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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

Reexaminarea implementarii operatiunilor Autoritatii Europene pentru Pregatire si
Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA)

1. INTRODUCERE

Pandemia de COVID-19 a adus nenumadrate provocari pentru UE. Foarte rapid a devenit clar
faptul o abordare la nivelul UE ar reprezenta o contributie majora la combaterea pandemiei si
ca o actiune comund ar putea, de asemenea, s contribuie la atenuarea amenintarii. Primele
invitiminte desprinse in urma pandemiei de COVID-19! ne-au aritat ci sunt necesare mai
multe solutii structurale pentru a aborda pandemia in sine, dar si pentru a ne pregati pentru
viitoare crize sanitare. Crizele recente confirmd concluziile raportului consilierului special
Niinist6?, care subliniazi necesitatea unui cadru solid de pregitire si raspuns in caz de crizi
sanitara.

Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitara (HERA) a fost infiintata
intr-o perioada de urgenta, in plind pandemie de COVID-19, dupa o constientizare acutd a
vulnerabilitatilor UE 1n acest domeniu. S-a recunoscut inca de la inceput importanta de a se
evalua situatia intr-o fazi initiala®. Acest raport prezinti o analizi a activititii si functionarii
HERA de la infiintarea sa si trage primele concluzii in urma realizarilor sale.

2. iINFIIN TAREA HERA ST ROLUL ACESTEIA

In discursul din 2020 privind starea Uniunii, presedinta von der Leyen a solicitat realizarea
crize sanitare, sa le prevind si sd protejeze populatia impotriva acestora, actionand impreund
acolo unde este necesard o actiune comuna la nivel european. Un an mai tarziu, in discursul
privind starea Uniunii s-a stabilit infiintarea HERA, fiind citate diverse exemple din alte parti
ale lumii unde a fost instituita o structura specifica de securitate sanitard. HERA a fost creata
rapid, printr-o decizie a Comisiei* si si-a inceput activitatea in 2021.

HERA a fost Insdrcinatd sa anticipeze amenintarile la adresa sanatdtii si potentialele crize
sanitare prin colectarea de informatii si sa instituie capacitdtile de rdspuns necesare. Pentru a
permite o operationalizare rapidd si pentru a-i oferi acces la competentele, instrumentele si
programele existente ale Comisiei, HERA a fost instituitd in cadrul Comisiei. Avand in vedere
competentele nationale in domeniul sanatatii, a fost stabilitd o cooperare stransd cu statele
membre. HERA beneficiaza de asistentd si consiliere din partea Consiliului HERA si fiecare

Comunicarea ,,Primele invatdminte desprinse in urma pandemiei de COVID-19”, COM (2021) 380,

15.6.2021.

2 Raportul dlui Sauli Niinistd, fost presedinte al Republicii Finlanda, in calitatea sa de consilier special al
pregatirii in domeniul apararii civile si militare a Europei (26 noiembrie 2024).

3 Acest lucru a fost recunoscut in Decizia Comisiei de instituire a Autoritatii pentru Pregdtire si Raspuns in caz
de Urgenta Sanitara, C (2021) 6712, 16.9.2021 (denumita in continuare ,,.Decizia HERA”).

4 Decizia HERA, C (2021) 6712, 16.9.2021. A se vedea, de asemenea, Comunicarea de prezentare a HERA

(COM (2021) 576, 16.9.2021). Lucrarile pregititoare au demarat la inceputul anului 2021, in urma

,Comunicarii privind Incubatorul HERA: anticipand impreund amenintarea variantelor virusului care

provoacd COVID-19” (COM/2021/78, 17.2.2021).



stat membru este reprezentat la nivel inalt®. In situatii de urgentd — si, in masura posibilului,
deja inainte — HERA contribuie la asigurarea dezvoltarii, producerii si distributiei de
contramasuri medicale. Misiunea sa principala este stabilita in Decizia HERA: imbunatatirea
gradului de pregatire si a capacitdtii de raspuns la amenintarile transfrontaliere grave in
domeniul contramasurilor medicale, si anume:

e consolidarea coordonarii securitdtii sanitare in perioadele de pregatire si de raspuns la
situatii de criza si reunirea statelor membre, a industriei de profil si a partilor interesate
intr-un efort comun;

e abordarea vulnerabilitatilor si a dependentelor strategice legate de dezvoltarea,
productia, achizitionarea, stocarea si distribuirea de contramasuri medicale;

e contribuirea la consolidarea arhitecturii mondiale de pregatire si rdspuns in caz de
urgenta sanitara.

Contramisurile medicale® includ vaccinuri, mijloace terapeutice (medicamente), echipamente
medicale, antidoturi chimice, teste de diagnosticare si echipamente individuale de protectie,
cum ar fi manusi si masti chirurgicale. Acestea pot include, de asemenea, serviciile necesare
pentru pregdtirea si rdspunsul la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate.

In cadrul acestei misiuni initiale, HERA este responsabila de activitatea privind contramasurile
medicale in ceea ce priveste evaluarea amenintarilor la adresa sanatatii si colectarea de
informatii, promovarea cercetdrii si dezvoltarii avansate, abordarea provocarilor pietei si
stimularea autonomiei strategice deschise a Uniunii In ceea ce priveste productia, achizitiile
publice rapide si distributia, sporirea capacitatii de stocare si consolidarea cunostintelor si a
competentelor in materie de pregatire si raspuns.

Crearea HERA a fost una din seria de masuri luate de Comisie pentru a permite UE si statelor
membre sa fie mai bine pregatite pentru crizele sanitare si sa le gestioneze mai bine, pe baza
lectiilor invitate in timpul pandemiei de COVID-19. In noiembrie 2020, Comisia a propus un
,pachet privind uniunea sanitatii”. In urma adoptirii acestui pachet de masuri, a fost adoptat
Regulamentul 2022/23717 (,,Regulamentul privind amenintirile transfrontaliere grave pentru
sandtate”), care confera Comisiei un mandat de coordonare si cooperare in vederea unui
raspuns mai eficace la amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate si au fost consolidate
mandatele Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si a Agentiei

®  Consiliul de administratie al HERA a fost instituit in temeiul Deciziei HERA. Rolul sdu este de a oferi asistenta
si consiliere Comisiei in formularea deciziilor strategice privind HERA, avand in vedere necesitatea de a
dezvolta o cooperare stransa Intre HERA si statele membre si de a garanta ca resursele si capacitatile statelor
membre sunt mobilizate c&t mai mult posibil in vederea atingerii obiectivelor comune ale HERA. Domeniile-
cheie identificate pentru asistentd si consiliere din partea Consiliului HERA sunt: functiile HERA in cadrul
gestionarii de catre Uniune a gradului de pregatire si a capacitatii de rdspuns in caz de crizd, al cercetarii si
inovarii, precum si al strategiei industriale in domeniul contramasurilor medicale; gestionarea
stiintifica/tehnica a HERA; indeplinirea sarcinilor incredintate HERA.

Contramasurile medicale sunt definite in Regulamentul privind amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate si includ (i) medicamente de uz uman, (ii) dispozitive medicale si (iii) alte bunuri sau servicii care
sunt necesare 1n scopul pregatirii si raspunsului la amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate.
Regulamentul (UE) 2022/2371 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate (JO L 314,
6.12.2022, p. 26), Regulamentul (UE) 2022/2370 de creare a unui Centru European de prevenire si control al
bolilor (JO L 314, 6.12.2022, p. 1) si Regulamentul (UE) 2022/123 privind consolidarea rolului Agentiei
Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de crizd in domeniul
medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1.).



Europene pentru Medicamente (EMA). Toate aceste masuri joacd un rol important in a ajuta
UE sa anticipeze amenintarile majore la adresa sandtatii (nu numai bolile infectioase, ci si, de
exemplu, amenintdrile la adresa mediului, a climei si de naturd chimicd, ceea ce reflectd
evolutia amenintarilor), sa se pregateascd si sd raspundd la acestea. Acest nou context de
amenintari evidentiazd importanta coordonarii si cooperarii dintre HERA, ECDC si EMA,
precum si intre structuri precum Comitetul pentru securitate sanitard (CSS)® si Consiliul
HERA.

In 2023, avand in vedere deficitele persistente de medicamente esentiale, au fost lansate apeluri
pentru intensificarea actiunilor la nivelul UE®. Comisia a rispuns printr-o strategie coordonati,
pe baza actiunilor existente!?, HERA dobandise deja experienti in abordarea provocirilor pietei
si consolidarea unei actiuni coordonate a UE 1n ceea ce priveste contramasurile medicale. Prin
urmare, HERA era in masurd sd intreprindd mai multe actiuni in domeniul medicamentelor
esentiale, inclusiv sd contribuie la lansarea Aliantei pentru medicamente esentiale si a unui
studiu pregatitor referitor la un potential act legislativ privind medicamentele esentiale.

3. REEXAMINAREA HERA

HERA a fost conceputa ca o structura flexibila care sa poata fi adaptata in functie de necesitati,
iar Comisia s-a angajat deja si o evalueze. In Decizia HERA se prevede ci, pana in 2025,
Comisia efectueaza ,, o reexaminare aprofundata a implementarii operatiunilor HERA, inclusiv
a structurii si a guvernantei acesteia. Reexaminarea abordeaza in special orice necesitate de
a modifica mandatul HERA si implicatiile financiare ale unei astfel de modificari”. Acest
raport contine concluziile reexamindrii aprofundate realizate de Comisie In conformitate cu
aceastd cerinta.

De asemenea, anumite elemente relevante pentru aceastd reexaminare au fost incluse si in alte
acte juridice. Regulamentul privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate'! si
Regulamentul (UE) 2022/2372 privind un cadru de madsuri pentru asigurarea furnizarii
contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei urgente de sanatate publica
la nivelul Uniunii (,,Regulamentul privind un cadru de urgenti”)!? previd o evaluare a punerii

Rolul si componenta Comitetului pentru securitate sanitard sunt stabilite In Regulamentul privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate. Acesta este alcatuit din reprezentanti ai statelor membre, agentiile UE
avand calitatea de observatori. Sarcinile care 1i revin sunt urmétoarele: (a) sa faciliteze actiunea coordonata a
Comisiei si a statelor membre, (b) sa asigure legatura cu activitatea Comisiei in ceea ce priveste prevenirea,
pregatirea si planificarea raspunsului, (¢) sd coordoneze, in colaborare cu Comisia, comunicarea privind
riscurile si situatiile de criza si raspunsurile statelor membre, (d) sa adopte avize si orientari pentru statele
membre, inclusiv cu privire la masurile de raspuns specifice si (e) s adopte un program de lucru anual.
® n concluziile Consiliului European din iunie 2023 Comisia era invitati ,,sa propuni o initiativa privind masuri
urgente pentru a asigura o productie si o disponibilitate suficiente ale medicamentelor si componentelor
esentiale In Europa si pentru a diversifica lanturile de aprovizionare internationale.
10 A se vedea Comunicarea ,,Abordarea deficitelor de medicamente in UE”, COM (2023) 672, 24.10.2023.
11 Articolul 33 al doilea paragraf din Regulamentul privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate:
wEvaluarea... include si o apreciere a activitatii Comisiei in ceea ce priveste activitdtile de pregatire §i raspuns
prevazute in prezentul regulament, inclusiv, dupd caz, o revizuire a punerii in aplicare a prezentului
regulament de catre [HERA], precum si o apreciere a necesitatii de a institui HERA ca entitate distinctd,
luand in considerare agentiile sau autoritdtile relevante care isi desfasoara activitatea in domeniul pregatirii
si raspunsului in materie de sandtate.”.
Articolul 16 din Regulamentul privind un cadru de urgenta: ,,Aceastd reexaminare include o evaluare a
activitatii Autoritatii pentru Pregdtire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA) in temeiul cadrului
pentru situatii de urgentad stabilit prin prezentul regulament si a relatiei acestora cu activitatile HERA de
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lor 1n aplicare de citre HERA si o evaluare a necesitatii de a institui HERA ca entitate distincta
(adica separatd de Comisie). Regulamentul privind un cadru de urgenta acoperd numai actiunile
de raspuns si nu a fost activat pand in prezent, asadar, in mod oficial, nu exista nicio actiune
care trebuie evaluata. Acest raport urmeaza logica Deciziei HERA si abordeaza, de asemenea,
reexaminarea HERA ca entitate distincta in conformitate cu diferitele dispozitii prevazute in
acest sens.

