de abrogare

Decizia nr. 1350/2007/CE se abroga incepand cu 1 ianuarie 2014.

Articolul 19
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare n a doudzecea zi de la data publicérii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene. Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si
se aplica direct 1n toate statele membre.

Adoptat la
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
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ANEXA I

Tipuri de actiuni

1. Elaborarea de instrumente si mecanisme comune la nivelul UE pentru a aborda
deficitul de resurse, atit umane cat si financiare si facilitarea asimilarii inovarii in
domeniul asistentei medicale pentru a contribui la sisteme de sinitate inovatoare si
durabile

1.1. Evaluarea tehnologiei medicale: sprijinirea cooperarii europene privind evaluarea
tehnologiei medicale (HTA) in cadrul retelei europene de voluntari privind evaluarea
tehnologiei medicale instituitd prin Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a
Consiliului'®. Facilitarea aplicarii rezultatelor proiectelor de cercetare sprijinite in cadrul celui
de-al saptelea program-cadru si pe termen mai lung activitdtile care vor fi intreprinse in
viitoarele programe de cercetare si inovare pentru perioada 2014-2020 (Orizont 2020).

1.2. Inovare in domeniul sdnatitii si e-sanatatii: cresterea interoperabilitatii registrelor de
pacienti si alte solutii de e-sandtate; sprijinirea cooperdrii europene privind e-sandtatea, in
special privind registrele si aplicarea de catre profesionisti din domeniul sanatatii. Aceasta va
servi retelei europene de voluntari privind e-sdnatatea instituitd prin Directiva 2011/24/UE a
Parlamentului European si a Consiliului.

1.3. Forta de munca in domeniul sanatatii: elaborarea de previziuni si planificari eficace
privind forta de muncd in domeniul sanatatii In ceea ce priveste numarul, domeniul de
activitate si competentele, monitorizarea mobilitatii (in cadrul Uniunii) si migrarea
profesionistilor din domeniul sdndtatii, stabilirea de strategii eficiente de recrutare si de
mentinere si dezvoltare a capacitatii.

1.4. Luarea de decizii privind reformele sistemelor de sandtate: instituirea unui mecanism
pentru punerea in comun a expertizei la nivelul Uniunii, pentru a oferi recomandari
competente si bazate pe dovezi privind investitiile efective si eficiente Tn domeniul sanatatii
publice si sistemele de sdnatate. Facilitarea aplicdrii rezultatelor proiectelor de cercetare
sprijinite in cadrul celui de-al saptelea program cadru si pe termen mai lung activitdtile care
vor fi Intreprinse In viitorul program de cercetare si inovare pentru perioada 2014-2020
(Orizont 2020).

1.5. Sprijin pentru parteneriatul european pentru inovare privind imbdtranirea activa si in
conditii bune de sdnatate In cele trei teme ale sale: inovare in domeniul constientizarii,
prevenirii si diagnosticarii timpurii; inovare in domeniul tratamentului curativ si asistentei si
inovare pentru imbatranirea activa si o viata independenta.

1.6. Actiuni necesare in conformitate cu punerea in aplicare a legislatiei Uniunii sau care
contribuie la aceasta in domeniul dispozitivelor medicale si al asistentei medicale
transfrontaliere (e-sanatate si HTA). O astfel de actiune poate include activitati care urmaresc
sa asigure punerea in aplicare, aplicarea, monitorizarea si revizuirea acestei legislatii.

1.7. Promovarea unui sistem de cunoastere in materie de sdnatate pentru a contribui la luarea
deciziilor pe bazd de dovezi, inclusiv colectarea si analiza datelor privind sandtatea si

18 JOL 88,4.4.2011, p. 45.
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difuzarea pe scard largd a rezultatelor programului, inclusiv sprijin pentru comitetele
stiintifice Infiintate In conformitate cu Decizia 2008/721/CE a Comisiei.

2. Cresterea accesului la expertiza medicala si informatii pentru afectiuni specifice,
inclusiv dincolo de frontierele nationale si elaborarea de solutii si ghiduri comune in
vederea imbunataitirii calititii asistentei medicale si sigurantei pacientilor in vederea
sporirii accesului la asistentd medicald mai buna si mai sigura pentru cetatenii UE

2.1. Acces: sprijinirea instituirii unui sistem de retele europene de referinta care sa permita,
printre altele, mobilitatea expertizei medicale pentru pacientii cu afectiuni care necesitd
asistentd medicalad foarte specializatd si o concentrare speciald de resurse sau de expertiza, la
fel ca in cazul bolilor rare, pe baza unor criterii care urmeaza sa fie stabilite in conformitate cu
Directiva privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(Directiva 2011/24/UE)".

2.2 Boli rare: sprijinirea statelor membre, a organizatiilor pacientilor si a partilor interesate
printr-o actiune coordonata la nivelul Uniunii pentru a sprijini in mod efectiv pacientii afectati
de boli rare. Aceasta include crearea unor retele de referintd (in conformitate cu punctul 2.1),
informatii si registre pentru bolile rare, pe baza criteriilor comune de acreditare.

2.3. Calitate si sigurantd: consolidarea colabordrii privind siguranta pacientilor si calitatea
asistentei medicald, prin, printre altele, punerea in aplicare a recomandarii Consiliului privind
siguranta pacientilor si prevenirea si controlul infectiilor nosocomiale; schimbul de cele mai
bune practici privind sistemele de asigurare a calitdtii; elaborarea de ghiduri si instrumente
pentru a promova siguranta pacientilor si calitatea; cresterea disponibilitdtii informatiilor
pentru pacienti privind siguranta si calitatea, imbunatatirea feedback-ului si interactiunii intre
furnizorii de servicii de sandtate si pacienti; sprijinirea actiunilor in vederea schimbului de
cunostinte si de cele mai bune practici privind asistenta In cazul bolilor cronice, reactia
sistemelor de sdnatate si cercetarea, inclusiv elaborarea orientdrilor europene.

2.4. Sigurantd: imbundtdtirea utilizarii prudente a agentilor antimicrobieni in cazul
medicamentelor si reducerea practicilor care duc la cresterea rezistentei la antimicrobiene;
reducerea poverii infectiilor rezistente si a infectiilor asociate asistentei medicale si garantarea
disponibilitatii unor antimicrobiene eficace.

2.5. Actiuni necesare in conformitate cu punerea in aplicare a legislatiei Uniunii sau care
contribuie la aceasta in domeniul tesuturilor si celulelor, sangelui, organelor, utilizarii
medicamentelor si drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere. O
astfel de actiune poate include activitdti care urmdresc sa asigure punerea in aplicare,
aplicarea, monitorizarea si revizuirea acestei legislatii.

2.6. Promovarea unui sistem de cunoastere in materie de sdnatate pentru a contribui la luarea
deciziilor pe baza de dovezi, inclusiv colectarea si analiza datelor privind sandtatea si
difuzarea pe scara largd a rezultatelor programului.

3. Identificarea, difuzarea si promovarea utilizarii celor mai bune practici validate
pentru masuri de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor prin abordarea
factorilor de risc de importanta majora, si anume fumatul, abuzul de alcool si

19 JOL 88,4.4.2011, p. 45.
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obezitatea, precum si HIV sau SIDA, cu accent pe dimensiunea transfrontaliera, pentru
a preveni bolile si pentru a promova starea buna de sanatate

3.1. Masuri de promovare si de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor: aceasta
va include actiuni in vederea Infiintarii de retele si parteneriate paneuropene care angajeaza o
gama largad de actori In comunicare si actiuni de sensibilizare cu privire la aspecte esentiale
din domeniul sanatatii, precum prevenirea fumatului, abuzul de alcool, abordarea obezitétii cu
accent pe dimensiunea transfrontalierd si pe statele membre cu actiune redusd sau chiar
inexistenta privind aceste aspecte.

