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1. NECESITATEA UNUI CADRU UE MAI SOLID TN MATERIE DE
SECURITATE SANITARA

Sanatatea este o conditie esentiald pentru functionarea societdtii si a economiei noastre.
Pandemia de COVID-19 cauzeaza imense suferinte umane, impingand sistemele de sanatate
si lucratorii din domeniul medical pana la limitele lor. Pana la inceputul lunii noiembrie 2020,
peste 50 de milioane de persoane din Tntreaga lume au fost infectate cu noul coronavirus.
Peste 12 milioane, respectiv 25 %, dintre aceste persoane locuiau in Europa. in UE/SEE si in
Regatul Unit, aproape 250 000 de persoane si-au pierdut viata din cauza COVID-19%
Masurile necesare pentru a limita pandemia si a salva vieti au un impact urias asupra
mijloacelor de subzistenta ale oamenilor, asupra locurilor lor de munca si asupra libertatilor
lor.

Tn primele zile ale epidemiei de COVID-19 din Europa, statele membre au luat masuri
unilaterale® pentru a-si proteja propriile populatii. Totusi, aceste masurile necoordonate nu au
fost eficace in limitarea raspandirii virusului. Reintroducerea controalelor la frontierele
interne, de exemplu, a perturbat mobilitatea si viata de zi cu zi a milioane de oameni care
traiesc si lucreaza in regiunile de frontiera. Ele au perturbat lanturile de aprovizionare vitale si
au stanjenit circulatia bunurilor si a serviciilor esentiale in intreaga piata interna.

Cetatenii europeni au fost din ce in ce mai clari in faptul ca se asteapta ca UE sd joace un rol
mai activ in protejarea sandtatii lor, In special in ceea ce priveste protejarea lor impotriva
amenintarilor la adresa sdnatdtii care depasesc frontierele na;ionaIeS. Coordonarea si, acolo
unde este necesar, eforturile de comasare a eforturilor la nivel european vor oferi raspunsuri
mai eficace la asteptarile cetatenilor europeni intr-un domeniu care se numara in mod constant
printre principalele lor preocupari. Trebuie sa tinem seama de acest apel acum si in discutiile
noastre privind viitorul Europei. Trebuie sd se acorde atentie, de asemenea, riscului cresterii
scepticismului populatiei cu privire la masurile sanitare, care este declansata partial de o
crestere a cazurilor de informare gresitd si de dezinformare cu privire la aspecte legate de
sandtate. Sdnatatea este o conditie esentiald pentru o economie dinamica, care sa stimuleze
cresterea economicd, inovarea si investitiile.

De la inceputul pandemiei, solidaritatea a fost reald si tangibild. Lucratorii din domeniul
asistentei medicale au fost in prima linie, lucrand zi si noapte pentru a se trata de pacientii
afectati de COVD-19, lucratorii sociali au continuat sa Indeplineascd sarcini indispensabile
pentru a sprijini cele mai vulnerabile persoane, inclusiv persoanele in varsta si persoanele cu
handicap. Adesea, acesti lucrdtori esentiali au actionat in conditiile unui deficit de personal,
dispundnd de o cantitate limitatda de informatii privind pregatirea si in conditiile unor
echipamente de protectie insuficiente, ceea ce a dus la o supraexpunere la virus.

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates
2 Cum ar fi restrictiile la export privind echipamentele individuale de protectie si reintroducerea controalelor la frontierele interne.