HERA a fost creata intr-un cadru in care existau deja instrumente juridice si de finantare. A fost
infiintatd in temeiul unei decizii specifice a Comisiei, ceea ce reflectd natura specifici a HERA
si circumstantele in care a fost infiintatd. Infiintarea unui serviciu in cadrul Comisiei prin
intermediul unei decizii de instituire nu este un lucru obisnuit, dar nici inedit'3. Decizia HERA
nu afecteazi prerogativa presedintelui de a atribui sarcini suplimentare'® — asa cum s-a ilustrat
atunci cand HERA a fost insarcinata cu lansarea lucrarilor privind medicamentele esentiale.

Comisia a organizat reexaminarea in mai multe fluxuri de lucru. Un studiu extern® s-a bazat
pe o consultare a partilor interesate, inclusiv pe o consultare publica, pe o cerere de contributii,
pe sondaje specifice si pe interviuri, precum si pe o ampla analiza a literaturii de specialitate.
Un flux de lucru separat a analizat dimensiunea interna din cadrul Comisiei si interactiunea cu
ECDC si EMA.

Exercitiul de consultare a inclus o consultare publica'®, o cerere de contributii'’, sondaje
specifice® si interviuri’®. Consultarea s-a adresat publicului larg, autorititilor nationale ale
statelor membre (care acopera sdnatatea, protectia civila, industria si cercetarea), Parlamentului
European, agentiilor UE, organizatiilor si partenerilor internationali, precum si partilor
interesate vizate (societatea civild, profesionistii din domeniul sandtatii, pacientii, industria,
cercetatorii etc.). S-a bazat, de asemenea, pe rapoartele serviciilor de audit intern si extern.

Reexaminarea s-a bazat, de asemenea, pe pozitiile Parlamentului European si ale Consiliului.
Rezolutia Parlamentului European din iulie 2023 referitoare la invatdmintele care trebuie
desprinse in urma pandemiei de COVID-19% a considerat ci HERA este un ,,organism extrem

asigurare a pregatirii. Reexaminarea respectivd include o evaluare privind necesitatea de a infiinta HERA ca
entitate distinctd, tinand cont de agentiile sau autoritdtile relevante care sunt active in domeniul crizelor
sanitare.”
13 Oficiul European de Lupti Antifraudi (OLAF) a fost, de asemenea, infiintat printr-0 decizie a Comisiei din
28 aprilie 1999.
Avrticolul 17 alineatul (6) litera (b) din TUE prevede ca presedintele Comisiei ,,decide organizarea interna a
Comisiei”.
15 https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979 (studiu) si https://data.europa.eu/doi/10.2929/939775 (rezumat).
16 Consultarea publicata pe site-ul Comisiei Exprimati-vi pdirerea s-a desfasurat in perioada 27 noiembrie 2023
- 19 februarie 2024. Au fost primite n total 44 de contributii, iar respondentii au incércat 19 documente.
17" Cererea de contributii s-a desfisurat in perioada 28 noiembrie 2023 - 19 februarie 2024. S-au primit 47 de
contributii, inclusiv 15 documente anexate. Feedbackul la cererea de contributii este disponibil pe portalul
Exprimati-va parerea.
La 28 noiembrie 2023 au fost trimise trei seturi de consultdri specifice catre un grup de parti interesate
specializate. La aceste consultari au fost primite in total 210 contributii. Sase contributii duplicate (acelasi
autor, acelasi raspuns) au fost sterse. Din restul de 204 contributii, numai cele care au raspuns la cel putin 30 %
dintre intrebari au fost analizate. In total, au fost 117 riaspunsuri valabile la nivelul celor trei grupuri de parti
interesate.
Au fost realizate noud interviuri specifice, la care au participat sase deputati din Parlamentul European, doi
reprezentanti ai ECDC si EMA si un consilier al Comisiei.
20 Texte adoptate — Pandemia de COVID-19:invitimintele desprinse si recomandri pentru viitor (miercuri, 12
iulie 2023) - europa.eu
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https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979
https://data.europa.eu/doi/10.2929/939775
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_RO.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_RO.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_RO.html

de necesar pentru imbundtétirea pregatiriit UE 1n fata urgentelor sanitare”. De asemenea, a
pledat pentru HERA ca ,,agentie independentd a UE cu finantare suficientd” si a solicitat mai
mult control parlamentar. Acest lucru a fost confirmat in aprilie 2024, cand Parlamentul
European a convenit asupra pozitiei sale cu privire la reforma farmaceutica, propunand ca
HERA si devini o entitate separati in cadrul ECDC. In ceea ce priveste Consiliul, cele mai
recente pozitii au fost prezentate in iunie 2024, in cadrul Concluziilor Consiliului privind
viitorul uniunii europene a sanatatii’’. In aceste concluzii se mentioneazi necesitatea unei
evaludri aprofundate a cadrului de guvernanta al UE pentru situatii de urgentd sanitara post-
pandemie si a clarificarii relatiilor intre entitdtile relevante implicate in pregatirea pentru
situatii de criza si In gestionarea acestora. Dezbaterea a continuat: La 4 februarie 2025, 12 state
membre au prezentat Comisiei un document neoficial privind misiunile si guvernanta HERA,
invitind Comisia s mentind structura HERA. In acest document se mentioneaza faptul ci
misiunile HERA reprezinta ,,un element esential al suveranitatii si autonomiei strategice a UE,
care trebuie abordate la nivel central si specific, fard a pierde din vedere perspectiva sanatatii”.

Desi aceasta reexaminare a HERA este un exercitiu sui generis, s-a dorit sa se urmeze, in
masura posibilului, principiile orientarilor privind o mai bund legiferare. Se evalueaza
implementarea operatiunilor HERA, inclusiv a structurii, a guvernantei si a mandatului sau, in
comparatie cu situatia anterioar instituirii autoritatii?2.

4. ACTIVITATEA HERA SI INTERACTIUNILE CU ALTE SERVICII SI PARII
INTERESATE

Ecosistemul privind pregétirea si raspunsul in situatii de criza sanitara este complex: un raspuns
eficace trebuie sa implice o gama largd de parti interesate, la nivel national, european si
mondial. Obiectivul HERA de a consolida cadrul existent de securitate sanitard implicd o
strdnsa cooperare si coordonare cu alte servicii ale Comisiei, cu agentiile UE si cu alte structuri.
Printre domeniile-cheie de cooperare se numiri serviciile Comisiei responsabile cu sanitatea®®,
cercetarea si inovarea, protectia civild si parteneriatele internationale; agentiile EMA si ECDC,
precum si Agentia Executivi Europeani pentru Domeniile Sanatitii si Digital (HaDEA)?*
privind punerea in aplicare; statele membre, industria si societatea civila. In plus, a existat o
cooperare semnificativa cu organizatiile internationale si cu tarile terte.

Aceastd interconectare a diferitelor dimensiuni ale pregatirii si rdspunsului in materie de
sanatate necesitd un flux constant de informatii, stabilirea de prioritdti comune, cooperare si
coordonare operationala.

4.1. Colaborarea cu statele membre si cu alte parti interesate

1

Una din caracteristicile definitorii ale HERA este cooperarea si coordonarea cu eforturile
nationale. Consiliul HERA reuneste reprezentanti de rang inalt ai statelor membre pentru a
sprijini si consilia Comisia cu privire la deciziile strategice referitoare la activitatile acestei
autoritati europene. Activitatea Consiliului HERA poate contribui, de asemenea, la luarea

2L Concluziile Consiliului privind viitorul uniunii europene a sandtitii: o Europa care ingrijeste, se pregateste si

protejeazi (a se vedea https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9900-2024-1NIT/en/pdf)

Aceasta reexaminare evalueaza operatiunile HERA pana la sfarsitul lunii noiembrie 2024.

Pe langa procesele obignuite de aliniere din cadrul Comisiei, Decizia HERA indica in mod explicit o colaborare
stransa cu Directia Generala Sanatate si Siguranta Alimentara.

In calitate de agentie executiva, Agentia Executiva Europeand pentru Domeniile Sanatatii si Digital sprijind
politicile UE prin acordarea de sprijin operational 1n activitatea Comisiei.
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https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9900-2024-INIT/en/pdf

deciziilor la nivel national, deoarece informeaza statele membre cu privire la contextul
european mai larg. Reprezentantii ECDC si ai EMA, Centrul de coordonare a raspunsului la
situatii de urgenta, precum si un reprezentant al Parlamentului European pot participa in calitate
de observatori la reuniunile Consiliului HERA, iar alte servicii ale Comisiei au fost, de
asemenea, invitate sa participe in mod regulat. Pentru a consolida schimbul de informatii si
generarea de cunostinte in sens mai larg, Consiliul HERA este sprijinit, de asemenea, de un
Forum consultativ, format din experti din statele membre din domeniul sanatatii, al cercetarii
si al politicii industriale. In calitate de subgrup al acestui forum, a fost infiintat un Forum comun
de cooperare industriald pentru a conecta reprezentantii statelor membre si ai industriei.
Forumul societatii civile asigura schimburi cu mediul academic si cu societatea civila.

In domeniul medicamentelor esentiale, Comisia a infiintat Alianta pentru medicamente
esentiale (formatad din reprezentanti ai statelor membre, ai industriei si ai societatii civile), in
cadrul careia HERA are rol de secretariat, EMA si Grupul sau de coordonare privind deficitele
de medicamente (MSSG?). Alte servicii ale Comisiei cu responsabilititi legate de
medicamentele esentiale sunt implicate in activitatea Aliantei si comunica pe aceste teme cu
propriile retele de parti interesate.

Pentru a imbunatati coordonarea cercetarii clinice ca raspuns la urgentele de sdnatate publica,
in iunie 2024 a fost infiintat un subgrup specific al Consiliului HERA pentru a oferi consiliere
cu privire la prioritizarea studiilor clinice interventionale si finantarea acestora pentru urgentele
de sanatate publicd (mecanismul de coordonare a studiilor clinice interventionale), la care
participa mai multe servicii ale Comisiei, statele membre si EMA.

