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Avizul Comitetului Economic si Social European privind ,,Comunicarea Comisiei citre Parlamentul

European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor - Construirea

unei Uniuni Europene a sindtdtii: consolidarea rezilientei UE in caz de amenintiri transfrontaliere la
adresa sanatatii”

[COM(2020) 724 final]

privind ,Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregitirea pentru situatii de crizi
in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora”

[COM(2020) 725 final — 2020/321(COD)]
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si privind ,,Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sidndtate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE”

[COM(2020) 727 final — 2020/322 (COD)]
(2021/C 286/20)

Raportor: Ioannis VARDAKASTANIS (EL-III)

Sesizare Consiliu, 14.12.2020
Parlamentul European, 14.12.2020
Comisia Europeand, 12.11.2020

Temei juridic Articolul 168 alineatul (5) si articolul 304 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene

Sectiunea competentd Sectiunea pentru ocuparea fortei de muncd, afaceri sociale si cetdtenie

Data adoptdrii in sectiune 16.4.2021

Data adoptdrii in sesiunea plenard ~ 27.4.2021
Sesiunea plenard nr. 560
Rezultatul votului

(voturi pentrufvoturi impotriva/abti-
neri) 232/3(7

1. Concluzii si recomandiri

1.1.  Prin acest pachet pentru o ,Uniune Europeand a sindtdtii”, Uniunea Europeand (UE) si statele membre trebuie sd
raspunda dorintei cetdtenilor care triiesc in UE de a juca un rol mai activ in protejarea sinatitii lor si in promovarea
dreptului la sandtate. Potrivit unui sondaj recent al UE, 66 % dintre cetdtenii UE ar dori ca UE sd aibd un cuvant mai greu de
spus in ceea ce priveste aspectele legate de sdndtate. 54 % dintre persoanele care au participat la sondaj declard ci sindtatea
publicd ar trebui sd fie o prioritate in materie de cheltuieli pentru bugetul UE (). Trebuie sd se imbunatdteascd in special
capacitatea UE de a preveni, de a detecta, de a pregiti si de a gestiona in mod eficace amenintarile transfrontaliere la adresa
sandtatii. Ca atare, odatd ce se va scurge suficient timp pentru a putea evalua pe deplin aceastd pandemie si raspunsul UE si
cel national, trebuie sa aibd loc o discutie serioasd si o eventuald revizuire a subsidiaritatii, precum si punerea in comun a
competentelor si includerea, in tratatele UE, a chestiunilor legate de amenintirile transfrontaliere in materie de sinitate si
nivelul de pregitire pentru a le infrunta. Intre timp, ar trebui continuate actiunile ambitioase desfasurate in cadrul actual al
tratatelor.

(')  Public opinion in the EU in time of coronavirus crisis (europa.eu) (Opinia publici la nivelul UE in contextul crizei provocate de
coronavirus).


https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-3
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1.2.  Cetdtenii europeni au observat si resimtit, in timpul pandemiei, cit de prost pregatitd a fost UE si asigure siguranta
oamenilor, din cauza caracterului fragmentat al arhitecturii sale in materie de asistentd medicald si al strategiei sale in
materie de preventie, precum si din cauza unor decenii de austeritate si investitii insuficiente in serviciile de sindtate si de
asistentd sociald. Acest lucru a dus la pierderi de vieti omenesti, crescand inegalitdtile si ratele sdrdciei. De asemenea, a scos
la iveald faptul cd multi oameni incd nu sunt protejati impotriva discrimindrii in UE sau nu au acces la informatii privind
sandtatea publicd sau la sistemul de sdndtate. CESE solicitd cu fiecare ocazie o convergentd ascendentd a sistemelor de
sandtate si sociale si a principiilor generale comune ale UE (?). Masurile de protectie a sdnitdtii trebuie si respecte
intotdeauna toate drepturile fundamentale si ar trebui sd se bazeze pe sisteme de sdndtate intemeiate pe solidaritate.
Procedura semestrului european ar trebui sd verifice performanta si conditiile de functionare ale statelor membre in situatii
de crizd si ale sistemelor de sdndtate.

1.3.  Pandemia de COVID-19 a demonstrat cat de vitale sunt serviciile de sdnitate si de ingrijire si cd sdnitatea este un
bun public. In acest sens, UE si statele membre ar trebui sd se asigure cd toti cetdtenii au acces egal la servicii sociale si de
sandtate de calitate, bine dotate cu personal si bine echipate.

1.4, In timpul pandemiei, lucritorii din domeniul sinitatii, asistentii sociali, mediatorii din domeniul sinitatii, actorii
societdtii civile si furnizorii de servicii esentiale (alimente, transport) s-au aflat in prima linie §i au dat dovadi de un nivel
remarcabil de solidaritate in perioadele cele mai dificile. Ar trebui s se acorde o atentie speciald personalului medico-sanitar
si necesitdtii de a imbunatati conditiile de munca din acest sector in ce priveste, printre altele, remunerarea, recrutarea si
fidelizarea, precum si sdndtatea si siguranta. Presiunea cauzatd de pandemie a determinat multe persoane si se gandeascd la
abandonarea profesiei. Acest pachet legislativ trebuie sd ia act de acest fenomen si de rolul pe care toti actorii mentionati
mai sus il pot juca in domeniul sinititii. De asemenea, autorittile locale, furnizorii de servicii si forta de muncd din
domeniul sdnatdtii ar trebui consultate cu mai mare atentie. O mai bund coordonare intre UE, statele membre, autoritdtile
regionale si locale si societatea civild va spori eficienta in beneficiul populatiei din UE.

1.5.  Comitetul Economic si Social European (CESE) felicitd UE pentru solidaritatea manifestatd in cadrul strategiei de
vaccinare; cu toate acestea, se observa intarzieri majore in ceea ce priveste accesibilitatea vaccinului pentru populatie. CESE
solicitd Comisiei Europene (CE) sd se asigure ci accesul la vaccinare rimane, dupd cum a declarat CE initial, un bun public,
gratuit pentru intreaga populatie. Disponibilitatea viitoarelor vaccinuri nu ar trebui si fie afectatd de drepturile de
proprietate intelectuald si de legislatia UE privind datele si exclusivitatea pietei. In plus, pentru beneficiarii fondurilor
europene ar trebui si existe obligatia legald de a distribui informatiile legate de tehnologiile medicale angrenate in
combaterea pandemiei de COVID-19.

1.6. Pandemia a scos la iveald relatia toxicd dintre bolile transmisibile §i cele netransmisibile. Marea majoritate a
deceselor cauzate de COVID-19 a fost legatd de conditiile de sdndtate subiacente si preexistente. Un alt efect observat al
pandemiei a fost impactul asupra pacientilor cu boli cronice, al ciror acces la tratament a fost afectat de pandemie. Prin
urmare, mecanismul de rispuns in caz de crizd si Uniunea Europeand a sanatatii ar trebui sd se concentreze si asupra bolilor
netransmisibile. De asemenea, ar trebui sd se pund un accent puternic pe starea de crizd in ce priveste sdndtatea mintala;
aceastd crizd exista inainte de pandemie, dar s-a acutizat din cauza presiunii sub care se afld multe persoane in prezent.