3.2. Boli cronice: sprijinirea cooperarii europene si a credrii de retele privind prevenirea si
ameliorarea reactiei In cazul bolilor cronice, inclusiv cancerul, prin schimbul de cunostinte si
de bune practici si elaborarea de activititi comune privind prevenirea. Cancer: activitate de
monitorizare deja realizatd; instituirea unui sistem european de informare cu privire la cancer
cu date comparabile; sprijinirea screeningului in vederea depistarii cancerului, inclusiv
mecanisme voluntare de acreditare; sprijinirea elaborarii de orientari europene pentru
prevenire in cazul in care exista inegalitdti majore.

3.3. Actiunile necesare in conformitate cu punerea in aplicare a legislatiei Uniunii sau care
contribuie la aceasta in domeniul produselor din tutun si al publicitatii aferente. O astfel de
actiune poate include activitati care urmdresc sa asigure punerea in aplicare, aplicarea,
monitorizarea si revizuirea acestei legislatii.

3.4. Promovarea unui sistem de cunoastere in materie de sdnatate pentru a contribui la luarea
deciziilor pe bazd de dovezi, inclusiv colectarea si analiza datelor privind sandtatea si
difuzarea pe scara larga a rezultatelor programului.

4. Elaborarea de abordari comune si demonstrarea valorii lor pentru o mai buna
pregatire si coordonare in cazul unor urgente din domeniul sinatatii cu scopul de a
proteja cetatenii de amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii

4.1. Pregatirea si reactia la amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii, luand in
considerare initiativele globale si stabilind coordonarea cu acestea: punerea in aplicare de
componente comune ale planificarii pregatirii generice si specifice, inclusiv pentru gripa
pandemica si raportarea periodica cu privire la punerea in aplicare a planurilor de pregatire.

4.2. Capacitatea de evaluare a riscurilor: eliminarea lacunelor din capacitatile de evaluare a
riscurilor prin furnizarea unor capacititi suplimentare pentru expertizd stiintifice si
determinarea situatiei actuale a evaludrilor pentru ameliorarea coerentei la nivelul Uniunii.

4.3. Sprijinirea dezvoltdrii capacitatii impotriva amenintarilor la adresa sandtatii in statele
membre: elaborarea planificarii pregatirii si reactiei, coordonarea reactiei in domeniul
sanatatii publice, abordari comune privind vaccinarea; elaborarea de ghiduri privind masurile
de protectie intr-o situatie de urgenta; ghiduri privind informarea si ghiduri de buna practica;
instituirea unui nou mecanism pentru achizitii publice comune de mijloace medicale de
contracarare; elaborarea de strategii comune de comunicare.

4.4. Actiuni necesare In conformitate cu punerea in aplicare a legislatiei Uniunii sau care
contribuie la aceasta in domeniul bolilor transmisibile si al altor amenintari la adresa sdnatatii,
inclusiv cele cauzate de incidente biologice si chimice si schimbari de mediu si climatice. O
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astfel de actiune poate include activitdti care urmdresc sa asigure punerea in aplicare,
aplicarea, monitorizarea si revizuirea acestei legislatii.

4.5. Promovarea unui sistem de cunoastere in materie de sdnatate pentru a contribui la luarea
deciziilor pe bazd de dovezi, inclusiv colectarea si analiza datelor privind sandtatea si
difuzarea pe scara larga a rezultatelor programului.

Aceasta lista ar putea fi completate cu actiuni suplimentare de tip si impact similar care
urmaresc obiectivele specifice mentionate la articolul 3.
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ANEXA 11

Lista indicativa a legislatiei relevante mentionate la articolul 4 si anexa I

1. Sange, organe, tesuturi si celule
1.1. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003,

privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a

Directivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).
1.2. Directiva 2010/45/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010,

privind standardele de calitate si sigurantd referitoare la organele umane destinate
transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14).

1.3. Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004,

privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 102,
7.4.2004, p. 48).

Numai acte legislative importante de baza au fost enumerate aici; pentru alte acte legislative
referitoare la sdnge, organe, tesuturi si celule, va rugam sa consultati:

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/index_en.htm#anchor3

2. Boli transmisibile

2.1. Decizia nr. 2011/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 septembrie
1998,

de creare a unei retele de supraveghere epidemiologica si control al bolilor transmisibile in
Comunitate (JO L 268, 3.10.1998, p. 1).

2.2. Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 21
aprilie 2004,

de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor (JO L 142, 30.4.2004, p.

1.

Numai acte legislative importante de baza au fost enumerate aici; pentru alte acte legislative
referitoare la boli, vd rugam sa consultati:

http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/key _documents/index en.htm#anchorl

3. Produse din tutun si publicitatea aferenta
3.1. Directiva 2001/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 iunie 2001,

privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre 1n
materie de fabricare, prezentare si vanzare a produselor din tutun (JO L 194, 18.7.2001, p.
26).
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3.2. Directiva 2003/33/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 mai 2003,

privind armonizarea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
in materie de publicitate si sponsorizare in favoarea produselor din tutun (JO L 152,
20.6.2003. p. 16).

Numai acte legislative importante de baza au fost enumerate aici; pentru alte acte legislative
referitoare la tutun, va rugdm sa consultati:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/law/index_ro.htm

4. Drepturile pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
4.1. Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011,

privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L
88,4.4.2011, p. 45).

5. Produse farmaceutice

5.1. Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31
martie 2004,

de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman $i veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136,
30.4.2004, p. 1).

5.2. Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995,

privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 35,
15.2.1995, p. 1).

5.3. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001,

de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).

5.4. Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
decembrie 1999,

privind produsele medicamentoase orfane (JO L 18, 22.1.2000, p. 1).

5.5. Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12
decembrie 20006,

privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92,
a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO
L 378, 27.12.2006, p.1).

5.6. Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13
noiembrie 2007,

privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007, p. 121).
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5.7. Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001,

de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre privind
aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectuarii de studii clinice pentru evaluarea
produselor medicamentoase de uz uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34).

5.8. Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001,

de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L
311, 28.11.2001, p.1).

5.9. Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai
20009,

de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale
substantelor farmacologic active din alimentele de origine animald, de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

Numai acte legislative importante de baza au fost enumerate aici; pentru alte acte legislative
referitoare la produsele farmaceutice, va rugam sa consultati:

Produsele de uz uman: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index_en.htm

Produsele de uz veterinar: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-5/index en.htm

6. Dispozitive medicale
6.1. Directiva 90/385/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 iunie 1990,

privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile (JO L 189, 20.7.1990, p. 17).

6.2. Directiva 93/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 14 iunie 1993,
privind dispozitivele medicale (JO L 169, 12.7.1993, p. 1).

6.3. Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (JO L 311, 7.12.1998, p. 1).

Numai acte legislative importante de baza au fost enumerate aici; pentru alte acte legislative
referitoare la dispozitivele medicale, va rugam sa consultati:
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/index_en.htm
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Titlul propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica vizat(e) in structura ABM/ABB
1.3. Natura propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.6. Durata si impactul financiar

1.7. Metoda (metodele) de gestionare preconizata (preconizate)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Norme de monitorizare si raportare
2.2. Sistem de gestionare si control

2.3. Masuri de prevenire a fraudei si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare) de
cheltuieli afectata (afectate)

3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Rezumatul impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale

3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5. Participarea tertilor la finantare

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

| PROGRAMUL ,,SANATATE PENTRU CRESTERE ECONOMICA” (2014 — 2020)

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e) in structura ABM/ABB

| SANATATEA PUBLICA

Natura propunerii/initiativei
O] Propunerea/initiativa se refera la o actiune noua

[] Propunerea/initiativa se referd la o actiune noud ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare®

MPropunerea/initiativa se referd la prelungirea unei actiuni existente
L] Propunerea/initiativa se referd la o actiune reorientati spre o actiune noui
Obiective

Obiectivul  (obiectivele)  strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de
propunere/initiativa

Programul ,,Sandtate pentru crestere economicd” ar urmari sa contribuie la cele doua
principale obiective strategice/obiective de mai jos:

INOVARE:

in cazul in care programul ar urmari sa faciliteze aplicarea de catre factorii de decizie si
practicienii din domeniul sanatatii publice de solutii inovatoare, tehnologice si
organizationale, pentru imbunatatirea calitatii si sustenabilititii sistemelor de sanatate si
cresterea accesului la asistentd medicala mai buna si mai sigura.