% Rolul MSSG este de a asigura un rispuns solid la problemele legate de aprovizionarea cu medicamente cauzate
de evenimente majore sau de urgente de sanatate publicd. Acesta coordoneaza actiuni urgente in cadrul UE
pentru a gestiona problemele legate de aprovizionarea cu medicamente si aspectele legate de calitatea,
siguranta si eficacitatea acestora.



4.2. Contributia HERA la imbunétatirea gradului de pregitire si a capacitatii de
raspuns in materie de securitate sanitara

Actori si instrumente pentru furnizarea de contramasuri medicale si medicamente esentiale
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Evaluarea amenintarilor la adresa sanatatii pentru a asigura disponibilitatea contramasurilor
medicale

Responsabilitatile privind evaluarea amenintarilor la adresa sdnatatii le revin mai multor actori.
ECDC?® monitorizeazi bolile transmisibile, inclusiv identificarea si evaluarea amenintirilor la
adresa sanatatii umane generate de acestea. De asemenea, ofera recomandari bazate pe date
stiintifice si sprijin pentru coordonarea raspunsului UE. Comitetul pentru securitate sanitara
(CSS)?" reuneste reprezentantii statelor membre si serviciile Comisiei care se ocupd de
prevenirea amenintdrilor transfrontaliere la adresa sanatatii, de pregatirea si raspunsul in
materie de securitate sanitard, precum si de rdspunsul si coordonarea in caz de criza sanitara.
Un rol-cheie al CSS este de a asigura o actiune coordonata a Comisiei si a statelor membre,
inclusiv in ceea ce priveste planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului. Acesta ofera avize
si orientari privind pregatirea, planificarea, comunicarea si raspunsul In situatii de risc si de
criza — pe baza expertizei agentiilor UE (de exemplu, contributia EMA cu privire la eficacitatea
diferitelor medicamente, evaludrile rapide ale riscurilor efectuate de ECDC sau evaluarea
riscurilor unei amenintari de origine chimica efectuata de Agentia Europeand pentru Produse
Chimice).

% Articolul 3 din Regulamentul (UE) 2022/2370.
2 Articolul 4 din Regulamentul (UE) 2022/2371.



Pe langa consilierea primita din partea consiliului sdu, HERA se bazeaza pe activitatea si pe
expertiza Comisiei si a agentiilor UE. Actiunile care vizeaza obtinerea de rezultate Tn domeniul
contramasurilor medicale implica mai multi actori in diferite etape. Analiza timpurie, definirea
lacunelor si prioritizarea nevoilor contribuie la conturarea actiunilor, pentru a aborda
problemele identificate prin punerea in aplicare a unor masuri precum incurajarea cercetarii si
dezvoltarii, stimularea capacitatii de productie sau achizitiile publice comune. Acest lucru
necesitd o cooperare stransa intre statele membre, ECDC, EMA si Comisie, precum si in cadrul
Comisiei.

In urma unei ample consultiri?®, in iunie 2022 HERA a prezentat prima listd de amenintiri cu
impact ridicat la adresa sdnatatii pentru a asigura pregdtirea si raspunsul, in special prin
abordarea posibilelor lacune in ceea ce priveste disponibilitatea si accesibilitatea
contramasurilor medicale. Aceasta lista are rolul de a orienta interventiile de pregatire medicala
la nivelul UE, legate, de asemenea, de alinierea globald si de colaborarea stransd in ceea ce
priveste securitatea sanitara la nivel mondial. Lista amenintarilor prioritare identificate de
HERA, asa cum a fost actualizatd Tn 2024, include rezistenta la antimicrobiene (RAM), agentii
patogeni cu potential pandemic si amenintarile CBRN (chimice, biologice, radiologice si
nucleare) generate de diseminarea accidentald sau deliberatd, precum si amenintarile asociate
tehnologiilor emergente. Schimbarile climatice sunt considerate din ce In ce mai mult o
amenintare majord?®. De asemenea, in consultare cu statele membre si cu Forumul comun
pentru cooperare industriala si societatea civild, HERA a stabilit un catalog de contramasuri
medicale relevante pentru pregatirea si raspunsul la aceste amenintari. Aceastd prioritizare va
sta la baza actiunilor in materie de cercetare si dezvoltare, a masurilor de politica industriala,
precum capacitatea de productie si a actiunilor de achizitii publice sau de constituire de stocuri.

Cercetarea si inovarea

Cercetarea si inovarea sunt esentiale pentru furnizarea de contramasuri medicale, n prezent si
in viitor. Acest lucru este realizat de sectorul public sau privat, utilizind fonduri private sau
publice, nationale sau europene. Atunci cand a fost infiintatd HERA, s-a stabilit ca activitatea
sa ar trebui sd se bazeze pe doud surse principale de finantare: Orizont Europa, programul-
cadru al UE pentru cercetare si inovare, in special clusterul ,,Sanatate”, si programul ,,UE
pentru sdnatate”.

Tinand seama de avizul Consiliului HERA si Tmpreuna cu alte servicii ale Comisiei
responsabile cu cercetarea si inovarea, HERA evalueaza necesitatea si gradul de prioritate a
noilor contramasuri medicale, in vederea furnizérii de produse eficace, sigure si la preturi
accesibile. In functie de aceastd evaluare, fondurile UE pot fi directionate fie citre etapele

2 HERA a consultat statele membre, agentiile Uniunii si agentiile nationale, sefii serviciilor medicale, diversi

actori internationali si experti cu privire la exercitiul de stabilire a prioritatilor in materie de amenintéri. La
nivel international, HERA a facut schimb de informatii, in special, cu anumite departamente guvernamentale
din Statele Unite ale Americii, CEPI si Centrul OMS pentru informatii privind pandemiile si epidemiile. In
iulie 2022 a fost prezentatd o prima listd cu cele 3 amenintari majore la adresa sanatatii. Activitatea HERA
privind evaluarea amenintarilor si stabilirea prioritatilor va fi actualizata periodic.

Schimbarile climatice afecteaza sanatatea in diferite moduri. De exemplu, unele boli si decese pot fi cauzate
de fenomenele meteorologice extreme din ce in ce mai frecvente, de perturbarea sistemelor alimentare, de
cresterea numarului de zoonoze si boli cu transmitere prin alimente, apa si vectori, precum si de problemele
de sdnatate mintala. De asemenea, schimbarile climatice submineaza multi dintre factorii sociali determinanti
pentru o stare bund de sandtate, cum ar fi mijloacele de subzistentd, egalitatea si accesul la asistentd medicala
si la structurile de sprijin social.
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initiale ale cercetarii (de exemplu, antimicrobiene inovatoare), fie catre stimularea dezvoltarii
de produse care sunt intr-o etapa mai avansata in cadrul procedurii de aprobare. De asemenea,
EMA are un rol esential Tn materie de expertiza privind eficacitatea si eficienta produselor,
precum si in ceea ce priveste momentul in care aceste produse ajung in etapa de aprobare.

Aceastd activitate a sprijinit cercetarea si inovarea in cadrul programului Orizont Europa pentru
a dezvolta contramasuri medicale pentru agentii patogeni cu potential pandemic ridicat. Este
vorba, printre altele, de dezvoltarea de vaccinuri de noud generatie, de diagnosticul in vitro si
de antiviralele cu spectru larg. O realizare notabila a fost sprijinul Comisiei pentru primul
vaccin care protejeaza impotriva virusului Chikungunya, care este transmis de tantari si care
reprezinti o amenintare din ce in ce mai mare in UE din cauza schimbrilor climatice®.
Vaccinul a fost autorizat de Comisie in iunie 2024.

Capacitatea UE de a rdspunde nevoilor viitoare ale pacientilor in materie de contramasuri
medicale va depinde in mare masurd nu numai de rezultatele cercetarii, ci si de garantarea
dezvoltarii si extinderii proiectelor de cercetare de succes. HERA sprijind acest efort, inclusiv
prin instrumente de finantare inovatoare, pentru a contribui la compensarea potentialelor
investitii insuficiente din partea sectorului privat. In 2023, fonduri in valoare de
100 de milioane EUR au fost directionate din programul ,,UE pentru sanatate” catre programul
Invest EU3L, pentru a facilita dezvoltarea si productia de contramisuri medicale inovatoare.
Componenta ,,HERA INVEST” ofera sprijin financiar intreprinderilor europene mici si mijlocii
inovatoare care lucreaza la contramasuri medicale impotriva amenintarilor cu impact ridicat la
adresa sandtatii. Primele tranzactii sprijind masurile de contracarare a CBRN si noile
antimicrobiene.

Finantarea cercetarii de catre UE dispune de modalitati de lucru bine stabilite, determinate de
cadrul sau legislativ, adesea cu accent pe cercetarea de bazd si pe faza preclinica, n timp ce
activitatea HERA se axeazad, In mod mai natural, pe cercetarea care este mai aproape de
introducerea pe piata.

Medicamente esentiale, analiza vulnerabilitatii, gestionarea deficitelor

In ceea ce priveste medicamentele esentiale, HERA a inceput sa consolideze o capacitate de
monitorizare prin interactiunea cu EMA®? si cu MSSG, care a contribuit la discutiile din cadrul
Aliantei pentru medicamente esentiale.

In urma Comunicarii Comisiei privind deficitele de medicamente®®, HERA si serviciul
Comisiei care se ocupa de piata interna au condus in comun un proiect-pilot privind analiza
vulnerabilitdtii, pentru a contribui la elaborarea unei metodologii privind medicamentele
esentiale care si fie incluse pe lista Uniunii®*. Au fost selectate 11 medicamente esentiale,

% fncd din 2019 existd un parteneriat intre programul Orizont al UE si Coalitia pentru inovatii in domeniul

pregatirii pentru epidemii (CEPI).

Produsul financiar aferent componentei tematice ,,Cercetare, inovare si digitalizare”.

In perioade de criza, EMA, in cadrul mandatului sau reinnoit, monitorizeaza deficitele de medicamente si de

dispozitive medicale. A se vedea Regulamentul (UE) 2022/123 din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea

rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de crizd in

domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).

33 Abordarea deficitelor de medicamente in UE”, COM (2023) 672, 27.10.2023.

3 Articolul 131 din propunerea de revizuire a legislatiei farmaceutice, COM (2023) 193, 26.4.2023. O prima
versiune a listei UE de medicamente esentiale [prima listi a UE de medicamente esentiale (europa.eu)] a fost
publicata la 12 decembrie 2023 de Comisie, EMA si sefii agentiilor pentru medicamente din statele membre.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/ip_23_6377

pentru a acoperi o gama largd de particularitati ale lantului de aprovizionare. Aceastd analiza a
stat la baza activitatii Aliantei pentru medicamente esentiale si a contribuit la consolidarea
expertizei in domeniul informatiilor privind piata si lantul de aprovizionare. Desi
responsabilitatile pentru actul legislativ privind medicamentele esentiale au fost incredintate
serviciului din cadrul Comisiei care se ocupa de sanatate, HERA va continua sa ofere sprijin
pentru achizitiile publice colaborative, avind in vedere experienta sa in acest domeniu si
suprapunerile dintre medicamentele esentiale si contramasurile medicale.