1.7.  In ceea ce priveste regulamentul UE privind amenintdrile transfrontaliere grave la adresa sdnatatii, CESE subliniazd
necesitatea: credrii de stocuri §i dezvoltirii de medicamente care si poatd fi utilizate si sd fie accesibile pentru intreaga
populatie; ca pregitirea pentru protejarea grupurilor cu risc ridicat si inceapd imediat, mai ales in ceea ce priveste
persoanele din medii si institutii inchise; ca datele colectate sd fie mai bine dezagregate pentru a oferi o intelegere clard a
persoanelor care sunt cele mai expuse riscului; si ca inovatiile si raspunsurile in domeniul medical s fie accesibile tuturor,
indiferent de venitul lor, de statul membru sau de regiunea de resedinta.

1.8.  Avand in vedere mandatul reinnoit al Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor, CESE atrage atentia
asupra importantei urmdtoarelor masuri: sd se acorde prioritate absolutd, in activitatea Centrului, reducerii inegalitdtilor in
materie de sindtate in UE si includerii bolilor netransmisibile; sd se asigure toate echipamentele necesare colectdrii de date
complet dezagregate si anonimizate si furnizirii de recomanddri privind factorii sociali si comerciali determinanti ai
sandtdtii (°); sd existe un mandat de monitorizare a investitiilor si de generare a unor recomandiri privind finantarea
supravegherii sinatatii, evaluarea riscurilor, pregdtirea si reactia, atat la nivelul UE, cat si la nivel national.

? JO C 13, 15.1.2016, p. 40; JO C 14, 15.1.2020, p. 1.
()  Policy & practice: Commercial determinants of health and sport


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.013.01.0040.01.ENG&toc=OJ:C:2016:013:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2020.014.01.0001.01.ENG&toc=OJ:C:2020:014:TOC
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311742/PMC6438257.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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1.9.  In ceea ce priveste rolul consolidat al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), CESE solicitd ca: grupurile de
coordonare pentru medicamente si dispozitive medicale sd includd si si consulte in mod semnificativ societatea civild si
partenerii sociali; furnizarea de medicamente si dispozitive medicale in intreaga UE sd fie nu numai consecventd si
suficientd, ci si ca EMA sd colaboreze, de asemenea, cu toate partile interesate din domeniul sdnititii pentru a stabili un
model european de stabilire a preturilor medicamentelor intr-un mod corect, responsabil si transparent.

1.10.  Noul pachet al UE pentru sinitate ar trebui sd fie combinat cu implementarea Pilonului european al drepturilor
sociale, in special principiile sale 12, 16, 17 si 18, si a Planului de actiune privind Pilonul european al drepturilor sociale,
care propune, printre altele, crearea unui spatiu european al datelor medicale. De asemenea, el ar trebui sd facd parte din
realizarea obiectivului de dezvoltare durabild (ODD) 3.

1.11.  Pentru a spori eficienta si a evita confuziile cu privire la cine este responsabil pentru o anumitd actiune, trebuie
abordati suprapunerea intre obiectivele diferitelor reglementdri, iar mandatele diferitelor agentii trebuie clarificate. In plus,
ar trebui sd se dea curs observatiilor formale prezentate recent de Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor (AEPD) cu
privire la pachetul propus privind Uniunea Europeand a sandtdtii.

1.12.  CESE este de pdrere cd, probabil, unele elemente ale acestui pachet de reglementdri vin prea devreme, intrucat ne
aflim inci in mijlocul pandemiei de COVID-19 si incd acumulim informatii despre impactul acesteia. in acelasi timp,
considerdm c3 sunt necesare actiuni urgente in anumite domenii ale coordonirii UE in domeniul sdnatatii. Invitim CE si
prezinte un raport pand in iunie 2021 cu privire la lectiile invitate pind acum in urma pandemiei.

2. Observatii generale

2.1.  CESE salutd pachetul propus de CE pentru construirea unei puternice Uniuni Europene a sdndtatii. Pachetul propus
include: (a) comunicarea intitulatd Construirea unei Uniuni Europene a sdndtdtii: consolidarea rezilientei UE in caz de amenintdri
transfrontaliere la adresa sandatatii; (b) adoptarea unui nou regulament privind amenintdrile transfrontaliere grave pentru
consolidarea pregdtirii, intdrirea supravegherii si imbundtitirea raportdrii datelor; (c) imbundtatirea capacitatii Centrului
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si a Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) pentru o mai bund
protectie a persoanelor care trdiesc in UE si pentru a aborda amenintdrile transfrontaliere la adresa sandtdtii; (d) infiintarea
unei autoritdti a UE pentru pregitire si rispuns in caz de urgentd sanitard (HERA) pentru a sprijini in mod eficient rdspunsul
la nivelul UE la amenintdrile transfrontaliere la adresa sindtdtii; (e) infiintarea noii Agentii Executive Europene pentru
Domeniile Sanatatii si Digital, care va fi insircinatd cu implementarea §i gestionarea programelor de lucru anuale ale
Programului EU4Health.

2.2.  CESE solicitd UE si statelor membre si rispunda cererii cetdtenilor europeni de a face din sindtate o prioritate. Dupa
cum a subliniat CE in comunicarea sa, ,cetdtenii europeni au fost din ce in ce mai clari in faptul ca se asteaptd ca UE sd joace
un rol mai activ in protejarea sdndtdtii lor, in special in ceea ce priveste protejarea lor impotriva amenintdrilor la adresa
sandtdtii care depdsesc frontierele nationale”.

2.3.  Pachetul propus de CE reprezintd punctul de plecare pentru asigurarea dreptului la o sinitate de calitate si pentru
consolidarea unor sisteme sanitare si medicale incluzive pentru intreaga populatie din UE, din tdrile vecine si din tarile in
curs de aderare la UE. De asemenea, acesta consolideazd platforma pentru contributia UE la o sinitate publicd globald. Mai
mult, in cadrul parteneriatelor internationale ale CE, trebuie sd se acorde prioritate protectiei sociale in domeniul sdnatatii.

2.4, Cu toate cd pachetul privind ,Uniunea Europeand a sandtitii” se indreaptd in directia corectd, existd incd necesitatea
ca acesta sd fie extins dincolo de coordonare. Noile masuri ar trebui combinate cu o posibild revizuire a tratatelor UE, in
special a articolului 168 alineatul (1) al doilea paragraf din TFUE, pentru a extinde competentele UE in domeniul situatiilor
de urgentd medicald si al amenintdrilor transfrontaliere la adresa sdndtdtii si subliniazd cd sdndtatea publicd este un bun
public. Articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene prevede ci ,[o]rice persoand are dreptul de
acces la asistenta medicald preventivi si de a beneficia de ingrijiri medicale in conditiile stabilite de legislatiile si practicile
nationale. In definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii se asigurd un nivel ridicat de protectie
a sanitatii umane”. In acest scop, trebuie asigurat faptul ci statele membre investesc in mod adecvat in domeniul sanatatii
publice si al asistentei sociale. De asemenea, ar trebui sd se tind seama de echilibrul corespunzdtor intre sistemele nationale
de sindtate i ingrijire aprobate democratic si nevoile comune pentru Europa. Toate sursele stiintifice relevante ar trebui si
contribuie la luarea unor decizii politice responsabile si ar trebui pusa in aplicare o evaluare obligatorie a impactului tuturor
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initiativelor politice ale UE asupra sanatdtii. Nu in ultimul rdnd, masurile de protectie a sdnatitii trebuie sd respecte toate
drepturile fundamentale. Limitdrile acestor drepturi ar trebui si fie proportionale, controlate de instante si sd respecte
principiile democratiei si statului de drept.