PREVENIRE:

in cazul in care programul ar urmari sa promoveze o stare buna de sdnatate si prevenirea
bolilor la nivelul UE, prin sprijinirea si completarea eforturilor statelor membre de a
mari numarul de ani de viata sinitoasa a cetatenilor sai.

Programul va sprijini obiectivele generale ale viitoarei politici in domeniul sanatatii publice.

Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

‘ Obiectivul specific nr. 1:

20

Astfel cum se mentioneaza la articolul 49 alineatul (6) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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6.4.3.

Elaborarea de instrumente si mecanisme comune la nivelul UE pentru a aborda deficitul
de resurse, atit umane cat si financiare si facilitarea asimilirii inovirii in domeniul
asistentei medicale pentru a contribui la sisteme de sanatate inovatoare si durabile.

Obiectivul specific nr. 2:

Cresterea accesului la expertiza medicala (retelele europene de referintd) si informatii
pentru afectiuni specifice, inclusiv dincolo de frontierele nationale si elaborarea de solutii
si ghiduri comune in vederea imbunétatirii calititii asistentei medicale si sigurantei
pacientilor in vederea sporirii accesului la asistentd medicalda mai buna si mai sigura
pentru cetatenii UE.

Obiectivul specific nr. 3:

Identificarea, difuzarea si promovarea utilizarii celor mai bune practici validate pentru
masuri de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor prin abordarea factorilor
de risc de importantd majora, si anume fumatul, abuzul de alcool si obezitatea, precum
si HIV/SIDA, cu accent pe dimensiunea transfrontaliera, pentru a preveni bolile si
pentru a promova starea buna de sanatate.

Obiectivul specific nr. 4:

Elaborarea de abordari comune si demonstrarea valorii lor pentru o mai buna pregatire
si coordonare in cazul unor urgente din domeniul sanatitii cu scopul de a proteja
cetatenii de amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii.

Activitatea ABM/ABB in cauza

POLITICA IN DOMENIUL SANATATII PUBLICE pentru toate obiectivele specifice
enumerate mai sus.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Specific objective No 1:

Elaborarea de instrumente si mecanisme comune la nivelul UE pentru a aborda deficitul
de resurse, atit umane cat si financiare si facilitarea asimilirii inovarii in domeniul
asistentei medicale pentru a contribui la sisteme de sinatate inovatoare si durabile.

Efecte la nivelul programului:

Au cel mai mare numir de state membre (prin intermediul factorilor de decizie,
profesionistilor din domeniul sdnatatii, institutiilor din domeniul sénatatii ale acestora) care
utilizeaza instrumentele si mecanismele elaborate si ghidurile sau recomandarile formulate.

Efecte la nivel politic:

Statelor membre (factorilor de decizie, profesionistilor din domeniul sandtatii, institutiilor din
domeniul sanatatii) i se ofera sprijin eficace in:

* Punerea 1n aplicare a inovarii in domeniul sanatatii in cadrul sistemelor lor de sanatate.

37 RO




RO

* Atingerea unui numdr corespunzdtor de profesionisti din domeniul sanatatii in statele
membre.

* Atingerea unei utilizari eficace din punctul de vedere al costurilor a tehnologiilor medicale.

* Imbunatatirea luarii deciziilor, gestiondrii organizationale si performantei sistemelor de
sanatate.

Beneficiari:

Statele membre prin factorii de decizie, profesionistii din domeniul sandtatii si institutiile din
domeniul sanatatii.

Obiectivul specific nr. 2:

Cresterea accesului la expertiza medicala (retelele europene de referinta) si informatii
pentru domenii specifice, inclusiv dincolo de frontierele nationale si elaborarea de solutii
si ghiduri comune in vederea imbunatitirii calitatii asistentei medicale si sigurantei
pacientilor in vederea sporirii accesului la asistentd medicalda mai buna si mai sigura
pentru cetatenii UE.

Efecte la nivelul programului:

Au cel mai mare numar de profesionisti din domeniul sanatatii care utilizeaza expertiza
acumulata prin intermediul retelelor europene de referintd instituite si functionale.

Au cel mai mare numiar de state membre (prin intermediul factorilor de decizie,
profesionistilor din domeniul sanatétii, institutiilor din domeniul sdnatétii ale acestora) care
utilizeaza ghidurile elaborate.

Efecte la nivel politic:

Statelor membre 1i se ofera sprijin in imbunatatirea accesului la diagnostic si la ingrijiri pentru
toti pacientii care solicita asistentd medicala foarte specializatd pentru o anumita boald sau
grup de boli.

Statelor membre li se ofera sprijin in reducerea morbiditatii si mortalitatii legate de calitatea
asistentei medicale si cresterea increderii pacientilor/cetitenilor in sistemul de asistenta
medicala.

Beneficiari:

Statele membre prin factorii de decizie si profesionistii din domeniul sanatatii si, in ultima
instantd, pacientii si cetatenii.

Obiectivul specific nr. 3:

Identificarea, difuzarea si promovarea utilizarii celor mai bune practici validate pentru
masuri de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor prin abordarea factorilor
de risc de importanta majora, si anume fumatul, abuzul de alcool si obezitatea, precum si
HIV/SIDA, cu accent pe dimensiunea transfrontaliera, pentru a preveni bolile si pentru a
promova starea buna de sanatate.

Efecte la nivelul programului:

Au cel mai mare numar de state membre, prin intermediul factorilor de decizie,
profesionistilor si institutiilor din domeniul sanatatii si partilor interesate din cadrul
organismelor implicate in stilurile de viata, care utilizeaza cele mai bune practici validate.
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Efecte la nivel politic:

Statelor membre li se oferd sprijin in eforturile lor de a reduce factorii de risc pentru bolile
cronice

Beneficiaris

Statele membre prin factorii de decizie, profesionistii din domeniul sandtatii si institutiile din
domeniul sanatatii; ONG-urile angajate in promovarea sandtatii si, in ultima instanta, cetatenii.

Obiectivul specific nr. 4:

Elaborarea de abordari comune si demonstrarea valorii lor pentru o mai buna pregatire
si coordonare in cazul unor urgente din domeniul sinititii cu scopul de a proteja
cetatenii de amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii.

Efecte la nivelul programului:

Au cel mai mare numar de state membre, prin intermediul factorilor de decizie,
profesionistilor din domeniul sanatatii si institutiilor din domeniul sdndtatii ale acestora care
integreaza abordarile comune elaborate in conceperea propriilor planuri de pregatire.

Efecte la nivel politic:

Sprijinirea statelor membre sd puna in aplicare o serie solidd de masuri de sanatate publica
coordonate la nivelul UE pentru a contribui la minimizarea consecintelor de sanatate publica a
amenintdrilor transfrontaliere la adresa sanatatii (care ar putea varia de la contaminare Tnh masa
cauzatad de substante chimice la epidemii sau pandemii).

Beneficiari:

Statele membre, prin autoritatile, profesionistii si institutiile din domeniul sanatatii si alte
organisme competente implicate in afacerile interne si protectia civila.

Indicatori de rezultate si de impact

Obiectivul specific nr. 1

Indicatori de rezultate:

Numarul de instrumente si mecanisme elaborate pana in 2017, 2020 si 2023.