Incurajarea ofertei si a productiei

Pandemia de COVID-19 a demonstrat ca sporirea gradului de pregétire industriald si
securitatea lanturilor de aprovizionare sunt esentiale pentru pregétirea si raspunsul in situatii
de urgentd. Monitorizarea aproviziondrii, abordarea disfunctionalitatilor pietei si o politica
industriala specificd sunt necesare pentru a asigura accesul la contramasuri medicale si la
medicamente esentiale, pentru a raspunde nevoilor pacientilor si ale cetdtenilor si pentru a
stimula autonomia strategica deschisa a UE.

Intrucat crizele pot genera cresteri bruste ale cererii, capacititile de productie disponibile in
orice moment si sprijinul acordat pentru dezvoltarea de tehnologii si procese inovatoare de
productie a medicamentelor reprezinta elemente-cheie in cadrul pregatirii. in 2022, Comisia a
instituit programul EU FAB®, prima retea de unititi de productie a vaccinurilor disponibild in
orice moment. Anual, un buget de 160 de milioane EUR este alocat pentru a asigura capacitati
de productie suficiente si flexibile pentru trei platforme pentru vaccinuri in sase instalatii de
productie situate in Europa. Aceastd retea poate fi activata rapid in cazul unei urgente de
sandtate publica si poate furniza pana la 325 de milioane de doze anual.

Contracararea riscurilor legate de rezistenta la antimicrobiene este o prioritate a UE%, HERA
depune eforturi pentru a coordona masurile la nivelul UE cu scopul de a asigura accesul la
antimicrobienele relevante, dar si la diagnostice, alte tratamente si vaccinuri, prevenind
utilizarea inutild a antimicrobienelor. In plus, pentru a imbunitati accesul la antimicrobienele
care, prin natura lor, sunt utilizate foarte rar si care nu sunt disponibile pe scara larga in Intreaga
UE, HERA colaboreazad cu 23 de state membre pentru a dezvolta un stimulent financiar de
antrenare, sub forma unei garantii pentru venituri. Acest sistem de garantare a veniturilor le-ar
oferi producatorilor o garantie anuala pentru venituri, in schimbul lansarii si mentinerii
productiei si al livrarii produselor comandate in tarile participante in termen de 24 de ore. Din
pacate, pana in prezent, niciunul dintre proiectele-pilot nu a condus la un acord cu niciun
producétor.

% Contract-cadru semnat in cadrul programului ,,UE pentru sinitate” pentru a garanta un raspuns rapid la viitoare
crize sanitare — Comisia Europeana (europa.eu).

Rezistenta la antimicrobiene este consideratd o amenintare transfrontalierd grava la adresa sanatatii in temeiul
Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate. Se estimeaza cd, in fiecare an, in
UE/SEE peste 35 000 de decese se produc ca o consecintd directa a unei infectii cauzate de bacterii rezistente
la antibiotice, iar situatia se deterioreaza constant. Pentru mai multe detalii privind situatia actuala si masurile
UE, a se vedea Recomandarea Consiliului privind intensificarea actiunilor UE de combatere a rezistentei la
antimicrobiene in cadrul unei abordari de tip ,,0 singura sinatate” - 2023/C 220/01 (JO C 220, 22.6.2023,

p. 1).
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https://hadea.ec.europa.eu/news/framework-contract-signed-under-eu4health-guarantee-fast-response-future-health-crises-2023-06-30_en#:~:text=The%20EU%20FAB%20network%20is%2ccould%20participate%20in%20the%20call.
https://hadea.ec.europa.eu/news/framework-contract-signed-under-eu4health-guarantee-fast-response-future-health-crises-2023-06-30_en#:~:text=The%20EU%20FAB%20network%20is%2ccould%20participate%20in%20the%20call.

Achizitiile publice colaborative, sub diferitele lor forme, pot fi un instrument puternic, oferind
garantii in ceea ce priveste volumul cererii pentru producétori si furnizori si garantii in materie
de livrare pentru statele membre. Pe baza contractelor negociate initial de serviciul din cadrul
Comisiei care se ocupa de sdnatate, HERA a utilizat achizitiile publice comune pentru a asigura
produsele necesare pentru combaterea COVID-19. HERA a asigurat contramasuri medicale
pentru a combate variola maimutei si gripa aviari de origine zoonotica®'. Printre acestea se
numard vaccinurile, dar achizitiile publice colaborative au fost utilizate si pentru alte produse
esentiale, cum ar fi echipamentele individuale de protectie. S-a constatat ca este nevoie sa se
garanteze ca acordurile de achizitie promoveaza cercetarea ulterioara autorizarii i cercetarea
comparativa. Acest lucru aduce o contributie importanta la asigurarea unei aprovizionari fiabile
cu contramdsuri medicale.

Pe baza acestei experiente de actiune colectiva privind contramasurile medicale, HERA si-a
asumat responsabilitatea de a sprijini activitdti similare in ceea ce priveste medicamentele
esentiale. Activitatea privind medicamentele esentiale a fost clarificata in cadrul Aliantei pentru
medicamente esentiale si a condus la un prim set de recomandari intr-un raport strategic din
februarie 2025, care identifica provocirile prioritare si recomandi posibile mésuri la nivelul
UE pentru a aborda vulnerabilitatea lanturilor de aprovizionare cu medicamente esentiale. Apoi
Comisia a publicat o propunere de act legislativ privind medicamentele critice, pentru a facilita
cooperarea structurald si masurile industriale®®. Abordarea de tip grup operativ, impreuni cu
serviciul Comisiei care se ocupa de sdnatate, va continua in ceea ce priveste medicamentele
esentiale, HERA axandu-se pe achizitiile colaborative.

Activitatea HERA a implicat in mod necesar coordonarea la nivelul UE, intre statele membre
si cu o gamad largd de politici ale UE, in contextul mai larg al sdnatatii publice, al politicii
industriale, al autonomiei strategice si al securitdtii economice, fiind depuse eforturi majore
pentru a asigura aprovizionarea UE in domenii precum materiile prime critice. De asemenea,
trebuie sd coordoneze cu obiective de politicd mai ample In domeniul sdndtétii, al dimensiunii
globale, al concurentei si al comertului. Expertiza altor servicii ale Comisiei, a EMA si a
statelor membre este esentiald pentru a asigura o directionare si o punere in aplicare eficace.
Este din ce in ce mai important sa fie disponibile informatii cu privire la capacitatea existenta
de a raspunde nevoilor viitoare. HERA reuneste industria, statele membre si alte parti
interesate, promovand colaborarea pentru identificarea actiunilor si a instrumentelor de
abordare a vulnerabilitatilor din lanturile de aprovizionare cu medicamente esentiale si
contramdsuri medicale in general. Relatiile de lucru dezvoltate de HERA cu organizatii
echivalente din tari terte contribuie, de asemenea, la abordarea acestor aspecte cu parteneri care
impartasesc aceeasi viziune.

37 Prin utilizarea unor ,,acorduri de achizitie”, achizitii publice comune si achizitii publice de urgenta in cadrul

programului ,,UE pentru sanatate” si prin constituirea de stocuri in cadrul rescEU.
38 https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-
1652c¢7¢18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report en.pdf
3% COM(2025) 102, 11.03.2025.
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https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf

Constituirea de stocuri si distributia

Comisia dispune de o politica de raspuns la situatii de criza si de un mecanism de coordonare
in domeniul protectiei civile bine dezvoltate?®. Nevoile medicale se afld in prima linie in ceea
ce priveste capacitatile de raspuns ale UE, iar atunci cand a fost instituita HERA, furnizarea de
contramasuri medicale 1n perioade de crizd a fost recunoscuta ca o parte esentiala a acestei
activitati. In UE, constituirea de stocuri si distribuirea de contramisuri medicale riman o
competentd principald a statelor membre, care sunt sprijinite de initiative la nivelul UE, cum
ar fi rescEU. Cu toate acestea, valoarea addugata a coordonarii si a actiunii complementare la
nivelul UE este recunoscuta ca un element esential al pregatirii — HERA actioneaza asadar in
aceasta directie.

Cadrul juridic al programului rescEU reglementeazd modul in care se deruleaza aceasta
activitate. De la crearea sa in 2022, in coordonare cu serviciul Comisiei responsabil cu protectia
civila, HERA si-a intensificat colaborarea cu statele membre pentru a identifica locurile unde
trebuie sa fie pregatite rezerve in caz de nevoie, in contextul unei pandemii, dar si al
amenintarilor la adresa securitatii, cum ar fi atacurile CBRN. Pana la sfarsitul anului 2024, au
fost puse 1n aplicare in total treisprezece acorduri de grant, cu stocuri axate, pana in prezent, pe
CBRN (antidoturi, antibiotice si vaccinuri, precum si echipamente specifice de raspuns la
CBRN, cum ar fi echipamentele de detectare, decontaminare si echipamentele individuale de
protectie).

Aceste rezerve rescEU ar urma sd fie utilizate In ultima instanta, completand stocurile
nationale, si sa fie activate numai atunci cand capacitatea nationald este epuizata. Ele oferd un
nivel suplimentar de pregétire si pot fi puse la dispozitia statelor membre si a tarilor partenere
rescEU. Cu toate acestea, constituirea de rezerve este un exercitiu complex, in cadrul caruia
trebuie luati in considerare mai multi factori (inclusiv termenul de valabilitate, cerintele de
reglementare, cerintele de mediu si de securitate si transportul), necesitaind o coordonare
stransa cu autorititile si expertii UE si nationali. In cadrul mandatului noii Comisii, HERA
elaboreazd o strategie privind contramasurile medicale, aldturi de o reflectie mai ampla privind
constituirea de rezerve, ca parte a strategiei privind o uniune a pregatirii.

Contributia la coordonarea si raspunsul la urgentele de sanatate publica

In UE, coordonarea crizelor sanitare si rispunsul in situatii de criza sunt reglementate de acte
legislative diferite. Regulamentul privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate
este principalul act juridic, care stabileste arhitectura UE in materie de securitate sanitara,
inclusiv mecanisme precum evaluarea riscurilor de catre agentiile UE, coordonarea raspunsului
in cadrul Comitetului pentru securitate sanitara, asigurarea pregatirii in materie de sandtate
publica, inclusiv a capacitatilor nationale relevante ale statelor membre, precum si procedura

40 Asistenta in materie de protectie civild constd in ajutoare guvernamentale acordate in vederea pregitirii in caz
de dezastru sau imediat dupi acesta, in Europa si in intreaga lume. In caz de urgents, autorititile nationale pot
activa mecanismul de protectie civila al UE pentru a asigura o asistenta coordonata. Centrul de coordonare a
raspunsului la situatii de urgenta (ERCC) este elementul central al mecanismului de protectie civila al UE.
Acesta coordoneaza acordarea de asistenta tarilor afectate de dezastre, cum ar fi ajutoare, expertiza, echipe de
protectie civila si echipamente specializate. ERCC functioneaza 24 de ore pe zi, 7 zile pe sdptamana. Acesta
poate ajuta orice tard din interiorul sau din afara UE afectatd de un dezastru major, la cererea autoritatilor
nationale sau a unui organism al ONU.
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de recunoastere a unei urgente de sinitate publici la nivelul Uniunii**. HERA contribuie la
punerea sa in aplicare, in special in ceea ce priveste dispozitiile privind achizitiile publice
comune.