3 https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-2
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Solidaritatea a inspirat, de asemenea, raspunsul UE: pe masurd ce pandemia a progresat,
statele membre ale UE au trecut de la masuri unilaterale, cum ar fi restrictiile la export sau
reintroducerea controalelor la frontierele interne, la sprijin reciproc, fie primind pacienti
afectati de COVID-19 din tari invecinate, fie trimitdnd personal medical si echipamente
medicale esentiale in alte regiuni aflate in dificultate®. Prin intermediul Initiativei pentru
investitii ca reactie la coronavirus (CRII), care a permis mobilizarea fondurilor UE necheltuite
din cadrul politicii de coeziune, pana in prezent au fost realocate 5,9 miliarde EUR incepand
cu 1 februarie 2020, pentru a sprijini sistemele sanitare si actiunile in domeniul sanatatii in
statele membre si in regiunile UE®. Tn plus, domeniul de aplicare al Fondului de solidaritate al
Uniunii Europene a fost extins pentru a cuprinde urgentele majore din domeniul sanatatii
publice. Cooperarea si coordonarea la nivelul UE a crescut si au fost depuse eforturi in toate
sectoarele. Aceasta este singura modalitate de a face fatd in mod eficace diferitelor daune
interdependente cauzate de pandemie in sectoarele sanitare, economice si sociale.

Efortul colectiv de combatere a pandemiei de COVID-19, precum si alte urgente viitoare in
materie de sanatate, necesitd o coordonare consolidata la nivelul UE. Masurile de sanatate
publica trebuie sa fie consecvente, coerente si coordonate pentru a maximiza efectele lor si a
reduce la minimum daunele pentru oameni si intreprinderi deopotriva. Situatia sanitara dintr-
un stat membru depinde de cea a altor state membre. Fragmentarea eforturilor de combatere a
amenintarilor transfrontaliere la adresa sdnatatii face ca toate statele membre sd fie mai
vulnerabile Tn mod colectiv.

In discursul ei din 2020 privind starea Uniunii, presedinta Comisiei a invitat Europa si traga
invataminte din actuala criza si sa construiascia o Uniune Europeanai a sinatatii. Astfel cum
arata experienta dobanditd in actuala pandemie, alierea punctelor forte ale statelor membre ale
UE contribuie la depdsirea neajunsurilor individuale. Prin colaborare cu Parlamentul
European si cu Consiliul in directia unei Uniuni mai puternice in materie de sanatate, UE
poate fi echipatd pentru a preveni, a se pregati pentru si a gestiona crizele in domeniul
sanatatii, atat la nivelul UE, cét si la nivel mondial, cu toate beneficiile societale si economice
pe care le-ar aduce.

O Uniune Europeand a sanatatii puternicd ne va proteja modul de viatd, economiile si
societatile noastre. In cazul in care sanatatea publici este in pericol, economia are de suferit in
mod inevitabil. Legdtura stransa dintre salvarea de vieti si salvarea mijloacelor de subzistenta
nu a fost niciodata atat de evidentd. Propunerile prezentate astdzi vor contribui, de asemenea,
la o piata interna a UE mai rezilienta si la o redresare economicd sustinuta.

Aceastd agenda pentru o Uniune a sandtdtii este prezentatd in mijlocul unei recrudescente
generalizate a cazurilor de COVID-19 in intreaga Europa si in intreaga lume. UE si statele
sale membre vor trebui sa continue sa ia masurile necesare pentru a limita si a gestiona zi de
zi pandemia, fapt pentru care actiunea coordonati la nivelul UE rimane esentiala. In acelasi

4 Multe regiuni de frontierda au deja un istoric de cooperare transfrontalierd si dispun de structuri corespunzitoare, inclusiv Tn  domeniul sanatatii.
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/guidelines_on_eu_emergency_assistance_in_cross-bordercooperationin_heathcare_related_to_the_covid-19_crisis.pdf