Numarul de ghiduri sau recomandari formulate incepand cu 2015 si, ulterior, o datad pe an.
Indicatori de impact:

Numarul de state membre (prin intermediul factorilor de decizie, profesionistilor si institutiilor
din domeniul sandtétii ale acestora) care utilizeaza instrumentele si mecanismele elaborate si
recomandarile formulate pana in 2018, 2021 si 2024.

Obiectivul specific nr. 2

Indicatori de rezultate:
Numarul de retele europene de referinta functionale pana in 2017, 2020 si 2023.
Numarul de ghiduri elaborate pana in 2017, 2020 si 2023

Indicatori de impact:
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Numarul de profesionisti din domeniul sdnatatii care utilizeaza expertiza acumulatd prin
intermediul retelelor europene de referintd instituite si functionale pana in 2018, 2021 si 2024.

Numarul de state membre (prin intermediul factorilor de decizie, profesionistilor si institutiilor
din domeniul sanatatii ale acestora) care utilizeazd ghidurile elaborate pana in 2018, 2021 si
2024.

Numarul de pacienti care utilizeaza retelele europene de referintd (in alt stat membru decat
statul in care locuiesc)

Obiectivul specific nr. 3

Indicatori de rezultate:
Numarul de cele mai bune practici validate elaborate pana in 2017, 2020 si 2023.

Cresterea numadrului de utilizari a ghidurilor privind screeningul in vederea depistarii
cancerului de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

Indicatori de impact:

Numarul de state membre, prin intermediul factorilor de decizie, profesionistilor si institutiilor
din domeniul sanatatii si partilor interesate ale acestora din cadrul organismelor implicate in
promovarea unei stari bune de sandtate si prevenirea bolilor, care utilizeaza cele mai bune
practici validate pana in 2018, 2021 si 2024.

Obiectivul specific nr. 4

Indicatori de rezultate:
Numarul de abordari comune elaborate pana in 2017, 2020 si 2013.
Indicatori de impact:

Numarul de state membre, prin autoritatile, profesionistii si institutiile din domeniul sanatatii
si alte organisme competente implicate in afacerile interne si protectia civila, care integreaza
abordarile comune elaborate In conceperea propriilor planuri de pregatire pana in 2018, 2021
s12024.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung

Programul ,,Sdnatate pentru crestere economicd” pentru perioada ulterioard anului 2013 va
sprijini punerea in aplicare a actiunilor Comisiei n ceea ce priveste politica din domeniul
sanatatii publice Tncepand cu 2014. Noul program se va baza pe rezultatele obtinute prin
programul actual (2008 — 2013), luand in considerare, de asemenea, recomandarile evaluarii

ex-post a programului 2003 — 2007 si ale evaluarii de la jumatatea perioadei a programului
2008 —2013.

Programul va cduta sa sprijine Comisia, statele membre si principalele parti interesate in
conceperea, coordonarea §i punerea in aplicare a unor politici eficace care vor avea drept
obiectiv abordarea urmatoarelor provocari pe termen lung:

* viabilitatea financiara a sistemelor de sanatate din Europa ca urmare a imbatranirii populatiei
si luand 1n considerare situatia actuala a finantelor publice din statele membre;
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* deficitul de forta de munca in domeniul sanatatii ca urmare a diminuarii populatiei in varsta
de munca si cresterii cererii de o astfel de fortda de munca;

* nevoia de a imbunatati siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale, deoarece mai
mult de jumatate din cetdtenii UE se tem de a fi lezati in cadrul procesului de asistentd
medicala;

* lipsa de progrese sustinute privind controlul si prevenirea afectiunilor cronice care are drept
rezultat pierderea celor mai buni ani productivi

* cresterea inegalitdtilor Tn materie de sanatate in intreaga Europa

* sa fie pregatite sa faca fata amenintarilor globale si transfrontaliere la adresa sanatatii care ar
putea varia de la contaminare in masa cauzatd de substante chimice la epidemii sau pandemii,
precum cele generate recent de £ coli, HIN1 sau SRAS (sindromul respirator acut sever).

Pe termen scurt, programul va intreprinde, de asemenea, urmatoarele actiuni:
* sprijin pentru punerea in aplicare a legislatiei in domeniul sanatatii si indeplinirea
obligatiilor Comisiei pentru medicamente si dispozitive medicale;

* nevoia de dovezi, statistici si indicatori de bund calitate, comparabili si accesibili pentru
intreaga UE.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Programul propus oferd oportunitati financiare de a construi si de a lansa mecanisme de
cooperare si procese de coordonare intre statele membre in scopul de a identifica instrumente
comune si cele mai bune practici care ar putea crea sinergii, aduce valoare adaugata la nivelul
UE si conduce la economii de scard. Programul nu poate inlocui actiunea statelor membre. in
schimb, astfel cum se mentioneaza la articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, actiunea la nivelul UE trebuie sa completeze politicile nationale si sd Incurajeze
cooperarea iIntre statele membre. Astfel, programul ar trebui sa contribuie numai in cazul in
care statele membre nu ar putea actiona individual sau in cazul in care coordonarea este cea
mai buna modalitate de a avansa. Este recunoscut faptul ca problemele de sanatate variaza de
la un stat membru la altul si cd abilitatea statelor membre de a le rezolva ar putea sa nu fie in
mod necesar egala. Din aceastd perspectiva, cooperarea ar putea sa nu fie Intotdeauna un
proces care se organizeazad de la sine si care este natural. Prin urmare, programul va interveni,
de preferinta, in cazul in care poate promova si dirija aceastd coordonare la nivel european,
servind, 1n acelasi timp, si interesele statelor membre si ale agendei mai largi din domeniul
sanatatii publice.

Obiectivele programelor propuse reflecta domeniile in care acestea au atestat si verificat in
mod clar ca programele ofera valoare addugata la nivelul UE. Acestea sunt: incurajarea
schimbului de cele mai bune practici intre statele membre; sprijinirea retelelor pentru schimbul
de cunostinte sau invatarea reciproca; abordarea amenintarilor transfrontaliere pentru a reduce
riscurile si a atenua consecintele acestora; abordarea anumitor aspecte privind piata interna in
care UE dispune de legitimitate considerabila pentru a asigura solutii de inaltd calitate pentru
toate statele membre; deblocare a potentialului de inovare in domeniul sandtatii; actiuni care ar
putea duce la un sistem de evaluare comparativd; imbunatatirea economiilor de scara prin
evitarea pierderile datorate redundantei si optimizarea utilizarii resurselor financiare.
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Invataminte desprinse din experiente similare anterioare

Rezumat al evaludrii ex post a programului in domeniul sanatdatii publice pentru 2003-2007
si al evaludrii de la jumatatea perioadei a programului in domeniul sanatditii pentru 2008-
2013:

Evaludrile programului in domeniul sdnatatii recunosc contributia sa potentiala considerabila
la pregatirea, elaborarea si punerea in aplicare a politicilor UE in domeniul sdnatatii publice.

Chiar daca programul in domeniul sanatatii este relativ minor in ceea ce priveste dimensiunea,
el este esential Tn crearea si mentinerea unei comunititi profesionale solide in domeniul
sanatatii publice la nivel european care efectueaza schimburi de cunostinte si de experienta.
Aceasta are un impact considerabil asupra activitatii desfasurate de practicienii din domeniul
sanatatii publice 1n intreaga UE, realizdnd o anumita rezonanta globala, desi modesta, care este
importantd pentru recunoasterea sa totald. De fapt, eforturile actuale, modeste, insd laudabile,
privind colectarea si schimburile de date Intre statele membre nu ar fi avut loc fara sprijinul
programului in domeniul sdnatatii.

Sprijinul oferit de programul in domeniul sanatatii a facut posibild elaborarea de activitati, de
exemplu privind factorii determinanti si date comparabile in domeniul sandtatii, in noile state
membre, In cazul in care situatia economica si restrictiile bugetare nu le-ar fi permis acestora
sd devina o prioritate.