In cazul unei urgente de sanitate publici, Regulamentul privind cadrul pentru situatii de
urgenta permite Comisiei s propund Consiliului sa activeze masuri de urgentd pentru a asigura
furnizarea de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd, precum si sd infiinteze un
Consiliu de criza sanitard*?. Daci se activeazi misurile de urgenti (,,modul rispuns la situatii
de criza”), trebuie monitorizata situatia contramasurilor medicale si a materiilor prime necesare
in situatii de criza, inclusiv capacitatea de productie, rezervele si riscul de perturbare a lanturilor
de aprovizionare — acesta ar fi un rol esential pentru HERA, iar pregétirea pentru aceasta
eventualitate reprezinta o parte importanta a activitatii sale.

Aceastd pregatire pentru situatii de criza asigurd faptul cd poate functiona in mod eficace si
eficient In arhitectura UE de raspuns in situatii de crizd, necesitand o stransa coordonare si o
colaborare cu alte servicii ale Comisiei, cu statele membre si cu partile interesate. HERA
organizeaza periodic exercitii de simulare pentru a evalua coordonarea si interoperabilitatea la
nivelul tuturor institutiilor UE implicate in actuala arhitectura a crizelor sanitare si pentru a
asigura o mai bund pregétire a tuturor partilor. De asemenea, au fost elaborate proceduri de
optimizare a raspunsului HERA, prin elaborarea unui protocol pentru situatii de urgenta,
precum si planuri de raspuns specifice la diferite amenintari.

Consolidarea capacitatilor pentru statele membre

Rolul HERA include colaborarea cu statele membre care au identificat lacune, schimbul de
bune practici desprinse din crizele sanitare anterioare si consolidarea competentelor si a
cunostintelor cu privire la intregul ciclu de gestionare a contramasurilor medicale prin cursuri
de formare si programe de exercitii personalizate. Incepand din 2023, formarea oferita de
HERA a inclus patru ateliere specifice, privind sfera de aplicare si gestionarea operationald a
stocurilor de contramdsuri medicale, precum si privind achizitiile publice. Aceasta activitate
completeazad formarea oferita de ECDC in vederea consolidarii capacitatilor in domenii precum
informatiile epidemiologice si evaluarea riscurilor. Un pact pentru competente in sectorul
farmaceutic sprijind, de asemenea, dezvoltarea competentelor pentru a ajuta productia in acest
domeniu.

De asemenea, HERA organizeaza exercitii de simulare pentru a evalua coordonarea si
interoperabilitatea dintre HERA si statele membre. Aceastd activitate necesitd o coordonare
strdnsa cu statele membre si cu alte servicii ale Comisiei. De asemenea, necesita o coordonare
stransa in cadrul UE 1n ceea ce priveste activitatile de informare la nivel mondial pentru a se
corela cu activitatea Academiei Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

41 De citre Comisie, dupd analizarea eventualelor avize de specialitate emise de ECDC, cu furnizarea de

consiliere independenta catre Comisie si Comitetul pentru securitate sanitard de catre un comitet consultativ,
printre altele, cu privire la ce amenintare constituie o urgenta de sanétate publica la nivelul Uniunii si ce masuri
de raspuns se pot lua (a se vedea articolul 23 din Regulamentul 2022/2371).

42 EMA, ECDC, Comitetul consultativ in temeiul Regulamentului (UE) 2022/2371 privind amenintirile
transfrontaliere grave pentru sanatate si Comitetul pentru securitate sanitard, precum si Parlamentul European.
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contramasurilor medicale depinde de lanturile de aprovizionare globale, in timp ce noi
contramasuri medicale sunt dezvoltate in contextul unei comunitati mondiale de cercetare. Cu
scopul de a furniza din timp informatii cu privire la posibilele nevoi de contramasuri medicale,
HERA sprijind, de asemenea, activitatea de consolidare a supravegherii globale si a colectarii
de informatii, in coordonare cu ECDC.

HERA colaboreaza la nivel mondial cu Centrul Organizatiei Mondiale a Sanététii pentru
informatii privind pandemiile si epidemiile si cu Centrul de combatere si control al bolilor din
Africa, precum si la nivel bilateral cu organizatii similare din tari precum Statele Unite,
Japonia, Coreea de Sud si Canada. Au fost instituite sau sunt in curs de elaborare acorduri de
lucru pentru a incadra aceste colaboriri. In ceea ce priveste mai multe aspecte sectoriale, HERA
sprijind, de asemenea, Parteneriatul mondial pentru cercetare si dezvoltare in domeniul
antibioticelor, Initiativa Coalitiei pentru pregatirea pentru epidemii si activitatea Parteneriatului
dintre tirile europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile clinice*®. Serviciile Comisiei,
SEAE, agentiile UE si statele membre trebuie sd continue aceasta activitate in stransa sinergie
cu retelele dezvoltate in alte domenii ale politicii si programelor din domeniul sanatatii si al
parteneriatelor internationale. Activitatea HERA privind productia si furnizarea de
contramasuri medicale contribuie, de asemenea, la activitatea Comisiei de aprofundare a
cadrului global pentru sanatate, inclusiv la negocierile privind un potential nou tratat OMS
privind pandemiile.

4.3. Finantare

Pe fondul crizei provocate de pandemia de COVID-19, bugetul UE pentru sanatate si, in
special, protejarea cetatenilor impotriva amenintarilor transfrontaliere la adresa sanatdtii a
inregistrat o crestere brusci. In perioada 2014-2020, dintr-un total de aproximativ
500 de milioane EUR pentru politicile in domeniul sanatatii, doar 5,4 milioane EUR au fost
alocate pentru pregatirea pentru situatii de criza. Aceasta suma a crescut semnificativ in cadrul
programului ,,UE pentru sanatate” pentru perioada 2021-2027, care are un buget total de
5.4 miliarde EUR.

Atunci cand a fost creata HERA, s-a tinut cont de faptul cd va fi necesard o finantare
substantialda la nivelul UE pentru a completa investitiile statelor membre in propria lor
pregitire. In cadrul financiar multianual 2020-2027 au fost identificate fondurile care pot fi
alocate pentru activitatile HERA din programele existente — ,,UE pentru sandtate”, Orizont
Europa si rescEU: este vorba despre aproximativ 6 miliarde EUR*. Cu toate acestea, o
revizuire specificd a cadrului financiar multianual®® a condus la o reducere a bugetelor alocate

43 https://www.global-health-edctp3.europa.eu/

4 Si alte programe ale UE contribuie la rezilienta sistemelor de sdnitate (si, prin urmare, la pregdtirea pentru
situatii de crizd). Printre acestea se numard Mecanismul de redresare si rezilientd, REACT-EU, STEP,
fondurile de coeziune si programul InvestEU, precum si Instrumentul de vecinatate, cooperare pentru
dezvoltare si cooperare internationala (IVCDCI) in afara UE. In timpul pandemiei de COVID-19, UE s-a

fi flexibil si rapid.

4 Revizuirea CFM s-a efectuat pentru a putea oferi sprijin financiar de urgenti pentru Ucraina, pentru a sprijini
actiunile UE privind migratia, pentru a investi in industrii strategice si pentru a acoperi costurile de finantare
mai ridicate ale programului NextGenerationEU.
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pentru mai multe programe, inclusiv ,,UE pentru sdnatate” si Orizont Europa. Pentru a atenua
aceasta reducere, cea mai mare parte a acestei diminudri bugetare ar urma sa fie aplicata in
2027, cand bugetul va atinge nivelul maxim.

In cooperare cu alte servicii ale Comisiei, HERA gestioneaza fonduri dedicate in principal
promovarii cercetdrii i inovarii avansate in domeniul contramasurilor medicale, al capacitatii
de productie si al achizitiilor publice comune, precum si al constituirii de stocuri si al
coordondrii crizelor sanitare. De asemenea, sprijind capacitatile de evaluare a amenintarilor si
sistemele de supraveghere. S-a mobilizat finantare privatd si in cadrul InvestEU prin
intermediul HERA Invest, prin cooperarea cu Grupul Bancii Europene de Investitii si cu alti
actori financiari. Atat sprijinul national pentru actiuni legate de gradul de pregatire si
capacitatea de raspuns la amenintarile la adresa sdnatatii, cat si proiectele multinationale pot
contribui, de asemenea, la indeplinirea misiunii HERA*®. Aceasti diversitate a surselor de
finantare 11 permite HERA sa utilizeze diferite tipuri de proceduri de atribuire si instrumente
financiare in cadrul gestiunii directe si indirecte — granturi, achizitii publice si instrumente

financiare/imprumuturi in temeiul Regulamentului financiar®’.

Faptul ca activitatile HERA se bazeaza pe programele de finantare existente inseamna, de
asemenea, cd aceste activitati sunt reglementate de cadrele juridice deja existente, implicand
structuri de guvernanta diferite si diferite parti interesate, cu o gama mai largd de preocupari
decat obiectivele specifice ale HERA. Aceasta inseamnda nu numai cad diferitele servicii
responsabile din cadrul Comisiei trebuie sa fie bine coordonate, ci necesitd, de asemenea, o
cooperare stransa la nivel national intre personalul HERA si reprezentantii statelor membre in
cadrul organismelor de guvernanta/comitetelor de program din cadrul programelor de finantare
respective.

Activitatile HERA, fie ca este vorba de masuri inovatoare cum ar fi mentinerea unor instalatii
de productie disponibile in orice moment sau de stimulente de antrenare privind antibioticele,
raspund unor nevoi foarte specifice. De exemplu, de multe ori, contramdsurile medicale
specifice necesare pot fi definite doar tarziu in ciclul de dezvoltare a produsului. Acest lucru
nu este intotdeauna usor de conciliat cu programele existente pe care se bazeaza finantarea.

5. CONCLUZIILE TRASE iN URMA REEXAMINARII

Reexaminarea a urmarit sa evalueze relevanta, eficacitatea, eficienta, coerenta si valoarea
adaugata europeand a HERA.

Intrucat HERA a fost infiintata relativ recent, orice evaluare a activitatii sale trebuie sa tina
cont de faptul cd o mare parte a activitatii sale este inca in curs de elaborare si consolidare.
Faptul cd HERA a preluat noi sarcini legate de medicamentele esentiale subliniazd si ca
sarcinile sale, asa cum erau prevazute in Decizia HERA, evolueazd odatd cu nevoile in
schimbare. Cu toate acestea, principalele sale directii de lucru sunt in curs de implementare,
iar o gama largd de parti interesate au putut formula observatii cu privire la eficacitatea
activitatii sale pana in prezent.

4 De exemplu, un proiect important de interes european comun (PIIEC) defineste actiuni de promovare a
proiectelor care implicd mai multe tari.

47 Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 septembrie 2024
privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii (reformare).
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Baza de date cantitative pentru aceastd reexaminare este in mod necesar limitata, avand in
vedere intervalul de timp, accentul fiind pus pe elementele de natura calitativa si pe analiza.