5 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/IP_20_1864



timp, planificarea necesard in cazul unor epidemii viitoare si cresterea capacitdtii noastre de
pregatire si de raspuns devin din ce In ce mai presante, intrucat epidemiile recurente de boli
transmisibile devin din ce in ce mai probabile®. In plus, tendintele pe termen lung, cum ar fi
rezistenta la antimicrobiene’, presiunile asupra biodiversitét‘gii8 si schimbarile climatice,
asociate, toate, cu amenintari tot mai mari sub forma bolilor transmisibile la nivel mondial si
in Europa, continud si creasci’. In plus, structurile demografice in schimbare din cadrul
populatiei noastre, 1n particular imbatranirea populatiei, conduc la modificarea
vulnerabilitatilor sdnatétii si a modelelor bolilor. Aceste aspecte necesitd o abordare sistemica,
bazatad pe previziuni, care sd recunoasca interactiunea dintre sdndtatea umana si animala si
mediu, pentru a elabora solutii structurale si adaptate exigentelor viitorului, in concordanta cu
abordarea ,,0 singura sanatate”.

Uniunea Europeand a sanatatii se bazeaza pe efortul comun al UE de a reconcilia relatia
noastrd cu mediul natural prin angajarea in modele diferite si mai sustenabile de crestere
economica, astfel cum a fost propus de Pactul verde european. Combaterea schimbarilor
climatice si gasirea modalitatilor de adaptare la acestea, conservarea si refacerea
biodiversitatii, imbundtatirea alimentatiei si a stilului de viata, reducerea si eliminarea poluarii
mediului vor avea efecte pozitive asupra sanatatii cetatenilor, iar Uniunea Europeand a
sanatatii va putea sa-i protejeze mai bine.

Prezenta comunicare propune primele elemente de baza ale unei Uniuni Europene a sanatatii.
Ea pune in aplicare obligatia de a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii umane, astfel
cum este definit in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene. Ea prezintad lectiile
invatate din prima etapa a pandemiei si sustine consolidarea structurilor si a mecanismelor
existente pentru o mai buna protectie, prevenire, pregatire si raspuns la nivelul UE in cazul
unor pericole care vizeaza sandtatea umand. Ea recomanda un cadru consolidat de cooperare
transfrontaliera in cazul tuturor amenintdrilor la adresa sandtdtii, pentru a proteja mai bine
viata si piata interna, precum si pentru a mentine cele mai Inalte standarde de protectie a
drepturilor omului si a libertdtilor civile. De asemenea, ea consolideazd rolul UE in
coordonarea si cooperarea internationald, pentru a preveni si a controla amenintarile
transfrontaliere la adresa sanatatii si pentru a imbunatati securitatea sanitara globala.

Aceste prime propuneri sunt prevazute in cadrul dispozitiilor actuale ale tratatului, in special
in ceea ce priveste articolul 168 alineatul (5) din TFUE. Prin modernizarea cadrului UE
pentru amenintdrile transfrontaliere la adresa sdnatatii, aceste prime componente ale Uniunii
Europene a sanatatii vor avea un impact global mai mare, respectand totodatd pe deplin
competentele statelor membre in domeniul sanatatii.

Tn mod concret, prezenta comunicare este insotitd de trei propuneri legislative: o actualizare a
Deciziei 1082/2013/UE privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate, o
consolidare a mandatului Centrului European de Prevenire si1 Control al Bolilor (ECDC) si o

6 https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/
7 https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Dataset=27 &Health Topic=4
8 https://ipbes.net/pandemics

9 https://easac.eu/projects/details/climate-change-and-health/


https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/
https://urldefense.com/v3/__https:/ipbes.net/pandemics__;!!DOxrgLBm!VShqTB0g9ju7xNNWYDv2D4tCtl4rju_Ktthz7cUQwUdW665_2Vc8rMZbXKODegb9KO6OpCo$

extindere a mandatului Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA)™. Ea este n
conexiune cu propunerea de consolidare a Mecanismului de protectie civild al Uniunii*,
propusa de Comisie 1n iunie 2020%. Impreund, aceste propuneri vor institui un cadru robust si
eficient din punctul de vedere al costurilor pentru a permite statelor membre ale UE sa

raspunda la viitoarele crize Tn domeniul sanatatii ca o Uniune.