Actualul program in domeniul sdndtdtii a promovat aspecte importante la nivelul UE si la
nivelul agendelor politice nationale, cum ar fi bolile rare si ghidurile privind screeningul in
vederea depistarii cancerului si a influentat elaborarea politicilor si punerea lor in aplicare la
nivel national.

La nivel de gestionare, s-a inregistrat o imbunatatire semnificativa in realizarea programului in
urma primului ciclu de cinci ani, In principal datoritd gestiondrii externalizarii catre Agentia
Executiva pentru Sanatate si Consumatori. Procedura de selectare a actiunii care urmeaza a fi
finantatd a devenit mai riguroasd pentru a se asigura ca sunt selectati pentru finantare
solicitantii potriviti. Noile mecanisme financiare au fost primite, In general, pozitiv si au fost
toate utilizate.

Cu toate acestea, partile interesate, precum si membrii comitetului programului considera ca
obiectivele sunt prea vaste astfel incat devin uneori neclare si ca exista prea multe prioritati in
planurile de lucru anuale. Evaludrile au recomandat rafinarea obiectivelor programului in
domeniul sandtatii, pentru a fi mai tangibile si mai concentrate pe anumite aspecte din
domeniul sanatatii publice, in special cele care sunt dificil de realizat Tn mod individual de
statele membre.

Evaluarile au recomandat, de asemenea, reducerea numarului de domenii prioritare in
planurile de lucru anuale si Intemeierea acestora pe necesitdti si valoarea lor addugata la
nivelul UE.

Studiile de caz ilustreaza o legatura clara intre obiectivele programului in domeniul sanatatii si
proiectele finantate, pe de o parte si modul in care aceste proiecte pot contribui la realizarea
obiectivelor programului, pe de altd parte. Cu toate acestea, evaluarea realizarii obiectivelor
este Tmpiedicata de lipsa unor indicatori clari de performanta.

S-a recomandat, de asemenea, sa se defineasca indicatori clari de performanta pentru a facilita
monitorizarea si evaluarea realizarilor inregistrate si pentru ca progresele sa poatd fi masurate
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din punct de vedere al realizarii obiectivelor. Si, pentru a se asigura o punere in aplicare
eficace a programului in domeniul sanatatii, s-a recomandat elaborarea unui plan pentru
obiective pe termen lung care urmeazi si fie indeplinite de program. In aplicare cu alte
instrumente de punere in aplicare a politicii, ar putea fi apoi stabilite actiuni prioritare
corespunzatoare, ar putea fi selectate mecanisme de finantare si ar putea fi asiguratd o
repartizare adecvata Intre obiective si prioritati.

Difuzarea rezultatelor programului in domeniul sandtétii este consideratd un alt domeniu in
care este nevoie de imbunatatiri si care este direct legat de logica subiacentd: rezultatele
actiunii finantate care vizeaza elaborarea politicilor In domeniul sanatatii la nivelul UE si, de
asemenea, la nivel national sau regional nu sunt suficient de cunoscute si recunoscute de catre
partile interesate si factorii de decizie nationali. Totusi, acest aspect este esential pentru a
asigura sustenabilitatea rezultatelor si pentru a contribui la monitorizarea impactului actiunii
din cadrul programului.

Astfel, ambele evaluari recomanda sa se depund mai multe eforturi in difuzarea rezultatelor
obtinute prin diferite canale.

Rezumatul recomandarilor Curtii de Conturi

Aceste recomandari au fost in conformitate cu constatarile evaludrilor rezumate anterior; ele
au subliniat urmatoarele necesitati:

* Oricarui program ulterior ar trebui sa 1i fie alocate obiective ale programului mai bine
tintite, care sunt in conformitate cu mijloacele sale bugetare.

* Logica de interventie subiacentd ar trebui sa fie exprimata in mod explicit, stabilind
obiective SMART la nivel politic si la nivelul programului, ilustrand legaturile dintre acestea
si definind indicatori pentru a evalua realizarea acestora.

* Un demers de determinare a situatiei pentru a obtine o vedere de ansamblu a proiectelor
efectuate si a rezultatelor acestora pentru a identifica redundantele existente si orice lacune
restante in portofoliul sau.

* Numadrul de ,,domenii de actiuni” anuale ar trebui sa fie redus in mod semnificativ si sa
se orienteze pe prioritati strategice.

* Comisia urmeazd sd abordeze punctele slabe in conceperea si punerea in aplicare a
proiectului prin:

- alinierea obiectivelor proiectului la obiectivele programului si la ,,priorititile anuale”
reorientate recomandate mai sus;

- Acordurile de grant ar trebui sa stabileascd nu doar activititile care urmeaza sa fie
intreprinse, dar, de asemenea, rezultatele dorite ale acestor activitati, grupurile tinta si
modul in care rezultatele vor fi utilizate in mod durabil dupa incheierea proiectului;

- stabilirea de obiective cuantificate si de indicatori de performanta cuantificati ori de
cate ori este posibil, pentru a facilita monitorizarea gradului de indeplinire a obiectivelor;

- evaluarea ex-post a proiectelor pentru a Tmbundtiti conceperea proiectelor viitoare (si a
posibilelor programe ulterioare), prin aplicarea ,,invatdmintelor desprinse”.

* Comisia ar trebui sd fructifice pe deplin mecanismele financiare pentru retele ale
programului existent in domeniul sandtitii (2008-2013) (de exemplu, granturile de
functionare), intrucat acestea sunt mai adecvate pentru astfel de activitati si contracte de
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6.6.

servicii pentru a desfasura activitati care contribuie la elaborarea de politici. Totusi, aceasta
necesitd o definire mai riguroasd a termenilor de referinta decdt in cazul cererii de
propuneri.

* Curtea recomanda, de asemenea, ca ,,pentru perioada de dupa 2013, Parlamentul European,
Consiliul si Comisia ar trebui sa reanalizeze domeniul de aplicare pentru activitdtile din
domeniul sanatatii publice ale UE si abordarea finantarii UE in acest domeniu. Acest lucru ar
trebui realizat avand in vedere mijloacele bugetare disponibile si existenta altor mecanisme de
cooperare (cum ar fi ,,metoda deschisa de coordonare”) ca mijloc de a facilita colaborarea si
schimbul de informatii intre partile interesate de pe intreg teritoriul Europei”.

Coerenta i posibila sinergie cu alte instrumente relevante

Programul va promova sinergiile evitdnd, in acelasi timp, suprapunerea cu programele si
actiunile conexe ale Uniunii. Se vor utiliza in mod corespunzator celelalte fonduri si programe
ale Uniunii, in special:

* actualele si viitoarele programe-cadru ale Uniunii pentru cercetare si inovare si rezultatele
acestora,

* fondurile structurale,

* programul pentru schimbare sociald si inovare

* Fondul de Solidaritate al Uniunii Europene,

* strategia europeana pentru sanatate la locul de munca,

* programul pentru competitivitate si inovare,

* programul-cadru pentru mediu si politici climatice (LIFE)

* programul de actiune a Uniunii in domeniul politicii de protectie a consumatorilor (2014-
2020)

* programul referitor la justitie (2014-2020),
* programul statistic al Uniunii 1n cadrul activitatilor sale respective,
* programul comun de asistentd pentru autonomie la domiciliu.

* programul Europa educatiei.