2.5.  CESE a adoptat deja avize in domeniul sinititii (*). In iunie 2020, plenul CESE a adoptat, de asemenea, o rezolutie
privind propunerile CESE pentru reconstructie si redresare dupd criza provocatd de pandemia de COVID-19 ().

2.6. Misura de imbunititire a capacitdtii UE de a preveni, a pregdti si a gestiona in mod eficace amenintdrile
transfrontaliere la adresa sindtdtii intr-un mod holistic ar trebui combinatd cu implementarea Pilonului european al
drepturilor sociale, in special principiile 12, 16, 17 si 18, si a Planului de actiune privind Pilonul european al drepturilor
sociale, care propune, printre altele, crearea unui spatiu european al datelor medicale. Acesta ar trebui reglementat ca bun
public. Aceastd initiativd ar trebui sd facd parte, de asemenea, din realizarea obiectivelor de dezvoltare durabild si si fie
corelatd cu reformele finantate in cadrul Mecanismului de redresare si rezilient3, care ar putea deschide calea citre progrese
in domeniul e-sinatdtii si al telemedicinei accesibile. CESE asteaptd cu interes tabloul de bord al Mecanismului de redresare
si rezilientd, care va mentiona investitiile care au fost realizate prin intermediul Mecanismului de redresare si rezilientd in
sectorul sanatatii.

2.7.  Inpofida programelor europene de cooperare desfisurate intre regiunile transfrontaliere, cu o experientd de peste de

20 de ani de investitii din fonduri europene pentru promovarea mobilititii in domeniul sdnatitii in aceste zone, nu am
ajuns incd la un model mai integrat de asistentd medicald transfrontalierd. Sunt necesare un nou impuls si o noud viziune pe
termen lung pentru a face ca teritoriile transfrontaliere si devind factorii determinanti ai solidaritdtii si cooperdrii in
domeniul sanatitii. In cazurile in care state membre au o frontierd terestrd comund, ,Planificarea actiunilor de prevenire,
pregitire si rdspuns” ar trebui si includi gradul de familiarizare cu structurile de sinitate publicd si cu personalul din statul

vecin si ar trebui sd prevadi desfisurarea de exercitii transfrontaliere comune.

2.8.  Pandemia a crescut dramatic ratele siriciei si a accentuat inegalitdtile preexistente, indeosebi in statele membre care
au fost grav afectate de criza economicd in deceniul precedent. Criza sanitard a afectat puternic economia, piata muncii si
coeziunea sociald. Efectele vizibile asupra pietei muncii sunt cresterea somajului, inghetarea angajdrilor, lipsa credrii de noi
locuri de munci si reducerea programului de lucru. Cifrele Eurostat aratd un impact clar asupra ratelor somajului in UE din
cauza pandemiei, situatie care va continua, cel mai probabil, sd se inrdutdteascd in anii urmdtori. Rata somajului in UE a fost
de 7,6 % in octombrie 2020, in crestere de la 6,6 % in noiembrie 2019. Pentru tineri, situatia este si mai gravd, somajul
crescand de la 14,9 % la 17,7 % in perioada noiembrie 2019-noiembrie 2020 (°). Ar trebui remarcat faptul ca articolul 31
alineatul (1) din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene prevede ci ,[o]rice lucritor are dreptul la conditii de
muncd care sd respecte sindtatea, securitatea si demnitatea sa”. Articolul 3 alineatul (3) din TUE exprimd, de asemenea,
obiectivul ocupdrii depline a fortei de munca.

2.9.  Sistemele de sindtate existente in intreaga UE — nu in ultimul rdnd cele din statele membre care au fost afectate de
politici bazate pe austeritate, de investitii in continuare insuficiente si de reduceri extreme ale cheltuielilor publice in
deceniul precedent — nu au putut raspunde eficient la presiunea imensd pe care a provocat-o pandemia de COVID-19.
Aceastd pandemie a evidentiat deficientele din sistemele de sindtate din Europa si necesitatea de a schimba modul in care ne
raportdm la asistenta medicald. Asistenta medicald nu poate fi tratatd ca o marfd. Asigurarea egalititii de tratament,
cregterea personalului in sectorul medical si imbunititirea conditiilor pentru lucritorii in domeniul sindtatii trebuie si
devind o prioritate.

2.10.  Strategia coordonatd a UE privind vaccinarea si achizitiile comune de vaccinuri s-a dovedit a fi insuficientd. De
asemenea, UE se confruntd in continuare cu probleme legate de capacitatea de productie, ceea ce duce la pierderi inutile de
vieti omenesti. CESE solicitd o revizuire aprofundati a sistemului central al UE de achizitii de vaccinuri impotriva
COVID-19. Odata incheiatd pandemia, ar fi util s3 se vadd cum a avut loc aceastd achizitie centralizatd, ce a functionat si ce
s-ar fi putut face mai bine. Este esential sd tragem toate invatdmintele posibile din situatia actuald si sd tinem cont de ele in
planificarile viitoare.

2.11.  In timpul pandemiei, societatea civild si partenerii sociali au jucat un rol crucial in protejarea si promovarea
drepturilor. Organizatiile societtii civile si partenerii sociali ar trebui s se afle in centrul elabordrii §i executdrii actiunilor
viitoare care vizeazd imbundttirea sanattii categoriilor de europeni cei mai afectati de COVID-19 — persoanele in varstd, in
special cele care trdiesc in centre de ingrijire, persoanele fard addpost, persoanele care triiesc in sirdcie, persoanele cu
handicap, persoanele cu boli cronice, migrantii, refugiatii, minoritatile etnice i comunitatea LGBTL

* JO C 429, 11.12.2020, p. 251; JO C 440, 6.12.2018, p. 150; JO C 242, 23.7.2015, p. 48;JO C 181, 21.6.2012, p. 160; JO C 14,
15.1.2020, p. 1; JO C 13, 15.1.2016, p. 40.

%) Rezolutia CESE (JO C 311, 18.9.2020, p. 1).
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2.12.  Pandemia a scos la iveald faptul c& multi oameni incd nu sunt protejati impotriva discrimindrii in UE sau nu au
acces la informatii referitoare la sdnitatea pubhca sau la asistentd medicald esentiald. In plus am observat extinderea
asa-numitelor de§ertur1 medicale (). Conform tratatelor UE, oamenii nu ar trebui si fie expusi discrimindrii. in prezent,
protectia impotriva discrimindrii la nivelul UE in domeniul asistentei medicale nu acoperd toate domeniile. Neadoptarea de
citre Consiliu a Directivei privind egalitatea de tratament, publicatd in 2008, inseamnd cd nu este incd asiguratd, in
domeniul asistentei medicale, protectia impotriva discrimindrii pe motive de varstd, handicap, gen sau orientare sexuald, de
exemplu. Acest lucru a devenit evident in timpul pandemiei. Este necesar ca lacunele in ceea ce priveste serviciile, accesul si
protectia impotriva discrimindrii in UE si fie remediate.

2.13.  CESE este dispus si fie punctul focal pentru participarea organizatiilor societdtii civile la procesele Uniunii
Europene a sindtdtii, reunind reprezentantii institutiilor UE, ai statelor membre si ai organizatiilor societdtii civile, atat la
nivelul UE, cat si la nivel national.