In cazul in care propunerile legislative implici prelucrarea de date cu caracter personal,
aceasta se va realiza in deplind conformitate cu normele UE aplicabile protectiei datelor.
Principiile si garantiile specifice prevazute in cadrul UE privind protectia datelor™® permit o
protectie eficace si cuprinzatoare a datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor privind
sanatatea.

2. LECTII TIMPURII iNVATATE DIN PANDEMIA DE COVID-19 Sl
PROPUNERI PRIVIND CALEA DE URMAT

In 2013, UE a instituit un cadru de securitate sanitard pentru a-si proteja cetitenii, pentru a
promova coordonarea intre statele membre si cu tiri Invecinate si pentru a raspunde
amenintarii tot mai mari reprezentatd de bolile transmisibile. Decizia privind amenintarile
transfrontaliere grave la adresa sanatatii** a fost adoptata cu scopul de a imbuntati pregatirea
in intreaga Europd si de a consolida capacitatea acesteia de a detecta rapid, monitoriza si
coordona raspunsurile la situatii de urgentd in domeniul sanatatii cauzate de boli transmisibile,
de agenti biologici sau chimici sau de evenimente implicand mediul si clima, precum si la
amenintari de origine necunoscuta.

Editia 2020 a raportului anual de previziune strategica a aratat ca este necesar sa se anticipeze
mai bine riscurile la adresa sandtatii si sa se prevind raspandirea noilor boli infectioase si a
bolilor asociate. Prin urmare, includerea previziunilor in politicile de sanatate va contribui la o
mai bund pregatire si rezilienta.

Criza din domeniul sandtatii publice determinatd de COVID-19 a evidentiat faptul ca UE si
statele membre trebuie s depund mai multe eforturi in ceea ce priveste planificarea pregatirii
si raspunsului in caz de epidemii si alte amenintiri transfrontaliere grave la adresa sanatatii. In
timp ce structurile si mecanismele instituite la nivelul UE ca parte a Deciziei privind
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatdtii au facilitat schimbul de informatii cu
privire la evolutia pandemiei si au sprijinit masurile nationale specifice adoptate, ele nu au
putut sd declangseze 1n timp util un raspuns comun la nivelul UE si sd asigure o comunicare

10 De adaugat de indata ce este disponibil

11 Mecanismul de protectie civila al Uniunii (UCPM) permite Comisiei sa sprijine statele membre in coordonarea eforturilor de prevenire si pregatire pentru dezastre,
precum si prin intermediul Centrului sau de coordonare a raspunsului la situatii de urgenta (ERCC), ca raspuns in situatia in care capacitatile lor nationale sunt coplesite de
orice fel de dezastre, inclusiv cele precum COVID-19. Tntr-adevir, in contextul pandemiei, statele membre ale UE, statele participante la UCPM, precum si tari terte au recurs
la UCPM pentru acordarea de sprijin sub forma de asistenta in natura prin intermediul EIP, al materialelor sanitare, dar si pentru solicitarea de sprijin sub forma de echipe
medicale.

12 COM(2020)220

13 Regulamentul (UE) 2016/679 [Regulamentul general privind protectia datelor (GDPR) si Regulamentul (UE) nr. 2018/1725]

14Decizia nr. 1082/2013/UE https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32013D1082



coerentd a riscurilor. Aceasta lipsd de coerentd si de coordonare continua sa fie un obstacol in
calea combaterii eficace a pandemiei.