Durata si impactul financiar

(Xl Propunere/initiativa cu durata limitata

— Propunere/initiativa in vigoare de la 1.1.2014 pana la 31.12.2020

- Impact financiar din 2014 pana in 2023 doar in credite de plata

L] Propunere/initiativa cu durata nelimitata

— Punere in aplicare cu o perioada de initiere din AAAA pana in AAAA,

— urmatd de o perioada de functionare la capacitate deplina.
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6.7. Modul (modurile) de gestionare preconizat(e) 2
[X] Gestionare centralizata directa de catre Comisie
Gestionare centralizata indirecta prin delegarea sarcinilor de executie catre:
- agentii executive
— [ organisme instituite de Comunitati*>
— [ organisme publice nationale/organisme cu misiune de serviciu public

— [ persoane carora li se Incredinteaza punerea in aplicare a unor actiuni specifice in temeiul
titlului V din Tratatul privind Uniunea Europeana, identificate in actul de baza relevant in
sensul articolului 49 din Regulamentul financiar

[] Gestionare partajati cu statele membre
O] Gestionare descentralizata impreuna cu tari terte
X Gestionare in comun cu organizatii internationale (de precizat)

Observatii

Agentia Executiva pentru Sanitate si Consumatori (EAHC): In conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
58/2003 al Consiliului din 19 decembrie 2002 de stabilire a statutului agentiilor executive cérora
urmeaza sd li se Incredinteze anumite sarcini in gestionarea programelor comunitare”, Comisia a
incredintat™ Agentiei Executive pentru Sanitate si Consumatori sarcini de executie pentru gestionarea
celui de-al doilea program de actiune comunitard in domeniul sdnatatii pentru perioada 2008-2013. Prin
urmare, Comisia poate decide sa incredinteze unei agentii executive, de asemenea, sarcini de executie
pentru gestionarea programului ,,Sanatate pentru crestere economica” pentru perioada 2014-2020.

Gestionare In comun cu organizatii internationale :

Preconizata sd dezvolte cooperarea cu organizatiile internationale relevante, cum ar fi Organizatia
Natiunilor Unite si agentiile sale specializate, in special OMS, precum si cu Consiliul Europei si cu
Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd, in vederea punerii in aplicare a programului
prin intermediul maximizarii eficacitatii si eficientei actiunilor referitoare la sanatate la nivelul Uniunii
si la nivel international, tindnd seama de capacitatile si rolurile specifice ale diferitelor organizatii.

2 Explicatiile privind modurile de gestionare si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile pe site-ul

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Astfel cum sunt mentionate la articolul 185 din Regulamentul financiar.
3 JOL 11, 16.1.2003, p. 1.

2 Decizia C(2008) 4943 a Comisiei din 9 septembrie 2008.
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7.1.

7.2.

7.2.1.

MASURI DE GESTIONARE

Norme de monitorizare si raportare

Programul va fi monitorizat in fiecare an atat pentru a evalua progresele in ceea ce priveste
realizarea obiectivelor sale specifice in raport cu indicatorii sai de rezultat si de impact, cat si
pentru a tine seama de eventualele ajustari necesare ale prioritatilor politice si de finantare.

Programul va face obiectul unei evaludri la jumatatea perioadei si unei evaluari ex-post. O
evaluare la jumatatea perioadei va avea drept obiectiv evaluarea progreselor realizate in
indeplinirea obiectivelor programului, stabilind daca resursele sale au fost utilizate eficient si
evaluand valoarea adaugata europeana a acestuia.

Evaluarea ex-post a programului actual (2008 — 2013), care este prevazuta inainte de sfarsitul
anului 2015, va oferi, de asemenea, elemente utile pentru punerea in aplicare a programului
2014 —2020.

Informatiile specifice cu privire la valoarea cheltuielilor legate de domeniul climei, calculata
in conformitate cu metodologia bazata pe markerii Rio, dupa cum s-a precizat in Comunicarea
CFM din iunie 2011, vor fi incluse in programele de lucru anuale, precum si in evaluarile la
toate nivelurile si in rapoartele anuale, la jumatatea perioadei si ex-post.

Sistem de gestionare si control

Riscul (viscurile) identificat(e)

Executia bugetara se axeaza pe acordarea granturilor si a contractelor de servicii.

Contractele de servicii se vor incheia in domenii precum studiile, colectarea de date,
contractele de evaluare, formarea, campaniile de informare, serviciile IT si de comunicare,
gestionarea infrastructurilor etc. Contractantii sunt, in principal, institutiile din domeniul
sanatatii, laboratoarele, societdtile de consultantd si alte societdti private dintre care multe
IMM-uri. Bugetul mediu anual pentru contracte este estimat la aproximativ 14 milioane EUR
pentru aproximativ 30 de contracte pe an.

Granturile se vor atribui, In principal, pentru activititi de sprijinire organizatiilor
neguvernamentale, agentiilor nationale, universitatilor etc. Perioada de executare a proiectelor
subventionate este, de regula, intre unu si trei ani. Bugetul mediu anual pentru granturi este
estimat la aproximativ 37 milioane EUR pentru aproximativ 50 de granturi pe an.

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

* Risc de calitate slaba a proiectelor selectate si slaba punere in aplicare tehnica a proiectului,
reducand impactul programelor; ca urmare a unor proceduri de selectie necorespunzatoare,
lipsei de expertizd sau monitorizarii insuficiente;

* Risc de utilizare ineficientd sau neeconomica a fondurilor acordate, atit pentru granturi

ege ey

documentar al costurilor eligibile), cat si pentru achizitii publice (uneori numar limitat de
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7.2.2.

insuficiente de a compara ofertele de preturi);

* Risc pentru reputatia Comisiei, in cazul in care se descopera fraudd sau activitati
infractionale; sistemele de control intern ale partilor terte oferd numai asigurare partiala
datoritd numarului mai degrabd mare de contractanti si beneficiari eterogeni, fiecare dintre
acestia operand propriul sistem de control, deseori destul de redus ca dimensiune.

Metoda (metodele) de control preconizata (preconizate)

Bugetul va fi pus in aplicare prin gestionare centralizatd directa, desi parti din sarcinile de
executie a programului ar putea fi delegate agentiei executive existente EAHC. Aceasta
agentie a instituit propriul sistem de control intern, este supravegheatd de catre DG SANCO si
auditata de auditorul intern al Comisiei, precum si de Curtea de Conturi.

DG SANCO si EAHC au instituit proceduri interne care vizeazd acoperirea riscurilor
identificate anterior. Procedurile interne sunt in deplind conformitate cu Regulamentul
financiar si includ consideratii legate de costuri si beneficii. In acest cadru, SANCO continua

eqe ey

caracteristici ale cadrului de control sunt urmatoarele:

Caracteristici ale procesului de selectie a proiectelor: fiecare cerere de propuneri/oferte se
bazeazi pe programul de lucru anual adoptat de Comisie. In fiecare cerere sunt publicate
criteriile de excludere, selectie si atribuire pentru selectarea propunerilor/ofertelor. Pe baza
acestor criterii, un comitet de evaluare, asistat, eventual, de experti externi, evalueaza fiecare
propunere/ofertd respectdnd principiile independentei, transparentei, proportionalitatii,
tratamentului egal si nediscrimindrii. Se efectueaza, in cadrul Comisiei, o consultare
interservicii privind propunerile selectate, pentru a preveni dubla finantare.

Strategie de comunicare externa: DG SANCO are o strategie de comunicare bine dezvoltata
care cautd sa garanteze ca cerintele si dispozitiile contractuale sunt pe deplin intelese de catre
contractanti/beneficiari. Se utilizeazd urmatoarele mijloace: site-ul internet al programului
EUROPA, ,,intrebdri frecvente”, un serviciu de asistentd, note de orientare detaliate, precum si
reuniuni de informare cu beneficiari/contractanti.