2.14.  ,Uniunea Europeand a sindtitii” este o noud evolutie importantd, care trebuie si contribuie la imbunitdtirea
accesului la ingrijiri de sdndtate si la siguranta si bunistarea persoanelor care locuiesc in UE, va consolida aprecierea
angajamentului Uniunii de a fi in slujba cetitenilor sdi si va proteja de asemenea statele membre impotriva amenintarilor
nationalismului si ale populismului in crestere. Prin urmare, aceasta ar trebui sd se numere printre subiectele dezbitute in
cadrul Confermtel privind viitorul Europei. In acest scop, CESE atrage atentia asupra recomanddrilor din raportul OMS -
Comisia la nivel inalt pentru sdndtate, ocuparea fortei de munci si crestere economicd, intitulat ,Eforturi in beneficiul
sandtatii si cresterii: investitii in forta de munca din sectorul sdnatitii” si Planul de actiune pe cinci ani pentru ocuparea fortei
de muncid in domeniul sdnatitii si crestere economicd favorabild incluziunii (2017-2021), care ar trebui puse in aplicare ca
parte a imbundtatirii pregatirii UE pentru viitoarele urgente in domeniul sindtdtii.

2.15. O Uniune Europeand a sdndtdtii veritabila si favorabild incluziunii nu poate fi realizatd doar prin masurile propuse.
Ea trebuie sd depdseascd simpla gestionare a crizelor si, in cele din urmd, si vizeze o Europd in care toti cetdtenii sd se
bucure de cel mai inalt standard de sdnitate posibil, cu acces egal la un tratament de inaltd calitate. Ea ar trebui si initieze
schimbdri sistemice pentru a fi mai bine pregititd nu numai pentru urmdtoarea pandemie, ci si pentru alte provocari
transfrontaliere in materie de sdndtate, cum ar fi rezistenta la antimicrobiene, obezitatea si epidemiile de boli netransmisibile
care afecteazd toate tdrile europene. De asemenea, ar trebui sd adopte abordarea ,0 singurd sinitate”, luand in considerare
legdtura dintre bundstarea oamenilor, a animalelor §i a mediului pentru a ne proteja sindtatea.

2.16.  Avand in vedere cd, in multe state membre, autorititile locale sau regionale sunt responsabile cu prevenirea si
furnizarea de servicii medicale, faptul ci pachetul de sinitate al UE ar trebui sd prevadd o guvernantd pe mai multe niveluri,
care sd includd pe deplin autorititile locale si regionale, organizatiile de urgentd si furnizorii de servicii are o importantd
capitald. Trebuie sd se clarifice faptul ¢4, in cazul unui incident sanitar major, autoritdtile locale vor avea un rol esential in
transmiterea informatiilor §i a datelor si in comunicarea disponibilititii paturilor de spital, a asistentilor medicali, a
echipamentelor de prim ajutor si a medicamentelor in localitatea lor. Aceste informatii trebuie colectate in mod centralizat
la nivelul UE, iar in cazul regiunilor de frontierd, statele membre ar trebui sd isi demonstreze solidaritatea in sprijinirea
regiunilor invecinate si a tdrilor in curs de aderare la UE care si-au depdsit capacitatea de furnizare a asistentei medicale de
urgentd. In unele state membre, serviciile de sanatate sunt furnizate de intreprinderi din economia sociali ca organizatii
non-profit, cum ar fi societitile de asiguriri de sanitate mutuale. In toate statele membre ar trebui s existe cadre juridice si
financiare adecvate pentru aceste servicii, pentru a asigura participarea directd la mdsurile UE, concurenta loiald si
convergenta ascendentd in ceea ce priveste calitatea si accesibilitatea, si, totodatd, mentinerea principiului sindtdtii ca bun
public. In plus, tinand seama de avizul siu ,Citre un cadru juridic european adaptat la 1r1trepr1nderlle din economia sociala”,
CESE propune introducerea in legislatia UE a unui cadru juridic adecvat pentru o mai bund recunoastere a mtreprmdemlor
din economia sociald (SEE). Toate partile interesate relevante din statele membre ar trebui abordate in mod direct, pe cale
digitald si rapidd de citre echipa centrald de colectare a datelor, pentru a asigura acuratetea maxima a datelor colectate si
calitatea raspunsului coordonat al UE.

2.17.  UE ar trebui, de asemenea, si analizeze mai atent conditiile de recrutare si de pastrare a personalului, precum si
conditiile de munci ale lucrdtorilor in domeniul sinatatii si al asistentei sociale. Siguranta lucratorilor in domeniul sanatatii
si al asistentei sociale ar trebui, de asemenea, s fie prioritard, avand in vedere numdrul de decese inregistrate in tlmpul
pandemlel In plus, UE ar trebui s colecteze date relevante si transparente pr1v1nd impactul COVID-19 asupra lucrdtorilor
din domeniul sdnitatii si al asistentei sociale. Acest lucru va permite UE si statelor membre sd evalueze mai exact
consecintele pe termen lung ale pandemiei de COVID-19 si sd elaboreze mdsuri pentru a se asigura c sistemele de sdndtate
sunt mai bine pregitite pentru viitoarele urgente in materie de sindtate.

() https:/[www.aim-mutual.org/mediaroom/tackling-medical-deserts-across-the-eu
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2.18.  Se pare cd existd o suprapunere a obiectivelor previzute in reglementiri diferite. Nu este clar modul in care va
functiona in practicd atribuirea responsabilitatilor. Existd o lipsd de claritate in legiturd cu agentia sau organismul care va
coordona care se suprapun, ceea ce ar putea duce la confuzie si ineficientd in eforturile de coordonare ale UE. Acest lucru
trebuie clarificat. In cazul in care vor exista in continuare duplicdri in diferitele reglementri, trebuie sd se acorde atentie
asigurdrii unui set comun de definitii pentru toti termenii folositi, cum ar fi notiunea de ,crizd in domeniul sinatatii

publice”.

2.19.  COVID-19 a atras atentia asupra arhitecturii fragmentate a sistemului de sdnitate al UE si asupra necesitdtii de a
consolida rolul tuturor agentiilor europene relevante. In pofida finantirii din partea UE, investitiile sunt in continuare
insuficiente, avand in vedere amploarea provocirilor, printre care preventia. CESE regretd, de asemenea, cd investitiile in
domeniul sanatdtii in cadrul Mecanismului de redresare si rezistentd au fost reduse comparativ cu cele propuse de CE. In
opinia noastrd, este 0 grava eroare.

2.20.  CESE solicitd prudentd atunci cand se iau masuri cu privire la propunerile din cadrul pachetului. Desi, in general,
sprijind pachetul de regulamente, CESE se asteaptd sa se efectueze o evaluare a situatiei i a caracterului adecvat al pachetului
de regulamente dupi incheierea pandemiei si pe baza unui tablou mai clar al impactului.

3. Regulament al UE privind amenintirile transfrontaliere grave la adresa sanatatii

3.1.  CESE salutd acest regulament care va duce la crearea unui cadru juridic mai puternic si mai cuprinzdtor care sd
permitd Uniunii sd se pregiteascd mai bine si sd reactioneze rapid la amenintarile transfrontaliere la adresa sdnatatii.