Réaspunsul in caz de criza al Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC) si al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA)

Rolul ECDC 1in cadrul sistemului de securitate sanitara al UE este esential. Cu toate acestea,
este necesar sd se consolideze capacitdtile agentiei de a proteja mai bine cetdtenii. De
exemplu, sistemul sau de supraveghere trebuie sa fie consolidat, astfel incat sa isi valorifice
pe deplin potentialul, intrucat, in prezent, ECDC dispune de un mandat limitat si de o
capacitate limitata in a furniza date analizate care sd sprijine luarea de timpuriu a deciziilor pe
baza de dovezi si cunoasterea situatiei in timp real. Tntr-un context precum pandemia de
COVID-19, ECDC trebuie sa fie in masurd sa ofere sprijin concret statelor membre, iar
recomandarile stiintifice ale agentiei referitoare la masurile sanitare adecvate trebuie sa
abordeze elementele specifice ale statelor membre. ECDC trebuie sd devina o adevarata
agentie a UE In domeniul sdnatdtii, careia statele membre pot sa-i incredinteze sarcina
pregatirii pentru situatii de criza si a raspunsului in caz de criza, dupa necesitati.

EMA joaca, de asemenea, un rol esential in cadrul de securitate sanitara al UE, in special in
ceea ce priveste evaluarea tratamentelor si a vaccinurilor sigure si eficace. Cu toate acestea,
pandemia de COVID-19 a aratat ca EMA nu dispune de un sistem solid de monitorizare si de
atenuare a deficitelor de medicamente de importanta esentiala, si nici de un cadru solid pentru
raspuns in caz de criza. Prin urmare, capacitatea agentiei de a accelera avizele stiintifice,
procedurile si de a impune obligatii statelor membre si dezvoltatorilor a fost ingreunata.

Asadar, pandemia de COVID-19 a aratat in mod clar ca existd oportunitati de a consolida si a
imbundtdti suplimentar cadrul UE in materie de securitate sanitard, cu scopul de a fi pregatita
pentru toate amenintdrile la adresa sanatatii. Lacunele importante si nevoia evidentd de sporire
a coordonarii la nivelul UE au devenit aparente in ceea ce priveste pregatirea si raspunsul in
materie de sandtate publica. Inconsecventele in aplicarea masurilor sanitare — cum ar fi
utilizarea mastilor, cerintele de distantare sociald, strategiile de testare si cerintele privind
izolarea/carantinarea — au determinat cetatenii sa puna sub semnul intrebarii baza stiintifica a
acestor politici. Deficitul de capacitati, deficientele in ceea ce priveste echipamentele,
deficientele Tn materie de testare si de depistare a contactilor, precum si incapacitatea de a
proteja grupurile cele mai vulnerabile au atras, toate, atentia asupra lipsei de pregétire, precum
si asupra deficientelor structurale si a lipsei de resurse. Mecanismele de solidaritate ale UE au
oferit modalitati de compensare a acestor probleme, dar nu au fost utilizate pe scard larga. De
exemplu, Mecanismul de protectie civila al UE ar fi putut fi utilizat mult mai eficace™. Astfel

15 De exemplu, capacitatea de raspuns a Mecanismului de protectie civila al Uniunii (UCPM) a fost initial atenuata din cauza amplorii epidemiei, care a lovit simultan toate
statele membre ntr-un moment in care pietele de echipamente individuale de protectie au fost saturate. Ca urmare, mai multe cereri de asistentd au ramas neindeplinite timp
de cateva saptamani in primele etape ale epidemiei in Europa. Aceasta experientd a demonstrat cd este necesar si se consolideze suplimentar UCPM si a determinat Comisia

sa propund, in iunie 2020, modificari tintite ale cadrului juridic.



de disparitati nu pot fi mentinute atunci cand avem de a face cu o amenintare identica, care ne
ameninta pe toti.

Desi pandemia este Incd in curs de desfdsurare, primele lectii invétate au identificat aceste
provocari si sunt abordate in prezentul document. Este evident cd sunt necesare investitii $i
reforme suplimentare care sd vizeze sistemele de sanatate, pentru a asigura faptul ca acestea
dispun de mijloacele si resursele necesare pentru a iesi din criza actuald, precum si pentru a le
consolida rezilienta pe termen mai lung, cu scopul de a gestiona in viitor crizele sanitare.