* Controale inainte si in timpul punerii in aplicare a proiectelor:

- DG SANCO si EAHC utilizeazd modelele de acorduri de grant si contracte de servicii
recomandate de Comisie. Acestea prevad o serie de dispozitii referitoare la control, cum ar fi
certificatele de audit, garantiile financiare, auditurile la fata locului, precum si inspectiile
efectuate de OLAF. Normele de eligibilitate a costurilor vor fi simplificate, de exemplu, prin
utilizarea sumelor forfetare pentru un numar limitat de categorii de costuri. Aceasta va
contribui, de asemenea, la 0 mai bund concentrare a verificarilor si controalelor. Se asteapta ca
acordurile de parteneriat s imbunatdteasca relatiile de lucru cu beneficiarii si sd sporeasca
intelegerea normelor de eligibilitate.

- Intregul personal semneaza codul de bund conduitd administrativa. Personalul care este
implicat in procedura de selectie sau in gestionarea acordurilor/contractelor de grant
semneaza, de asemenea, o declaratie de absentd a unui conflict de interese. Personalul
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beneficiaza de formare si utilizeaza in mod regulat retele pentru a face schimb de cele mai
bune practici.

- Punerea in aplicare tehnica a unui proiect face obiectul, la intervale regulate, unor controale
documentare pe baza rapoartelor privind progresele tehnice ale contractantului; in plus,
reuniunile contractantilor si vizitele la fata locului sunt prevazute de la caz la caz.

- Atat procedurile financiare ale SANCO, cat si ale EAHC sunt sprijinite de instrumentele
informatice ale Comisiei si au un grad inalt de separare a sarcinilor: toate tranzactiile
financiare referitoare la contracte/acorduri de grant sunt verificate de catre doud persoane
independente inainte de a fi semnate de catre ordonatorii de credite responsabili pentru
activitate. Initierea si verificarea operationale sunt efectuate de catre diferiti membri ai
personalului din domeniile de politica. Pldtile se fac pe baza unui numar de documente
justificative predefinite, cum ar fi rapoartele tehnice aprobate si cererile de decont si facturile
verificate. Pentru un esantion de tranzactii, celula financiard centrala efectueaza controale
documentare ex ante de al doilea nivel; de la caz la caz, poate fi efectuat, de asemenea, un
control financiar ex ante la fata locului, nainte de plata finala.

* Controale la incheierea proiectului:

Atat DG SANCO, cat si EAHC au echipe de audit centralizate care verificd, la fata locului,
eligibilitatea cererilor de decontare. Obiectivul acestor controale este de a preveni, de a detecta
si corecta erorile materiale in ceea ce priveste legalitatea si regularitatea tranzactiilor
financiare. Cu scopul de a se realiza un impact ridicat al controlului, selectia contractantilor
care urmeaza sd fie auditati prevede (a) combinarea unei selectii bazate pe risc cu o
esantionare aleatorie si (b) acordarea de atentie aspectelor operationale ori de cate ori este
posibil in timpul auditului la fata locului.

* Costurile si beneficiile controalelor:

Gestionarea programului si masurile de control sunt concepute pe baza experientei anterioare:
in ultimii trei ani, sistemul de control intern stabilit a asigurat o ratd de eroare reziduald medie
mai mica de 2 %, precum si respectarea procedurilor de grant si de achizitii publice prevazute
in Regulamentul financiar. Acestea sunt cele doud ,,obiective de control” principale ale
precedentului si ale noului program in domeniul sanatatii publice.

Deoarece principalele caracteristici de conceptie ale noului program nu difera in mod
semnificativ fatd de programul anterior, se considera ca riscurile legate de punerea in aplicare
a programului raman relativ stabile. Astfel, este planificat ca masurile stabilite privind
gestionarea si controlul sd continue; cu toate acestea, simplificdri suplimentare, care ar putea
deveni posibile in cadrul noului regulament financiar, vor fi concretizate in cel mai scurt timp
posibil si Tn masura in care acest lucru este posibil.

Totalul costurilor de gestionare incluse in fisa financiard (partea 3.2.3) se ridica la 45,4
milioane EUR pentru 446,0 milioane EUR de fonduri gestionate din 2014 pana in 2020; acest
lucru conduce la un raport intre ,,costuri de gestionare si fonduri gestionate” de aproximativ
10,2 %, care ar trebui sd fie privit in contextul unui domeniu de politica care nu este atat de
orientat catre cheltuieli ca alte politici ale UE.
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Datorita combinatiei de granturi si achizitii publice, controale pe baza de risc ex ante si ex
post, precum si controale documentare si audituri la fata locului, ,,obiectivele de control” vor fi
obtinute la un nivel de costuri rezonabil. Beneficiile atingerii unei rate de eroare reziduala
medie mai micd de 2 % si respectarea dispozitiilor Regulamentului financiar sunt considerate
suficient de importante pentru a justifica masurile alese de gestionare si control.

Masuri de prevenire a fraudei si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate.

Pe langa aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementare, DG SANCO va elabora o
strategie de luptd impotriva fraudei, in conformitate cu noua strategie de luptd impotriva
fraudei a Comisiei adoptata la 24 iunie 2011, pentru a garanta, printre altele, alinierea deplina
a controalelor sale interne de luptd impotriva fraudei cu strategia de luptd Impotriva fraudei a
Comisiei si ca gestionarea sa a aborddrii riscului de frauda este orientatd pentru a identifica
zonele cu risc de fraudd si raspunsurile adecvate. Atunci cand este necesar, vor fi instituite
grupuri de retele si instrumente informatice adecvate consacrate analizarii cazurilor de frauda
legate de programul in domeniul sandtétii publice, 1n special o serie de masuri cum ar fi:

- decizii, acorduri si contracte care rezultd din punerea in aplicare a programului in domeniul
sanatatii; acestea vor autoriza In mod expres Comisia, inclusiv OLAF, precum si Curtea de
Conturi, sa efectueze audituri si controale si inspectii la fata locului;

- pe parcursul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, propundtorii si ofertantii
sunt verificati tindnd cont de criteriile de excludere publicate, pe baza de declaratii si pe baza
sistemului de alerta timpurie;

- normele de eligibilitate a costurilor vor fi simplificate in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului financiar;

- se ofera formare periodica in legatura cu aspecte legate de frauda si nereguli pentru intregul
personal implicat in gestionarea contractului, precum si pentru auditorii si controlorii care
verifica declaratiile beneficiarilor la fata locului.
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8.1.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare)

de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare de cheltuieli existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare:

Tipul
Linia bugetara cheltuielilo Contributia
Rubrica din T
cadrul . . .
financiar g " di " di " 11;31 slevnsul aft(l;:)oiglul
8 Numirul 1n partea 1n partea 1n partea alineatu itera
multianual CD/CND tarilor tarilor tarilor (aa) din
AELS*® | candidate® terte Regulamentul
financiar
3 17 03 06
securitate
) CD DA DA NU NU
ﬁl . Actiune a UE in domeniul sanatatii
cetatenie
1701 04
3:
securitate | Program de actiune a Uniunii
. g { pune @ Ln CND DA DA NU NU
si Europene in domeniul sanatatii —
cetatenie | cheltuieli de gestionare
administrativa

Nu se solicita linii bugetare noi.

25
26

RO
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CD = credite diferentiate / CND = credite nediferentiate
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.

RO




8.2.

8.2.1.