3.2.  CESE considerd cd mecanismele actuale de coordonare au fost extrem de insuficiente pentru a combate pandemia de
COVID-19 si a proteja persoanele care locuiesc in UE, in mdsura in care:

3.2.1. Mecanismele actuale de securitate sanitard, bazate pe sistemul de alertd precoce si rispuns rapid (SAPR) si pe
schimbul de informatii si cooperare in cadrul Comitetului pentru securitate sanitard, ar putea contribui intr-o micd masurd
la declansarea unui rispuns comun prompt la nivelul UE, la coordonarea aspectelor esentiale ale comunicdrii riscurilor sau
la asigurarea solidaritdtii intre statele membre.

3.2.2. A existat o abordare fragmentatd in combaterea virusului, ceea ce a subminat capacitatea Europei de a preveni
rdspandirea acestuia. in prea multe state membre, masurile introduse nu s-au bazat pe consiliere stiintifici. Am vizut cum
acest lucru s-a risfrint asupra ratei de infectare in tdrile care au reactionat lent in ceea ce priveste adoptarea de masuri
preventive, care nu au impus stiri de urgentd sau care au optat pentru o abordare bazati pe ,imunitate colectivd”.
Circumstantele geografice specifice ale statelor membre, cum ar fi frontierele pe care le au in comun cu alte tari cu rate de
infectare ridicate sau cele care se confruntd cu un flux semnificativ de migranti si refugiati, nu au fost luate suficient in
considerare.

3.2.3.  Persoanele aflate in centre de ingrijire au fost in mod deosebit predispuse la infectii si au inregistrat un numadr
disproportionat de decese. De exemplu, datele disponibile indicd faptul cd persoanele din mediile institutionalizate s-au
confruntat si continud sd se confrunte cu cele mai ridicate rate de infectare si mortalitate ca urmare a infectdrilor cu
COVID-19. In Slovenia, de exemplu, 81 % dintre decesele provocate de COVID-19 s-au inregistrat in randul persoanelor din
centrele de ingrijire (%). Virusul a avut un impact devastator in aceste medii, iar actiunile viitoare ale UE in materie de
securitate sanitard ar trebui sd solutioneze pe deplin aceastd lacuna.

3.2.4.  In momentul in care unititile de asistentd medicald primari si de urgentd au ajuns la numdrul maxim de pacienti,
persoanele cele mai expuse riscului de infectie si implicatii grave pentru sindtate au fost primele cirora li s-a refuzat
tratamentul in cadrul sistemelor de triaj. Persoanele in varsta si persoanele cu handicap sunt expuse in mod deosebit riscului
de a li se refuza tratamentul de urgenta.

3.2.5. La inceputul pandemiei s-au inregistrat deficite majore de echipamente individuale de protectie (EIP) si de
echipamente medicale. Pandemia a scos la iveald brese in ceea ce priveste solidaritatea UE, unele state membre impiedicand
exportul de EIP sau de ventilatoare citre alte state care aveau nevoie extrem de mare de ele. Lipsa evaludrii tehnologiilor
medicale (ETM) la nivel centralizat de citre UE pentru medicamente si dispozitive medicale a aparut, de asemenea, ca o
problemd semnificativd. Acestea sunt chestiuni cu care UE nu ar trebui si se mai confrunte niciodata.

(®)  A. Comas-Herrera si altii, Mortality associated with COVID-19 outbreaks in care homes: early international evidence (Mortalitatea asociatd
cu pandemia de COVID-19 in randul persoanelor din centrele de ingrijire: primele dovezi la nivel international), mai 2020.
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3.2.6.  Lipsa unor date dezagregate cu privire la grupurile cele mai afectate de COVID-19 a impiedicat incercdrile de
identificare si protejare a persoanelor cele mai expuse riscurilor.

3.2.7.  Comunicarea inconstantd cu publicul si cu partile interesate, cum ar fi cu personalul medico-sanitar, atat la nivelul
UE, cit si intre statele membre, a avut un impact negativ asupra eficacititii rdspunsului din perspectiva sandtatii publice. De
asemenea, s-a constatat o lipsd de implementare efectivd a instrumentelor UE in materie de e-sindtate si a noilor tehnologii
de inteligenta artificiala.

3.3.  CESE considerd cd Regulamentul UE privind amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatdtii ar putea contribui
la atenuarea acestor probleme in cursul viitoarelor crize sanitare la nivelul UE prin:

3.3.1.  stabilirea unei proceduri comune de achizitii a UE si asigurarea de stocuri strategice prin intermediul rezervei
rescEU, pentru a contribui la atenuarea unor deficite similare in cursul viitoarelor crize sanitare la nivelul UE. Va fi deosebit
de important si se asigure medicamente care sd poatd fi utilizate de intreaga populatie si, in cazurile in care anumite grupuri
vor necesita forme de tratament adaptate sau alternative din cauza varstei, sexului sau genului, a stdrii de sinitate sau a
handicapului lor, s se tind seama in totalitate de acestea;

3.3.2.  crearea unui cadru legislativ cuprinzitor care sd reglementeze si s implementeze efectiv actiunile in materie de
pregitire, supraveghere, evaluare a riscurilor, alertd precoce si raspuns rapid, intreprinse la nivelul Uniunii. Pregdtirea pentru
protejarea grupurilor cu risc ridicat ar trebui sd inceapd imediat, mai ales in ceea ce priveste persoanele care triiesc in
grupuri si in centre institutionalizate, unde s-a dovedit cd este foarte dificil sd se asigure o protectie suficientd a rezidentilor
si respectarea drepturilor acestora si ar trebui si se asigure sinitatea si siguranta in ceea ce priveste conditiile de munci si
asemenea, o mai bund monitorizare a deficitului de lucritori din domeniul sindtatii i al asistentei medicale, pentru a ajuta
statele membre, Comisia Europeana si partenerii sociali nationali si europeni sd caute solutii pentru a face munca in acest
sector mai atractivd, facilitdnd astfel recrutarea si pastrarea forfei de munci;

3.3.3.  mobilizarea expertizei stiintifice si a dialogului interdisciplinar intr-un mod coordonat. CESE este de parere cd
aceasta ar trebui sd aibd loc in paralel cu expertiza societdtii civile, in special a organizatiilor care reprezintd grupuri expuse
unui risc ridicat in timpul pandemiilor, cum ar fi persoanele in varstd, persoanele fird addpost, persoanele apartindnd
minorititilor etnice si persoanele cu handicap. Mobilizarea ar trebui sd includd, de asemenea, sectorul sdndtitii, cercetdtorii
si alti actori relevanti, inclusiv intreprinderile sociale;

3.3.4.  facilitarea furnizdrii de citre Comitetul UE pentru securitate sanitard (CSS) a unor indrumdri in ceea ce priveste
adoptarea de mdsuri comune la nivelul UE pentru a face fatd viitoarelor amenintdri transfrontaliere la adresa sdnatatii;
Partenerii sociali europeni din sectorul sdnatatii (cum ar fi Comitetul pentru dialog social european in sectorul sanatatii) ar
trebui consultati si inclusi in guvernanta comitetului;