3. APLICAREA UNUI RASPUNS COORDONAT LA NIVELUL UE

Coordonarea masurilor sanitare este esentiald nu numai pentru un raspuns practic eficace din
partea autoritatilor, ci si pentru a asigura faptul ca cetdtenii inteleg ca actiunea este bazatd pe
dovezi si fundamentata prin consens. Cadrul de securitate sanitard al UE stabileste activitatea
Comisiei prin intermediul Comitetului pentru securitate sanitard al UE si al Sistemului de
alerta precoce si raspuns rapid (SAPR). La nivelul Consiliului, mecanismul integrat al UE
pentru un raspuns politic la crize (IPCR) a fost utilizat pentru a asigura coordonarea si a
sprijini raspunsul politic al UE.

Comitetul pentru securitate sanitara'® este un organism esential in cadrul cdruia statele
membre ale UE se consultd reciproc in colaborare cu Comisia in vederea coordondrii
planificarii pregatirii si raspunsului, a raspunsurilor nationale, precum si a comunicarii in
situatii de risc si de criza legate de amenintarile transfrontaliere grave la adresa sdnatatii.

Ca raspuns la pandemia de COVID-19, Comitetul pentru securitate sanitara s-a reunit in
perioada ianuarie — noiembrie 2020 de peste 40 ori, pentru a discuta evaludrile riscurilor,
orientdrile elaborate de ECDC, masurile de pregatire si de raspuns puse in aplicare, precum si
capacititile si nevoile statelor membre®’. Comitetul s-a dovedit a fi un forum esential pentru
schimbul de informatii si elaborarea de pozitii comune in anumite domenii, cum ar fi acordul
Comitetului pentru securitate sanitard privind recomandarile pentru strategiile de testare
vizand COVID-19. Acesta a fost o conditie prealabila pentru informarea eficace a cetatenilor,
atat la nivelul UE, cat si la nivel national. Pe de alta parte, a devenit evident faptul ca
Comitetul pentru securitate sanitara are o capacitate limitatd de a pune in aplicare sau de a
coordona raspunsurile nationale in contextul masurilor de control sau de a pune in aplicare
abordarile comune convenite. Acest fapt este ilustrat de marea diversitate de masuri de control
nationale care existd si care au fost puse in aplicare in intreaga UE, cum ar fi distantarea
sociala, purtarea mastii sau masurile aplicate la punctele de intrare. Impunerea unor restrictii
la export asupra echipamentelor individuale de protectie, punerea in aplicare a restrictiilor la
frontierd fard mecanisme care sd asigure fluxul si schimbul necesar de bunuri si persoane sau

16 HSC este compus din reprezentanti ai statelor membre in domeniul sanatatii publice si din observatori proveniti din tarile Spatiului Economic European (SEE), din
agentiile UE, in special din Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), precum si din parteneri internationali precum Organizatia Mondiala a Sanatatii.

17 Practic, acestea au oferit un mijloc suplimentar pentru a informa statele membre cu privire la achizitiile publice comune si la aspectele practice ale acestora, precum si
pentru a sprijini punerea in aplicare a activitatilor finantate prin Instrumentul pentru sprijin de urgentd, cum ar fi distributia de masti pentru lucratorii din domeniul asistentei

medicale si cure de tratament cu Veklury (remdesivir).



utilizarea de terapii in afara contextului trialurilor clinice au aratat, de asemenea, multitudinea
de masuri identificate.

In plus, coordonarea aspectelor legate de comunicare, in cadrul Retelei comunicatorilor
Comitetului pentru securitate sanitara, s-a dovedit a avea o eficacitate limitata la nivelul UE.
Aceasta a fost, in parte, o consecintd a abordarilor nationale diferite. Totusi, ea poate fi, de
asemenea, rezultatul angajamentului minim din partea statelor membre, exemplificat prin
ratele mici de participare la reuniunile retelei.