Intrucat ,,modul raspuns la criza” prevazut pentru HERA nu a fost niciodati activat de Comisie,
nu existd puncte de comparatie pentru a evalua activitatea acestei autoritati in caz de urgenta
de sandtate publica. Cu toate acestea, rolul jucat de HERA in raspunsul la epidemia de variola
maimutei din Europa n 2022 si din Africa in 2024 permite evaluarea activitatii HERA 1n ceea
ce priveste raspunsul in situatii de urgenta*®. Intrucat HERA functioneazi la nivelul UE si
eforturile combinate sunt esentiale pentru modul sau de lucru, activitatea acesteia nu poate fi
comparata cantitativ cu cea a institutiilor care indeplinesc functii similare la nivel national.

In cadrul evaludrii actiunilor HERA, este important de remarcat faptul ci aceasta este strins
integrata si se bazeaza pe activitatea altor entitati, in special a altor servicii din cadrul Comisiei,
a anumitor agentii ale UE sau a statelor membre. Capacitatea HERA de a contribui la stimularea
unui impact colectiv in cadrul UE, precum si cooperarea cu partenerii de la nivel mondial, ar
trebui consideratd o parte importanta a activitatii care este analizata.

5.1.  Principalele puncte rezultate din exercitiul de reexaminare

Diferitele directii de lucru abordate in cadrul acestei reexaminari, inclusiv studiul efectuat de
contractantul extern, au dat o imagine cuprinzatoare a activitatiit HERA. Studiul prezinta
constatdrile referitoare la eficacitate, eficientd, relevanta, coerentd si valoarea adaugata
europeand. De asemenea, a fost publicat un rezumat al consultdrii desfasurate in cadrul
studiului extern®®,

In urma consultarii publice, s-a constatat un consens la nivelul publicului larg, al partilor
interesate si al expertilor cu privire la faptul cd misiunea HERA rdmane relevanta si in
conformitate cu obiectivele si priorititile de politici ale UE®. Pe misuri ce apar sau cresc noi
amenintari — indiferent dacd sunt legate de schimbarile climatice ori de amenintarile
accidentale sau deliberate la adresa sanatitii — vor fi necesare In continuare actiuni de
consolidare a gradului de pregédtire si a capacitatii de raspuns la nivelul UE. Rolul UE in
eforturile de reducere a riscurilor de a nu fi suficient de bine pregétiti si de a oferi asistenta in
cadrul raspunsului pare a fi acum bine stabilit.

Statele membre si partile interesate internationale au recunoscut rolul important al Comisiei in
acest domeniu. In plus, activitatea HERA a fost salutata de mai multe parti interesate din statele
membre, industrie si societatea civila. In mai putin de trei ani si in urma unei crize sanitare fara

4 La 14 august 2024, directorul general al OMS, dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, a declarat ci cresterea
numarului de cazuri de variola a maimutei in Republica Democratica Congo si intr-un numar tot mai mare de
tari din Africa constituie o urgentd de sanatate publicd de interes international (PHEIC) in temeiul
Regulamentului sanitar international (2005).

Raport factual de sintezd a contributiilor la consultarea publica si la consultarea pértilor interesate privind
reexaminarea HERA — raport de sinteza, disponibil la adresa https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14035-Review-of-the-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-
Authority-HERA-/public-consultation_en

Atét 1n cadrul consultarii publice, cat si in cadrul sondajelor specifice, peste 80 % din respondenti sunt de
acord ca misiunea si activitatile HERA sunt in continuare relevante, ca nevoile abordate necesita actiuni la
nivelul UE si cd activitatile HERA corespund unor obiective si prioritati de politica ample ale UE. Acest lucru
converge in mod clar cu opiniile exprimate in diverse articole stiintifice si rapoarte de politica, precum si cu
cele exprimate de partile interesate in raspunsurile cu text liber la Intrebarile deschise, in documentele anexate
la consultarea publici si la cererea de contributii, precum si in interviuri specifice.
https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979 (paginile 20-23).

49

50
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precedent, HERA a adus rezultate noi si concrete. Valoarea adaugata a actiunii UE a contribuit,
de asemenea, la vizibilitatea pozitiei de lider a UE in domeniul securitatii sanitare. Rolul HERA
s-a evidentiat si atunci cand 1 s-a solicitat sa stimuleze participarea activa a principalelor parti
interesate la Alianta pentru medicamente esentiale. De asemenea, va continua sa joace un rol
important 1n sprijinirea achizitiilor colaborative de medicamente esentiale si de alte
medicamente de interes comun.

Din perspectiva eficacitdtii actiunilor sale, consultarea si analiza®! celor 77 de activititi lansate
si puse in aplicare de HERA 1in primii trei ani de activitate® arati diferitele modalititi prin care
HERA si-a indeplinit obiectivele specifice. HERA a contribuit pozitiv la consolidarea
arhitecturii securitatii sanitare In UE, prin coordonarea si centralizarea activitdtilor, prin
consolidarea capacitatilor de evaluare a amenintarilor, prin imbunatatirea informatiilor privind
piata si lantul de aprovizionare si prin contributia la cercetarea privind noile contramasuri
medicale care urmeaza sa fie implementate in perioade de criza, precum si la producerea si
implementarea acestora. Atunci cand Europa s-a confruntat cu epidemia de variola maimutei,
in 2022, HERA a raspuns imediat prin achizitionarea si donarea de contramasuri medicale catre
tarile afectate, utilizdnd bugetul UE pentru prima data in acest scop.

In special, Instrumentul de achizitii publice comune s-a dovedit a fi foarte util, fiind asigurate
contramasuri medicale pentru o mai bund pregatire impotriva gripei aviare de origine
zoonotica, a COVID-19 sau a difteriei. Activitatea HERA a contribuit la constituirea de rezerve,
o actiune care demarase deja in cadrul rescEU. Rezerva de contramdsuri medicale si de
contracarare a CBRN a oferit o contingenta eficace pentru pregatire: aceastd experienta va
contribui la fundamentarea strategiei de constituire de rezerve care urmeaza a fi adoptatd in
curand.

HERA a cooperat in mod eficace cu alte servicii ale Comisiei, inclusiv cu Centrul de
coordonare a raspunsului la in situatii de urgenta, pentru a gestiona granturile rescEU si pentru
a asigura distribuirea donatiilor de vaccinuri prin intermediul ReliefEU.

Pe plan international, HERA a devenit un actor credibil si recunoscut, apreciat de partenerii
internationali, dupa cum o demonstreazd, de exemplu, raspunsul rapid la epidemia de variola a
maimutei din Africa din vara anului 2024: Comisia a achizitionat, a donat si a coordonat
donatiile de vaccinuri de catre Echipa Europa. Au fost dezvoltate sinergii cu ReliefEU
(capacitatea de raspuns umanitar a UE) gestionatd de ERCC, pentru a asigura furnizarea eficace
a donatiilor statelor membre catre tarile afectate, precum si cu proiecte de cercetare in domeniul
sanatatii la nivel mondial.

Capacitatea HERA de a raspunde provocdrilor care depasesc sarcinile prevazute in Decizia
HERA, prin mobilizarea de resurse si oferirea de solutii inovatoare la noi probleme emergente,
cum ar fi penuria de medicamente esentiale, demonstreazd, de asemenea, eficacitatea sa,
precum si flexibilitatea si disponibilitatea sa de a rdspunde intrinsec misiunii sale.

Aceasta eficacitate trebuie privitd si in contextul mai larg al abordarii Comisiei de a construi o
uniune europeand a sdnatatii cu un pilon puternic al securitatii sanitare ca raspuns la pandemia

51 Analizi detaliati pentru fiecare obiectiv specific (paginile 25-40 din studiul final):
https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979

52 Studiul prezintd activititile HERA in cadrul programelor de lucru pentru 2022, 2023 si 2024. A se vedea
https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979 (tabelul 3, p. 32).
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de COVID-19, care va continua sa fie dezvoltata ca parte a unei strategii mai ample a UE
privind o uniune a pregatirii pentru situatii de crizd. Eforturile mai ample ale Comisiei si ale
agentiilor UE, precum si impulsul dat cooperarii cu statele membre in urma pandemiei au fost
toate esentiale pentru capacitatea HERA de a produce rezultate.

In ceea ce priveste utilizarea eficientd a resurselor, studiul extern® a aritat ci, pe baza bugetului
cheltuit pand in prezent, HERA a obtinut majoritatea realizérilor planificate incadrandu-se in
costurile prevazute initial. HERA are un rol foarte important in conceperea programelor de
lucru si a diferitelor cereri de propuneri, dar acest lucru poate varia de la un program de
finantare la altul. Intrucat HERA se bazeaza pe diferite programe de finantare, este necesari o
coordonare si 0 cooperare stransa intre servicii pentru a evita suprapunerile si ineficientele in
gestionarea fondurilor. Pentru punerea in aplicare a sarcinilor sale, HERA utilizeaza, de
asemenea, mecanisme de finantare inovatoare.

Majoritatea partilor interesate consultate considerd ca beneficiile potentiale ale activitatilor
HERA depésesc cu mult costurile legate de functionarea acesteia. Acest lucru pare sa fie in
concordanta cu analiza care concluzioneaza ca investitiile in pregdtire sunt, in general, eficiente
din punctul de vedere al costurilor, tinand cont de riscul unor costuri mult mai mari in cazul
unei crize si de datele care aratd ca actiunea la nivelul UE poate aduce o adevarata valoare
adaugata.

HERA a imbunatétit coerenta, punand un nou accent pe pregdtirea pentru pandemii in
activitatea UE. Coordonarea in perioadele de pregétire si de raspuns la situatii de criza este o
misiune esentiald a HERA, decizia de instituire specificind cd HERA ar trebui sd reuneasca
statele membre, industria de profil si partile interesate. Consiliul HERA a jucat un rol esential
in acest sens. HERA coordoneaza si colaboreaza cu alte entitdti la cinci niveluri: in primul rand,
cu alte servicii ale Comisiei si cu diverse agentii; in al doilea rand, cu statele membre®*, atat la
nivel bilateral, cat si colectiv; in al treilea rand, cu tari din Regiunea Europeana a OMS care nu
fac parte din UE27 sau SEE*’; in al patrulea rand, la nivel mondial cu OMS si cu alte grupuri-
cheie, cum ar fi G20 si G7, pentru a promova acordurile colective privind sustenabilitatea si
rezilienta; si, In cele din urmd, in cadrul unor colabordri bilaterale, atit la nivel
interguvernamental, cat si cu intreprinderi private, in special in tarile cu o infrastructurd de
cercetare solida.

Acest mediu complex impune HERA si partenerilor sai sa acorde o atentie deosebita colaborarii
si coordondrii. Comisia dispune de proceduri bine stabilite pentru coordonarea interna si a fost
infiintat un comitet de coordonare specific la nivel politic pentru a asigura supravegherea
strategica®®. Coerenta strategicd implicd faptul cd HERA se bazeazi pe activitatea agentiilor
UE, inclusiv in ceea ce priveste informatiile privind amenintérile (in principal din partea
ECDC) si informatiile privind contramasurile medicale (cu un rol puternic din partea EMA),
precum si pe orientdrile si consilierea furnizate de Consiliul HERA si de Comitetul pentru
securitate sanitara.