3.3.5.  facilitarea raportdrii datelor sistemului de sdnitate si a altor date relevante pentru gestionarea amenintdrilor
transfrontaliere. Aceastd colectare de date trebuie dezagregatd pentru a oferi o intelegere mai clard, la nivelul Uniunii, a
grupurilor care sunt cele mai expuse riscului si cele mai afectate de amenintdrile la adresa sanatatii. Datele ar trebui sd ia in
considerare sexul, varsta, etnia, migratia, handicapul si bolile cronice; Ea ar trebui si acopere, de asemenea, datele privind
asigurarea personalului necesar in domeniul sdndtdtii si al asistentei sociale, stocurile de medicamente, dispozitivele
medicale si echipamentele de protectie personald, capacitatea in materie de paturi in sectiile de terapie intensivd si de terapie
acutd si paturile utilizate, ventilatoarele pulmonare disponibile si ventilatoarele utilizate, capacitatea de testare si testele
efectuate, precum si datele privind resursele alocate departamentelor de sindtate publicd pentru a asigura efective adecvate
de personal, care sa raspundd necesarului, in special efectivele de personal pe cap de locuitor pentru medicina comunitara-.
De asemenea, este important sd se colecteze informatii cu privire la caracterul incluziv al sistemelor nationale de sanitate
pentru a asigura un acces mai echitabil. Aceste date ar trebui utilizate pentru a adopta recomandari, inclusiv in ce priveste
cotele de resurse pe unitate de populatie, inclusiv efectivele de personal pentru asistentd medicald si servicii sociale,
elaborate pe baza bunelor practici si a evaludrii actiunilor;

3.3.6.  crearea de noi retele de laboratoare ale UE. Ar trebui sd se acorde atentie modului in care se poate asigura
accesibilitatea inovatiilor si raspunsurilor medicale pentru toti, indiferent de statul membru sau de regiunea de resedinta a
acestora, si modului in care acestea devin abordabile ca pret pentru orice persoand;

3.3.7.  programe de formare pentru specialisti, care ar trebui si tind seama si de nevoile specifice ale diferitelor profiluri

pandemiei de COVID-19 ci varsta si diversele afectiuni si dizabilitti preexistente au avut un impact major asupra riscului
de simptome grave si decese. In ceea ce priveste persoanele cu handicap si, in special, bolnavii cronici, este esential ca
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specialistii s inteleagd modul corespunzitor in care pacientii trebuie consultati, s respecte liberul arbitru al tuturor si s se
asigure cd nimeni nu este constrans la tratament. Formarea ar trebui sa fie in concordantd cu abordarea de tip ,o0 singurd
sindtate”. In plus, in regiunile de frontierd, ar trebui promovate exercitiile transfrontaliere comune si ar trebui incurajatd
familiarizarea cu sistemele de sdndtate publici.

4. Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor

4.1.  CESE salutd consolidarea mandatului Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (denumit in continuare
,Centrul”) care vizeazd supravegherea, pregitirea, avertizarea timpurie si rispunsul in temeiul unui cadru consolidat al UE in
materie de securitate sanitard.

4.2, Aceastd extindere si expansiune a mandatului Centrului vine intr-un moment oportun si, dacd va avea succes, va
constitui un element de bazd pentru a permite Uniunii si aibd o mai bund abordare a pandemiei de COVID-19. De
asemenea, are potentialul de a aborda punctele slabe pe care pandemia le-a evidentiat in rdspunsul la nivel european si
national in ceea priveste sindtatea publici si criza sanitard.

4.3, CESE considerd cd Centrul nu a dispus de mandatul, mecanismele sau resursele necesare pentru a rdspunde
pandemiei de COVID-19 intr-un mod consecvent si eficace.

4.4.  Principiul subsidiarititii se aplici problemelor de sinitate publicd la nivel national. Cu toate acestea, in Uniunea
noastrd, care implicd o circulagie semnificativd a persoanelor si a marfurilor peste frontiere, toate bolile transmisibile ar
putea constitui amenintdri transfrontaliere la adresa sindtitii, care impun o supraveghere, pregitire, evaluare a riscurilor,
avertizare timpurie si reactie la nivelul UE.

4.5.  Pandemia a scos la iveald relatia toxicd dintre bolile transmisibile §i cele netransmisibile. Marea majoritate a
deceselor cauzate de COVID-19 au fost legate de afectiuni subiacente si preexistente, iar accesul pacientilor care suferd de
boli cronice la tratament a fost afectat de pandemie. Prin urmare, mecanismul de rdspuns in caz de crizd si Uniunea
Europeand a Sdndtatii ar trebui sd includi si bolile netransmisibile.

4.6.  Evaluarea externd a Centrului publicatd in septembrie 2019 a evidentiat modalititi importante prin care Centrul ar
trebui consolidat. Acesta a subliniat necesitatea de a consolida relevanta pentru statele membre si de a se concentra asupra
aborddrii lacunelor structurale si a deficientelor din sistemele de sdnitate publicd ale statelor membre care le afecteazd
capacitatea de a contribui in mod eficient §i de a beneficia in mod optim de activititile ECDC. Evaluarea a subliniat
necesitatea de a revizui si extinde mandatul Centrului si de a modifica regulamentul existent.

4.7.  CESE constatd cd protejarea sandtdtii este fundamentald pentru protejarea drepturilor omului. Lipsa sondajelor, a
pregatirii, a avertizdrii si a unei reactii corespunzdtoare la amenintdrile asupra sandtdtii, dupd cum continudm sd observim
in cursul pandemiei, submineazd drepturile omului, in special dreptul la sindtate si duce la inegalitati.

4.8.  Propunerea include imbundtdtiri importante ale capacitdtilor Centrului:
— o mai bund capacitate de monitorizare a situatiei sanitare pe baza unor sisteme de supraveghere digitalizate;

— o mai bund pregitire in statele membre, prin dezvoltarea de planuri nationale de prevenire si rdspuns si capacitdti mai
puternice pentru raspunsuri integrate rapide pentru sindtate;

— madsuri consolidate de combatere a epidemiilor si a pandemiilor prin recomandiri obligatorii pentru gestionarea
riscurilor;

— extinderea capacititii de mobilizare si de desfdsurare in teren a grupului operativ al UE in domeniul sinatdtii;

— monitorizarea si evaluarea capacitdtii sistemelor medicale de diagnosticare, de prevenire si de tratare a anumitor boli
transmisibile si netransmisibile;

— consolidarea capacititii de identificare a segmentelor de populatie cele mai expuse riscului i care au nevoie de misuri
de raspuns specifice;
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— legdturi consolidate intre cercetare, pregitire si rdspuns si politici care sd creeze legdturi intre sdndtatea publicd si
comunititile de cercetare;

— consolidarea competentelor pentru protectia sandtdtii prin coordonarea unei noi retele de laboratoare de referintd ale
Uniunii §i a unei noi regele de servicii nationale care sd asigure sprijin pentru transfuzii, transplant si reproducerea
asistatd medical;

— extinderea activitdtii privind bolile transmisibile;

— implicarea in angajamentul UE fatd de securitatea si pregdtirea pentru asigurarea sdnatitii la nivel global.

4.9.  CESE a solicitat in mod repetat consolidarea investitiilor in sindtate publicd in UE. In acest sens, prin consolidarea
mandatului Centrului, va fi important si se retind urmdtoarele:

4.9.1.  Centrul ar trebui sd aibd mandatul si resursele pentru a aborda inegalitdtile in materie de sdndtate si sd se asigure
cd raspunsurile UE in materie de sdndtate sunt directionate cdtre grupurile de persoane clasificate de citre experti stiintifici
multidisciplinari ca fiind cele mai expuse riscului. Identificarea persoanelor cele mai expuse riscului ar trebui sd se bazeze pe
date dezagregate de calitate care sd includd aceste grupuri de persoane. Acest lucru ar trebui sd implice in mod semnificativ
societatea civild, partenerii sociali, furnizorii de servicii si membrii celor mai afectate comunititi. Coordonarea dintre
sistemele publice de sdndtate, profesia medicald si societatea civild, inclusiv partenerii sociali si intreprinderile din economia
sociald care isi desfdsoard activitatea in domeniul sindtdtii, este esentiald pentru schimbul de informatii.