Impactul estimat asupra cheltuielilor

Rezumatul impactului estimat asupra cheltuielilor

Milioane EUR (cu 3 zecimale) la preturile actua

q - - q Numarul . C e
Rubrica din cadrul financiar multianual: ungaru Securitate si cetdtenie
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anii
DG: SANCO 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 urmatori TOTAL
Credite operationale
17 03 06 Angajamente ) 54465 | 56281 | 57188 | 58096 | 59004 | 60819 | 59004 404 857
Plati @ 5000 | 16000 | 32000 | 49000 | 54000 | 57000 | 57000 134 857 404 857
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul anumitor programe28
17 01 04 ® 5535 5719 5812 5904 5996 6181 5996 41 143
Angajamente :lf;a 60000 | 62000 | 63000 | 64000 | 65000 | 67000 | 65000 446 000
TOTAL credite pentru DG SANCO
Plati 0110535 | 21719 | 37812 | 54904 | 59996 | 63181 | 62996 134 857 446 000
. . Angajamente “ 54465 | 56281 | 57188 | 58096 | 59004 | 60819 | 59004 404 857
* TOTAL credite operationale -
Plati ®) 5000 | 16000 | 32000 | 49000 | 54000 | 57000 | 57000 134857 | 404 857
* TOTAL cr.edlte cu caracter administrativ finantate din © 5535 5719 5312 5904 5996 6181 5996 41143
bugetul anumitor programe
TOTAL credite de la RUBRICA 3 | Angajamente =4+6 | 60000 | 62000 | 63000 | 64000 | 65000 | 67000 | 65000 446 000

28

RO

Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuielile in sprijinul punerii 1n aplicare a programelor UE si/sau actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta, cercetare direct:

51

RC



Securitate si cetatenie

Plati =5+6

10 535

21719

37812

54904

59 996

63 181

62 996

134857 | 446 000

Comisia ar putea lua in considerare externalizarea punerii in aplicare a programului ,,Sandtate pentru crestere economica” catre o agentie executiva. Es
posibil ca sumele si defalcarea costurilor estimate sa trebuiasca sa fie ajustate in functie de gradul de externalizare retinut in cele din urma.

RO

Milioane EUR (cu 3 zecimale) la preturile actua

Rubrica din cadrul financiar multianual: 5 ,Cheltuieli administrative”
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
DG: SANCO
* Resurse umane SANCO (17 01 01) tog8| 11o] 1132| 11ss| 1178] 1202] 1226 8 091
DG: SANCO
* Alte cheltuieli administrative (17 01 02 11) 2125 2 168 2211 2255 2300 2 346 2300 15705
TOTAL al DG SANCO Credite 3213 3278 3343 3410 3478 3548 3526 23 796
TOTAL credite de la RUBRICA 5 din (_Total __angajamente 3213 3278 3343 3410 3478 3548 3526 23 796
CFM = Total plati)
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
TOTAL credite Angajamente 63213 | 65278 | 66343 | 67410 | 68478 | 70548 | 68526 469 796
de la RUBRICILE 1-5
din cadrul financiar multianual Plati 13748 | 24997 | 41155 | 58314 | 63475 | 66729 | 66522 334 939
52 RC



8.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor operationale
— [ Propunerea/initiativa nu necesita utilizarea de credite operationale
— Propunerea/initiativa necesita utilizarea de credite operationale, dupa cum se explica mai jos:

— Credite de angajament in milioane EUR la preturile actuale (cu 3 zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
Indicati
obiectivele si REALIZARI
realizarile
Nu Nu Nu Nu Nu Nu
Tipul Numa mar mar mar mar mar mar Numarul
realiza rul. Costul ul . | Costul o . | Costul ul . | Costul o . | Costul ul Costul o . | Costul tou.ﬂ ? 1. (o
il i realiz reali reali reali reali real reali realizdril total
arilor zaril zaril zaril zaril izar zaril or
or or or or ilor or
OBIECTIVUL SPECIFIC Nr. 1 3 26 143 7 27015 11 27450 11 27 886 11 28 322 11 29193 11 28322 65 194 331
OBIECTIVUL SPECIFIC Nr. 2 2 11 982 4 12 382 6 12 581 6 12 871 6 12 981 6 13 380 6 12 981 36 89 069
OBIECTIVUL SPECIFIC Nr 3 2 11438 5 11819 8 12010 8 12 200 8 12 391 8 12 772 8 12 391 47 85020
OBIECTIVUL SPECIFIC Nr. 4 1 4902 3 5065 5 5147 5 5229 5 5310 5 5474 5 5310 29 36 437
COSTUL TOTAL 9 54174 | 19 | 55980 | 30 | 56882 | 30 | 57785 | 30 | 58688 | 30 | 60494 | 30 | 58 688 178 404 857

Realiziri asteptate in 2021 si 2022: obiectivul 1: 12; obiectivul 2: 6; obiectivul 3: 9; obiectivul 4: 6, astfel 32 pentru intregul program. In total,
se asteaptd un total indicativ de 210 realizari.

Realizarile constau in:

obiectivul specific nr. 1: numéar de instrumente si mecanisme elaborate;
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obiectivul specific nr. 2: numadr de retelele europene de referintd in functiune si numar de ghiduri elaborate;

obiectivul specific nr. 3: numdr de cele mai bune practici validate pentru masuri de prevenire eficace din punctul de vedere al costurilor
identificate si difuzate;

obiectivul specific nr. 4: numar de abordari comune (fata de amenintérile transfrontaliere la adresa sdnatitii) elaborate.

Defalcarea pe an este o medie si este pur indicativa deoarece defalcarea pentru bugetul total este mai semnificativa pentru program. Intr-adevar,
se poate intampla ca intr-un an sd se depund mai multe eforturi pentru un obiectiv specific decat pentru altul. Ghidurile privind cheltuielile
anuale vor fi furnizate intr-o programare strategicd multianuald. Decizia finala va fi luatd atunci cand se pregéteste programul de lucru anual.

8.2.3.  Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
8.2.3.1. Rezumat
— O Propunerea/initiativa nu necesita utilizarea de credite administrative

— [¥ Propunerea/initiativa necesita utilizarea de credite administrative, dupa cum se explica mai jos:

Milioane EUR la preturile din 2011 (cu 3 zecimale)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 | TOTAL
RUBRICA 5 din CFM
Resurse umane (BL 17 01 01) 1026 1026 1026 1026 1026 1026 1026 7182
gzltfl‘):he““‘eh administrative (BL 17 01 2025 2025 2025 2025 2025 2025 2025 | 14175
Subtotal RUBRICA 5 din CFM 3 051 3 051 3 051 3 051 3 051 3 051 3051 | 21357
fn afara RUBRICII 5 din CFM
Cheltuieli administrative in sprijinul
foatamalui (BL. 17 01 04 5320 5320 5320 5320 5320 5320 5320 37240
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Subtotal in afara RUBRICII 5 din CFM 5320 5320 5320 5320 5320 5320 5320 37240
TOTAL 8371 8371 8371 8371 8371 8371 8371 58 597
55




8.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu necesita utilizarea de resurse umane

— Propunerea/initiativa necesita utilizarea de resurse umane, dupa cum se explica

mai jos:
Numar de posturi in ENI
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
. Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari) SANCO
17 01 01 Ol - la sediu si 1n 5,7 5.7 5.7 5,7 5,7 5,7 5,7

birourile de reprezentare ale

Comisiei n statele membre (AD | 5375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375
&AST)

Total de posturi din schema de

personal SANCO 8075 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075

TOTAL 8075 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale DG-ului in cauza
alocate deja gestionarii actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, daca
este necesar, prin resurse suplimentare, care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza
actiunea 1n cadrul procedurii de alocare anuala si tindnd cont de constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si agenti temporari In SANCO:
Elaborare de programe, programe de lucru multianuale si programe de
lucru anuale, monitorizarea punerii in aplicare a programului, evaluare,
audituri etc.

Coordonare cu agentia executivd dacd se decide, in cele din urma, o
externalizare a gestionarii programului.

RO
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8.24.

8.2.5.

8.3.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

— Propunerea/initiativa este compatibila cu cadrul financiar multianual 2014-2020, asa
cum se propune in Comunicarea COM (2011) 500 a Comisiei.

— [ Propunerea/initiativa va duce la reprogramarea rubricii corespunzatoare din cadrul
financiar multianual.

— [ Propunerea/initiativa necesita recurgerea la instrumentul de flexibilitate sau la
. . . . 2
revizuirea cadrului financiar multianual®.

Participarea tertilor la finantare

— [ Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimata in cele ce urmeaza:
Impactul estimat asupra cheltuielilor

— Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

29

A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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