3 https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979 (paginile 51-59).

5% Si, in anumite privinte, cu cele 30 de tiri membre ale Spatiului Economic European.

5 Comitetul de coordonare asigurd orientarea politicd privind planificarea si punerea in aplicare a sarcinilor
HERA si este alcatuit din vicepresedintele Comisiei responsabil cu sandtatea, comisarul responsabil cu
sdndtatea si comisarii responsabili cu piata internd, inovarea, cercetarea si gestionarea crizelor.
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HERA a contribuit, de asemenea, la asigurarea coerentei si a coordondrii cu activitatile
nationale si internationale, avind in vedere resursele limitate disponibile la nivel mondial
pentru aceastad zona. De asemenea, oferd o abordare mai coerentd si mai strategicd intre
diferitele instrumente ale UE.

HERA aduce valoare adaugata europeand prin acoperirea lacunelor la nivelul UE identificate
in contextul pandemiei, valorificind amploarea si versatilitatea masurilor care pot fi luate la
nivelul UE pentru a completa in mod eficace eforturile statelor membre in ceea ce priveste
contramasurile medicale. De exemplu, prin organizarea de achizitii eficiente din punctul de
vedere al costurilor s-a putut obtine un rezultat mai sigur in ceea ce priveste livrarea si mai
echitabil Tn materie de accesibilitate. De asemenea, mai multe parti interesate au mentionat ca,
printr-o cooperare eficace In cadrul Comisiei, crearea de noi stocuri de contramasuri medicale
in cadrul rescEU reprezinta o valoare addugata.

Decizia HERA defineste in mod explicit activitatile sale si accentul pus pe Tmbunatatirea
pregatirii si a raspunsului prin contramasuri medicale la amenintirile transfrontaliere. Insa
valoarea adaugatda a HERA s-a remarcat si in contextul dezvoltarii competentelor si a
experientei care pot fi valorificate in alte domenii. HERA a fost invitata sa actioneze 1n cazul
deficitelor de medicamente esentiale, ceea ce reflecta faptul ca HERA este cea mai Tn masura
sa 1si asume rolul de lider, avand in vedere experienta sa in ceea ce priveste masurile care
implica industria si achizitiile colaborative de medicamente, chiar daca unele parti interesate
au pus sub semnul intrebarii extinderea activitatilor HERA dincolo de domeniile identificate in
Decizia HERA. Aceastd experientd va continua sa fie utilizatd in acest domeniu, in special
pentru a sprijini achizitiile publice colaborative.

Colaborarea HERA cu actorii globali in domeniul contramasurilor medicale, la nivel bilateral
sau cu organisme precum Organizatia Mondiald a Sanatatii si Centrul African de Prevenire si
Control al Bolilor (AfCDC), mai adauga o dimensiune utild pentru activitatea UE de construire
a unui cadru solid de securitate sanitara la nivel mondial.

Rezultatele obtinute datoritd acestei structuri dedicate imbundtdtirii gradului de pregatire
pentru pandemii si gestiondrii acestora, care dispune de o guvernantd adaptatd, au demonstrat
valoarea adaugata a colaborarii intr-un domeniu in care competenta UE este limitata.

5.2. Domenii in care sunt necesare imbunatatiri
Riscurile de suprapunere

HERA a fost creatd intr-o perioada de criza si intr-un context in care multe parti erau deja
active. Politica UE 1n materie de securitate sanitara s-a extins in acelasi timp, prin intermediul
uniunii europene a sandtdtii. Necesitatea instituirii si operationalizarii rapide a HERA s-a
reflectat n rezultatele obtinute, dar provocarea a fost de a gasi cele mai bune modalitéti de a
lucra impreuna cu structurile si instrumentele deja existente. Suprapunerea responsabilitatilor
sau a actiunilor poate crea confuzie si poate diminua impactul si valoarea addugata a politicilor
si actiunilor UE si este necesar un efort constient pentru a solutiona dificultétile. Aceste
suprapuneri pot genera, de asemenea, ineficiente, cum ar fi colectarea in paralel a datelor. Astfel
de suprapuneri pot avea un impact negativ asupra pregatirii UE pentru alte crize.

In cadrul consultarii publice, s-a revenit Tn mod constant asupra importantei de a aborda riscul
ca pregatirea si raspunsul in situatii de urgenta sa fie subminate de deficientele in materie de
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coordonare si de lipsa de claritate in repartizarea sarcinilor, riscdnd o dublare a eforturilor si a
resurselor. Anumite contributii la aceastd consultare au necesitat o clarificare suplimentara a
mandatului HERA, subliniind, de asemenea, diferenta dintre sarcinile identificate in Decizia
HERA si cele care au aparut ulterior in domeniul medicamentelor esentiale. Mai multe parti
interesate considerd cd au aparut probleme noi, identificate in sarcinile vizate de Decizia
HERA®.

In cadrul consultirilor externe si al celor interne, au fost exprimate preocupdri cu privire la
riscul de suprapunere si lipsa de claritate In ceea ce priveste rolul HERA in domeniul sanatatii
publice, al protectiei civile si al finantarii cercetarii, inclusiv in ceea ce priveste interactiunea
cu ECDC, cu Comitetul pentru securitate sanitara si cu Comitetul consultativ pentru situatii de
urgentd In materie de sanatate publica nou Infiintat, precum si cu EMA (atét in ceea ce priveste
contramisurile medicale, ct si medicamentele esentiale)’. Profilul si imaginea HERA au creat
o anumita confuzie 1n randul partilor interesate externe cu privire la entitatea care reprezinta
vocea Comisiei.

S-au depus deja eforturi concrete pentru a rationaliza colaborarea in cadrul Comisiei si cu
agentiile, de exemplu prin acorduri de lucru®. Un bun exemplu este propunerea Comisiei
referitoare la un act legislativ privind medicamentele esentiale, in care s-a recurs la expertiza
HERA in materie de achizitii publice comune si contacte extinse cu industria farmaceutica.
Comisia a stabilit ca HERA va organiza, de asemenea, achizitii colaborative pentru
medicamente esentiale si alte medicamente de interes comun si va continua sa furnizeze servicii
de secretariat Aliantei pentru medicamente esentiale, un mecanism consultativ si de cooperare
primordial menit sd consolideze lantul de aprovizionare cu produse farmaceutice din UE.

Dar se pot face mai multe pentru a spori eficacitatea interactiunilor si pentru a crea sinergii. in
raportul presedintelui Niinistd se subliniaza cd o pregdtire eficace necesitd o abordare
cuprinzatoare si integratd. O consolidare sporitd ar fi beneficd pentru cadrul de securitate
sanitard al UE, pentru a maximiza capacitatile de pregatire si coordonare ale UE pentru viitoare
amenintari la adresa sdnatatii.

In mod similar, o cooperare stransa cu mecanismul de protectie civila al Uniunii, in special cu
Centrul de coordonare a raspunsului la situatii de urgenta, ar fi reciproc avantajoasa si s-ar baza
pe sinergiile existente.

% A se vedea pagina 55 din raportul final: ., In cadrul consultarii publice, la intrebarea ,,Ar trebui luate masuri
de politica industriala pentru a sprijini disponibilitatea medicamentelor esentiale la nivelul UE pentru a
aborda provocarile actuale, inclusiv cele prezentate in recenta Comunicare privind abordarea penuriei de
medicamente?”, aproximativ 66 % din respondenti au raspuns pozitiv. In sondajele specifice, respondentii au
fost invitati sa isi exprime opinia cu privire la afirmatia ,, De la infiintarea HERA, au apdrut sau s-au accentuat
anumite provocari si/sau probleme in materie de sandtate (de exemplu, penuria de medicamente), acestea
nefiind abordate (in intregime) de mandatul HERA, asa cum este definit in prezent.”: 50 % au fost de acord
cu aceasta, iar o proportie similara a solicitat o mai mare flexibilitate In activitatea HERA decat cea care rezultd
doar din decizia HERA.

Studiul extern indica faptul ca partile interesate sunt preocupate cu privire la suprapunerile dintre HERA si
alte organisme (p. 66), colectarea de date si informatii si sunt constiente de faptul ca rezultatele HERA nu pot
fi obtinute fara o cooperare stransa cu alte servicii si agentii ale Comisiei (p. 10), precum si cu statele membre
(p. 67), https://data.curopa.eu/doi/10.2929/322979

HERA semneaza un acord cu ECDC si cu EMA pentru a consolida cooperarea in ceea ce priveste
imbundtatirea nivelului de pregatire si a capacitatii de raspuns in situatii de urgentd sanitara — Comisia
Europeana (europa.eu); Acorduri de lucru HERA-ECDC; Acorduri de lucru HERA-EMA

57
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https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-signs-agreement-ecdc-and-ema-strengthen-cooperation-health-emergency-preparedness-and-response-2023-03-14_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-signs-agreement-ecdc-and-ema-strengthen-cooperation-health-emergency-preparedness-and-response-2023-03-14_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-signs-agreement-ecdc-and-ema-strengthen-cooperation-health-emergency-preparedness-and-response-2023-03-14_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/9cb49cc9-946d-44aa-86a3-a15afaf4561c_en?filename=hera_ecdc_working-arrangements_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/da05d252-620c-4480-b6eb-8901b096a111_en?filename=hera_ema_working-arrangements_en.pdf

Cooperare

In contextul pandemiei de COVID-19 s-a remarcat necesitatea unei cooperari si coordonari
solide intre diferitele structuri responsabile cu securitatea sanitard, cu atat mai mult cu cat
punerea in aplicare a masurilor sanitare ramane o responsabilitate a statelor membre. Asa cum
s-a subliniat in Strategia privind o uniune a pregatirii pentru situatii de criza, adoptata la
26 martie 2025, eficacitatea rispunsului UE va fi periclitati fird o cooperare cuprinzitoare si
transsectoriald. Pentru ca activitatea HERA privind productia si furnizarea de contramasuri
medicale 1n aval sd fie cat mai eficace, este nevoie de o implicare puternica a HERA Tn amonte,
in evaluarea amenintarilor la adresa sanatatii si in cercetare si dezvoltare, precum si de
coordonarea cu activitdtile mai ample de constituire de stocuri si de gestionare a crizelor.

Optimizarea finantarii

HERA a fost creata dupa adoptarea actualului cadru financiar multianual si a programelor sale.
Asadar, HERA a trebuit s utilizeze fondurile existente pentru a-si indeplini obiectivele, cu
acces la o finantare substantiala si de asa naturd incat sa reflecte diversitatea activitatilor
HERA, dar si sa respecte parametrii acestor programe si normele care reglementeaza
operatiunile aferente.

Aceste consideratii stau la baza apelului formulat in studiu de citre partile interesate % pentru
ca activitatile HERA sa aiba acces la o finantare mai personalizatd. Apelul la crearea unui
instrument de finantare mai personalizat sau chiar specific va trebui evaluat In cadrul pregatirii
urmatorului cadru financiar multianual.