4.9.2.  Sdndtatea nu este o problemd de sine stitdtoare. Ea este strans legatd de un nivel de trai decent, de munci decentd,
de o locuintd si o nutritie adecvate si de o gamid completd de servicii si sprijin. UE s-a angajat deja si promoveze o Europi
sociald prin intermediul Pilonului european al drepturilor sociale. Centrul trebuie, de asemenea, si fie echipat corespunzator
pentru a face mdsurdtori i a face recomandari structurilor relevante ale UE, cum ar fi cele care supravegheazd procesul
semestrului european si tabloul de bord social reinnoit al Pilonului european al drepturilor sociale. In coordonare cu aceste
structuri, ar trebui si fie in masurd sd ofere orientdri statelor membre cu privire la factorii sociali determinanti ai sandtatii si
la modalitatile de imbundtitire a stdrii de sdndtate prin abordarea factorilor sociali determinanti.

4.9.3.  Centrul ar trebui sd fie mandatat s monitorizeze investitiile si sd genereze recomandari cu privire la finantarea
supravegherii sdnatatii, evaludrii riscurilor, pregatirii si rispunsului, atdt la nivelul UE, cét si la nivel national.

4.9.4,  Colaborarea in materie de monitorizare sistematici ar trebui si aibd loc intre ECDC si centrele nationale de
combatere a bolilor. Impreund, acestea ar trebui sd monitorizeze cine este cel mai afectat de amenintdrile la adresa sdnatatii,
sd detecteze cazurile si ,zonele fierbinti”, sd identifice tendintele si sd ofere recomandari.

5. Regulament al UE privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente

5.1.  CESE salutd rolul reinnoit al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si capacitatea crescutd a acesteia de a
atenua deficitul de medicamente si dispozitive medicale in intreaga UE.

5.2.  CESE considerd cd rolul actual al EMA a fost insuficient pentru a face fatd provocdrilor cauzate de pandemia de
COVID-19, mai ales in conditiile in care, indeosebi la inceputul pandemiei, UE inregistra deficite severe de echipamente de
primd necesitate pentru salvarea de vieti, cum ar fi ventilatoare. Deficitele au putut fi observate cu precddere in unele state
membre; in plus, distribuirea in mod echitabil a dispozitivelor si a EIP in intreaga Uniune a fost insuficient coordonata.

5.3.  Rolul reinnoit si capacitatea sporitd a EMA, care vor fi activate in cazul unei alte crize sanitare la nivelul UE, vor
contribui la atenuarea problemelor observate in timpul pandemiei de COVID-19, prin:

5.3.1.  infiintarea unui grup de coordonare pentru medicamente si a unui grup de coordonare pentru dispozitive
medicale care sd raporteze Comisiei Europene si statului membru cu privire la deficite sau riscuri de viitoare deficite.
Grupurile de coordonare, alcituite din experti din intreaga UE pentru a oferi o abordare coordonatd, ar trebui sd includd
profesionisti specializati in tratament medical adaptat pentru persoanele cele mai expuse riscului de complicatii medicale in
timpul pandemiilor, cum este cea prin care tocmai trecem. Desigur, acest lucru va depinde de tipul de crizd sanitard prin
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care va trece UE, dar, in mod specific, va necesita cunostinte referitoare la tratamentul adaptat — in functie de sex si gen — al
persoanelor in varstd, persoanelor cu handicap si persoanelor cu afectiuni medicale grave. Organizatiile societdtii civile ar
trebui, de asemenea, si fie incluse si consultate intr-un mod semnificativ;

5.3.2.  imbundtitirea capacititii de a reactiona inainte de a se ajunge la deficite de medicamente si identificarea
potentialelor deficite. Acest lucru este necesar nu numai pentru medicamentele de pe piatd utilizate cel mai frecvent in UE,
ci i pentru a asigura disponibilitatea continud a medicamentelor si a dispozitivelor medicale pentru afectiuni mai rare, in
toate statele membre si in toate localitdtile atunci cand este necesar;

5.3.3.  coordonarea studiilor aldturi de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) pentru a monitoriza
eficacitatea si siguranta vaccinurilor si facilitarea unei ,revizuiri continue” in care un grup de lucru va analiza datele si
dovezile rezultate in urma studiilor clinice in timp real, pentru a accelera procesul. Acest grup de lucru va oferi, de
asemenea, consiliere stiintifici cu privire la proiectele de studii clinice pentru medicamente si vaccinuri. In exercitarea
acestei competente, grupul operativ ar trebui sd incurajeze stabilirea obiectivelor de performantd cele mai relevante din
punct de vedere clinic pentru medicamentele care urmeazi si fie masurate in cadrul trialurilor clinice. Agentia oferd deja
consiliere stiintificd, insd aceasta se va face de acum inainte in mod accelerat, in termen de 20 de zile si fird costuri.

5.4.  Existd mai multe provocdri pentru EMA in cadrul activitdtilor sale viitoare. Agentia trebuie sd se asigure nu doar cd
furnizarea de medicamente si dispozitive medicale in intreaga UE este consecventd si suficientd, dar si ¢ existd stocuri
disponibile care sunt accesibile pentru cetdteni.

5.5.  Inacest moment, cea mai mare provocare o reprezinti lansarea campaniilor de vaccinare impotriva COVID-19. Este
regretabil faptul cd strategia de vaccinare a UE trece cu vederea anumite grupuri cu risc ridicat care sunt eligibile pentru
vaccinarea acceleratd, cum ar fi persoanele cu handicap si persoanele cu boli cronice. Ordinea tratamentului ar trebui
definitd prin analize stiintifice multidisciplinare care si ia in considerare discriminarea si expunerea grupurilor de persoane
la virus. Vaccinul ar trebui tratat ca un bun public i, ca atare, este esential sd se asigure ci administrarea la timp a
vaccinurilor citre populatie nu este impiedicatd de restrictii legate de aspecte precum drepturile de proprietate intelectuald.
Salvarea de vieti omenesti trebuie sd rimand o prioritate absolutd. Prin urmare, este esential ca CE si se asigure cd Europa
riméne pe primul plan in dezvoltarea vaccinurilor.

5.6.  In timpul pandemiei de COVID-19, EMA a partajat in mod proactiv datele privind vaccinurile si medicamentele
aprobate si informatii privind desfasurarea activititilor agentiei. De asemenea, EMA a explicat opiniei publice procesele de
reglementare. Acest nivel de transparentd este considerat extrem de benefic si ar trebui asigurat si in viitor. In acest scop,
regulamentul ar trebui sd prevadd publicarea tuturor datelor privind studiile clinice pe baza cirora agentia autorizeazd
medicamente sau vaccinuri, ca si a celor privind protocoalele studiilor clinice cu privire la care agentia furnizeazd consiliere,
in conformitate cu regulamentul privind studiile clinice.

5.7.  CESE incurajeazd EMA sd colaboreze cu toate pdrtile interesate din domeniul sandtitii pentru a stabili un model
european pentru preturi corecte, responsabile si transparente la medicamente §i pentru inovatii farmaceutice accesibile.