Activitatile HERA necesita adesea o abordare inovatoare, deoarece se axeaza pe pregatirea
pentru evenimente incerte care ar putea avea totusi consecinte dramatice in ceea ce priveste
sandtatea publicd, printre care pierderea de vieti omenesti. Prin urmare, natura actiunilor
implica, de asemenea, cd ar putea fi necesar ca acestea sa fie concepute ca o garantie si sa fie
evaluate nu pentru rezultatul lor imediat, ci din perspectiva costurilor de oportunitate legate de
absenta unor masuri in cazul in care aceste evenimente ar avea loc (de exemplu, salvarea de
vieti omenesti, reducerea impactului asupra sanatatii, asupra activitatii economice).

Consiliul HERA

Una dintre particularititile HERA este Consiliul HERA, instituit pentru a asista si a consilia
Comisia cu privire la deciziile strategice legate de HERA si pentru a dezvolta o cooperare
stransd intre HERA si statele membre, asigurandu-se ca sunt mobilizate cat mai eficient
resursele si capacititile statelor membre. Datoritd Consiliului HERA, procesul decizional la
nivelul UE tine seama pe deplin de contextul national.

Cu toate acestea, consultdrile au ardtat cd existd preocupari cu privire la coordonarea cu alte
organisme si structuri, cum ar fi Comitetul pentru securitate sanitara, precum si cu privire la
numarul mare de activitati (uneori suprapuse) ale diferitelor organizatii ale UE care necesita

% Strategia privind o uniune a pregitirii pentru situatii de crizd (https://webgate.ec.europa.eu/circabe-
ewpp/ui/group/2868c14b-717d-4a95-93bd-57e5c4dafdae/library/b81316ab-a513-49al-b520-
b6a6e0de6986/details)

Anexd la Strategia privind o uniune a pregatirii pentru situatii de criza: (https://webgate.ec.europa.eu/circabc-
ewpp/ui/group/2868c14b-717d-4a95-93bd-57e5c4dafdae/library/18537b82-73b-46ff-b1bb-
4c7e02d4404a/details)

80 https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979
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https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979

participarea statelor membre. Preocupari similare ar putea apdrea in ceea ce priveste o anumita
suprapunere intre Consiliul HERA si noul Comitet consultativ pentru situatii de urgenta de
sandtate publicd. Toate acestea subliniaza necesitatea de a rationaliza si de a coordona mai bine
activitatea si de a asigura o incadrare mai clard a atributiilor Consiliului HERA 1n rolul sau
consultativ de grup de experti al Comisiei.

Transparenta

Printre altele, Parlamentul European solicitd o mai mare transparentd in ceea ce priveste
activitatile si guvernanta HERA, acest lucru fiind impartasit si de alte parti interesate. Altii au
considerat cd structura de guvernanta specifici a HERA ofera aceasta transparentd, iar
organisme precum Consiliul HERA si Alianta pentru medicamente esentiale adauga o varietate
de opinii la activitatea HERA.

In calitate de serviciu al Comisiei, HERA dispune de structurile si normele stabilite pentru
transparentd si responsabilitate si, In aceastd privintd, face obiectul acelorasi mecanisme care
se aplica si altor servicii ale Comisiei (de exemplu, respectarea standardelor etice, implicarea
partilor interesate, auditurile interne si evaluarea, accesul la documente, obligatiile de raportare
etc.). Parlamentul European poate pune intrebari sau poate asigura asumarea raspunderii la fel
ca si in alte domenii de activitate ale Comisiei — asa cum s-a intdmplat in cazul reuniunilor cu
usile inchise cu deputatii in Parlament privind negocierile pentru vaccinurile impotriva
COVID-19%!, De asemenea, Parlamentul European are posibilitatea de a participa la toate
reuniunile Consiliului HERA in calitate de observator.

HERA a initiat deja mai multe actiuni pentru a consolida o comunicare mai proactiva cu partile
interesate externe si pentru a imbunititi si mai mult transparenta. Incepand din februarie 2024,
ea publica buletine informative bilunare si fise informative in care isi explica activitatea. De
asemenea, organizeaza Zilele de informare HERA in toate statele membre si a lansat Platforma
partilor interesate HERA. Activitdtile de comunicare vizeaza, de asemenea, informarea
publicului larg, prin intermediul site-ului HERA si al platformelor de comunicare sociala.

5.3. Statut

HERA a fost infiintata ca serviciu al Comisiei pentru a-1 permite sa-si inceapa rapid activitatea
si sd treacd usor de la modul pentru pregitire la modul pentru crizi. in pofida rezultatelor
pozitive inregistrate pana in prezent, sunt in continuare discutii cu privire la statutul sau
institutional (si anume, daca ar trebui sd fie o agentie/autoritate a UE). Printre problemele
ridicate de la infiintarea HERA ca serviciu al Comisiei se numara lipsa de independenta fata de
Comisie, pozitia Parlamentului European in ceea ce priveste controlul specific al HERA,
absenta unui comitet stiintific consultativ, perceptia unei reprezentari dezechilibrate a partilor
interesate, aspectele legate de transparenta si vulnerabilitdtile in materie de finantare.

In calitate de serviciu al Comisiei, HERA poate colabora mai eficient cu EMA, ECDC si
agentia executivi HaDEA® si se poate baza pe resursele si expertiza Comisiei in alte domenii

1 De exemplu https://www.europarl.europa.eu/committees/en/covi-hearing-with-ecdc-hera-and-chief-
ep/product-details/20221111CHE10923

62 Agentia Executivi Europeand pentru Domeniile Sandtatii si Digital (HaDEA) a fost infiintatd la 16 februarie 2021
cu scopul de a delega anumite sarcini legate de gestionarea programelor Uniunii, inclusiv executia bugetara.
Sarcinile sale sunt corelate si cu implementarea unor programe ale Uniunii, si anume programul ,,UE pentru

22


https://www.europarl.europa.eu/committees/en/covi-hearing-with-ecdc-hera-and-chief-ep/product-details/20221111CHE10923
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/covi-hearing-with-ecdc-hera-and-chief-ep/product-details/20221111CHE10923

de politica (sanatate, industrie, cercetare si inovare, concurentd, protectie civild, ajutor
umanitar, relatii externe, parteneriate internationale etc.). Acest lucru contribuie la consolidarea
sinergiilor dintre politici si la o implicare mai stransa in procesul decizional al Comisiei.
Functionarea HERA ca parte a Comisiei permite, de asemenea, o mai bund pozitionare a
nevoilor sale in propunerile formulate din diferite perspective de politica in cadrul Comisiei.

Nevoia de flexibilitate este inerenta activitatii HERA in caz de criza si, ca serviciu al Comisiet,
aceasta poate beneficia de o mobilizare rapida prin infiintarea unor grupuri de lucru ad-hoc, in
timp ce resursele umane dintr-o agentie sunt prestabilite de o schema de personal. Cel mai
important, in perioade de criza, este indispensabil sa se ia decizii rapide — un astfel de organism
nu ar putea fi implicat in acest proces dacd nu ar fi in interiorul nucleului institutional al UE.

Pozitia HERA in cadrul Comisiei prezintd o serie de avantaje tehnice suplimentare. De
exemplu, o agentie nu poate utiliza serviciile unei alte agentii pentru executia bugetului, ceea
ce ar implica cel putin dublarea personalului HaDEA care executd bugetul programelor ,,UE
pentru sanatate” si Orizont Europa, precum si redirectionarea resurselor citre gestiunea
financiara.

Orice evaluare a structurii HERA trebuie, de asemenea, sa tind seama de obiectivele generale
de politica ale UE si de contextul bugetar al acesteia. Orice modificare ar trebui sa stabileasca
faptul ca aceastd schimbare va consolida si nu va diminua capacitatea HERA de a produce
rezultate.

6. CONCLUZII

Aceasta reexaminare a analizat activitatea HERA de pand acum, modul in care este privita de
partile interesate externe si rezultatele obtinute de aceasta. In aproape trei ani de activitate,
HERA a adus o contributie semnificativa la consolidarea capacitatilor UE de pregatire si
raspuns pentru contramdsuri medicale, dar si in ceea ce priveste stabilirea prioritatilor in
materie de amenintdri si pregatirea pentru acestea, si si-a demonstrat abilitatea de adaptare la
noile sarcini. Asa cum s-a explicat In raportul Niinistd, investitiile Tn pregatire pot contribui la
rezilienta UE, precum si la competitivitatea sectoarelor strategice, aducand beneficii pentru
pacienti in ,,vremuri de pace” prin consolidarea lanturilor de aprovizionare. Pe masurad ce
contextul climatic, geopolitic si de securitate se schimba, creste riscul aparitiei de urgente
sanitare, iar UE trebuie sa 1si consolideze capacitatile de pregatire si de raspuns In materie de
securitate sanitard. Activitatea HERA poate contribui in mod considerabil la masurile luate
pentru o Uniune mai sigurd si mai bine pregatita.

Pandemiile si alte amenintari transfrontaliere la adresa sdnatdtii nu mai pot fi considerate
evenimente rare. In trecut, acestea aveau loc ,,0 dati la un secol”, dar evolutii precum
globalizarea si schimbarile climatice au crescut probabilitatea si frecventa lor. Pe baza
invatamintelor desprinse in urma pandemiei de COVID-19, Comisia a luat masuri majore
pentru a consolida pregdtirea In materie de securitate sanitard si a extins raspunsul UE la
urgentele sanitare din UE si de la nivel mondial.

=

sdnatate”, programele privind piata unica, cercetarea si inovarea, programul ,,Europa digitald”, Mecanismul
pentru interconectarea Europei — sectorul digital si cuprind in special utilizarea creditelor inscrise in bugetul
general al Uniunii.
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Experienta dobandita dupd criza provocata de pandemia de COVID-19 a consolidat lectiile
invatate n timpul pandemiei: coordonarea crizelor necesitd structuri de guvernantd flexibile.
Un nivel ridicat de coordonare este de o importanta cruciald, avand in vedere responsabilitatile
diferite ale Comisiei, ale statelor membre si ale agentiilor UE, precum si numeroasele politici
care trebuie luate Tn considerare pentru a obtine rezultate eficace, fie ca este vorba de sdnatate,
protectie civild, cercetare si inovare, industrie, comert, concurentd, transport, gestionarea
frontierelor sau de coordonarea generala a raspunsului 1n situatii de criza.

Aceasta reexaminare aratd cd HERA ofera valoare adaugata in acest cadru complex si identifica
o serie de domenii in care sunt necesare eforturi suplimentare si claritate pentru a valorifica la
maximum un potential combinat pentru a proteja mai bine sanatatea cetatenilor. Ea evidentiaza,
de asemenea, domeniile in care imbunatatirea coerentei dintre activitatea Comisiei privind
contramasurile medicale si cea privind securitatea sanitara mai ampla ar putea contribui la
rationalizarea eforturilor si la sporirea coerentei globale.

De la infiintarea HERA, Comisia si agentiile UE au instituit o serie de instrumente pentru a se
asigura cd amenintarile emergente la adresa securitatii sanitare pot fi detectate mai rapid, mai
bine intelese si mai bine combatute in cadrul unei abordari de tip ,,O singura sanatate”. Toate
acestea ajutd UE sa anticipeze, sd se pregateasca si sa raspunda la amenintarile majore la adresa
sanatatii — nu numai bolile infectioase, ci si riscurile de mediu, climatice sau chimice si
nucleare, schimband abordarea UE de la reactie la pregatire proactiva.
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