6. Autoritate pentru pregitire si rispuns in caz de urgenti sanitara

6.1.  UE are in plan crearea unei autoritdti a UE pentru pregatire si rdspuns in caz de urgentd sanitard (HERA). Propunerea
legislativd de infiintare a agentiei urmeazd si fie lansatd in al patrulea trimestru al anului 2021, insd proiectul HERA a
aparut deja in Strategia farmaceuticd pentru Europa, recent lansatd.

6.2.  Planul este ca HERA sd completeze o lacund structurald majord in infrastructura UE de pregitire si rdspuns la criza.
Agentia va consolida coordonarea intre statele membre prin dezvoltarea de investitii strategice pentru cercetare, dezvoltare,
productie, implementare, distributie si utilizare de contramasuri medicale. Pentru a realiza acest lucru, HERA va ajuta UE s3
riaspundd mai bine nevoilor sanitare aparute, prin:

— anticiparea ,amenintdrilor specifice si facilitarea tehnologiilor prin scanarea orizontului i prognoza”. Aceasta va
necesita un nivel considerabil de informare a grupurilor societatii civile care reprezintd persoane mai expuse de obicei
riscului in timpul urgentelor sanitare, pentru a evalua modalititile prin care amenintdrile potentiale ar putea avea un
efect disproportionat asupra acestora;
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— identificarea si solutionarea decalajelor in materie de investitii in contramdasuri-cheie, inclusiv dezvoltarea de agenti
antimicrobieni inovatori;

— monitorizarea si punerea in comun a capacittii de productie, a cerintelor privind materia prima si disponibilitatea,
abordand astfel vulnerabilitdtile lantului de aprovizionare;

— sprijinirea dezvoltdrii de solutii tehnologice transversale, cum ar fi tehnologiile platformei de vaccinare, care sustin
pregdtirea si planificarea rdspunsului pentru amenintarile viitoare la adresa sdndtatii publice;

— dezvoltarea de contramdasuri specifice, inclusiv prin cercetare, studii clinice si infrastructurd de date.

6.3.  CESE regretd suprapunerea dintre obiectivele prevdzute in cadrul proiectului HERA si cele previzute de ECDC, EMA
si Regulamentul privind amenintdrile transfrontaliere grave la adresa sdntatii. Problemele legate de pregitirea pentru crize,
de cercetare, de date si de distributia coordonatd a medicamentelor si dispozitivelor medicale par a fi acoperite in
regulamentele mentionate anterior. Prin urmare, valoarea adiugati a HERA pare a fi neclard si, poate, chiar riscd s creeze
incertitudini asupra responsabilititii pe care o au organismele fatd de domeniile de coordonare a asistentei medicale. De
exemplu, nu este clar dacd recomandarile formulate de HERA ar prevala asupra celor provenite de la EMA in cazul declardrii
unei epidemii care afecteazd UE.

6.4.  HERA ar trebui si fie o organizatie eminamente publicd, cu o misiune clard in materie de sindtate publicd, care sd
nu fie asimilatd cu domenii ale politicii industriale si care sa fie dispusd sa judece independent de industria farmaceuticd si sd
conceapd solutii orientate citre sinitatea publicd (de exemplu, in domeniul combaterii rezistentei la antimicrobiene). Ar
trebui s dispund de un buget considerabil, care sd asigure o planificare independentd pe termen lung. Ar trebui avutd in
vedere o clauzd de tarificare rezonabild in textele juridice care reglementeazi modul de functionare a HERA.

6.5.  Ceea ce se si poate observa, totusi, in conditiile in care valoarea addugatd a HERA o reprezintd rolul de coordonare
pentru fabricarea de echipamente medicale si de protectie, precum si de medicamente. Monitorizarea si punerea in comun a
capacitatii de productie, a cerintelor privind materia prima si disponibilitatea sunt, de asemenea, un domeniu in care HERA
se va evidentia comparativ cu activitatea EMA si ECDC. Pentru a avea succes, HERA trebuie sd fie o agentie publicd
puternicd, independentd si transparentd. Interesul public ar trebui sd prevaleze in activitatea sa si sd fie transpus in
prioritdtile, guvernanta si actiunile sale. Asigurarea unei colectdri mai bune de date dezagregate privind grupurile
vulnerabile ar fi o conditie prealabild pentru combaterea inegalititilor in materie de sdndtate.

6.6.  CESE consideri ci existd probleme nerezolvate pentru care HERA i-ar putea fi conferitd in mod logic autoritatea de
a le supraveghea si care nu au fost incd mentionate in comunicirile anterioare. HERA reprezintd o ocazie excelentd de a
valorifica excelenta stiintificd europeand, de a trage invatdminte din criza actuald si de a garanta cd publicul actioneaza ca un
investitor intelept, care realizeazd o inovare semnificativd, bazatd pe nevoile in materie de sindtate publicd. Avind in vedere
suprapunerile cu activitatea altor autorititi, ar putea fi beneficd adaptarea domeniului de interventie si a responsabilititilor
HERA, pentru a include:

6.6.1.  coordonarea unui grup de lucru al UE, concentrandu-se in mod special pe impactul pe care il au urgentele sanitare
asupra grupurilor sociale cu risc ridicat, precum si a sinatdtii si a personalului din domeniul sandtatii. Acest grup de lucru
s-ar putea concentra, desi nu exclusiv, asupra persoanelor in varstd, a persoanelor cu afectiuni medicale si a persoanelor cu
handicap;

6.6.2.  concentrarea atentiei pe nediscriminare in cadrul rdspunsului UE la viitoarele pandemii, asigurdndu-se cd mdsurile
preventive, asistenta medicald de urgentd si tratamentele sunt disponibile pentru intreaga populatie, inclusiv persoanele fard
adipost, comunitatile itinerante si persoanele fard forme legale care locuiesc in UE, toate fiind expuse riscului de a fi scipate
din vedere in cursul unui rispuns public la crizele sanitare;

6.6.3.  campanii de comunicare in timpul urgentelor sanitare pentru a asigura un nivel mai bun de intelegere de citre
populatie a modului de a se proteja, a adaptarilor pe care trebuie s le facd in legdturd cu activitdtile lor zilnice pentru a
rdmane in sigurantd si, dacd si atunci cand sunt disponibile tratamente, a modalitdtilor prin care le pot accesa. Aceastd
comunicare trebuie sa fie destinata si direct accesibild intregii populatii si sd aibd in vedere nevoile speciale ale grupurilor cu
risc ridicat, cum ar fi persoanele in varstd, persoanele cu afectiuni medicale si persoanele cu handicap. In timpul actualei
pandemii de COVID-19, aceastd comunicare a depins intr-o mare misurd de activitatea organizatiilor societitii civile. Prin
urmare, ele ar trebui consultate in acest demers.
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6.6.4.  Structura de guvernantd a HERA ar trebui s fie transparentd si echilibratd, incluzand organizatiile pacientilor si
din domeniul sdnatatii publice, societatea civild si partenerii sociali, precum si reprezentantii comunitatii de cercetare. Desi
vor fi parteneri importanti, industriile nu ar trebui si facd parte din nicio structurd de guvernantd a acestei noi organizatii
publice. Stabilirea nevoilor nesatisficute la nivel global va fi realizati numai de sectorul sinatatii publice, iar obiectivul va fi
implicarea sa in dezvoltarea de noi produse care s fie introduse pe piatd.

Bruxelles, 27 aprilie 2021.

Presedinta
Comitetului Economic si Social European
Christa SCHWENG
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