In plus, experienta a demonstrat ci interactiunea dintre discutiile tehnice din cadrul
structurilor europene, cum ar fi Comitetul pentru securitate sanitard, si ministerele sanatatii
din statele membre, nu este intotdeauna clara, ceea ce are un impact evident asupra deciziilor
luate la nivel national. In plus, avand in vedere ca crizele sanitare, precum pandemia de
COVID-19, au un caracter multisectorial, o prioritate esentiala va fi consolidarea legaturilor
intersectoriale si a coordondrii cu alte structuri si grupuri relevante din afara Comitetului
pentru securitate sanitard, cum ar fi, de exemplu, in domeniul protectiei civile, care are o
pregatire multidimensionald in caz de urgenta si dezastru, precum si o functie de raspuns.

In acest context, a devenit aparent faptul cd Comitetul pentru securitate sanitard trebuie
consolidat, pentru a permite declansarea unui raspuns comun la nivelul UE si o mai buna
coordonare a comunicdrii cu privire la riscuri'®. Pe aceastd baza, propunerile prezinta un
mandat consolidat pentru a pune in aplicare un raspuns coordonat la nivelul UE in cadrul
Comitetului pentru securitate sanitara. Acest fapt va fi abilitat prin recomandari tintite
privind masurile de raspuns din partea ECDC si a agentiilor descentralizate relevante ale
UE, incluse in evaluarile riscurilor furnizate Comitetului pentru securitate sanitara. La randul
sau, Comitetul pentru securitate sanitarid poate adopta in mod oficial orientari si avize,
completate de recomandari ale Comisiei. In mod esential, adoptarea acestor recomandari s-ar
traduce prin masuri concrete care pot fi puse in aplicare la nivelul tarilor. Este esential ca
statele membre sd se angajeze sd puna in aplicare activitatea Comitetului pentru securitate
sanitard. Pentru a evidentia rolul sporit al Comitetului pentru securitate sanitard si, prin
analogie, al Comitetului economic si financiar (CEF), ministrii adjuncti ai sanatatii se vor
reuni in cadrul grupului de lucru la nivel Tnalt al HSC, in special atunci cand pe ordinea sa de
zi figureaza chestiuni sensibile din punct de vedere politic.

Cadrul juridic pentru recunoasterea unei situatii de urgenta la nivelul UE va fi, de asemenea,
modificat. Noile norme vor permite activarea mecanismelor UE de raspuns in caz de urgenta,
in stransa coordonare cu Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS), fara ca aceasta activare sa
fie conditionata de propria declaratie a OMS privind o problemd de sanatate publica la nivel
international (PHEIC). Aceasta va oferi o mai mare flexibilitate UE 1n abordarea crizelor
sanitare. De exemplu, recunoasterea unei situatii de urgenta la nivelul UE ar permite crearea,
fabricarea, constituirea de rezerve si achizitionarea in conditii de flexibilitate a unor produse
esentiale in timpul unei crize, precum si adoptarea de catre Comisie a unor acte de punere in
aplicare imediat aplicabile in ceea ce priveste protectia sanatatii umane si asigurarea bunei

18 Aceasta se refera, de asemenea, la aspectul de cercetare al raspunsului.



functionari a pietei interne. Aceasta ar trebui sd se realizeze prin asigurarea
complementaritatii depline cu Mecanismul de protectie civila al Uniunii, inclusiv cu echipele
sale medicale de urgenta.

Comisia nu va actiona in mod unilateral pentru o astfel de recunoastere, procesul fiind
sprijinit de un Comitet consultativ independent care sa ofere consiliere cu privire la
recunoasterea si la Incheierea unei urgente in materie de sdnatate publicd, precum si la
masurile de raspuns. Comitetul consultativ va fi esential pentru asigurarea unei politici de
sanatate bazatd pe dovezi, cuprinzand diverse domenii stiintifice si politici, compus dintr-un
grup multidisciplinar de membri, precum si din reprezentanti ai organismelor sau agentiilor
Uniunii relevante pentru amenintarea specifica, care vor participa In calitate de observatori.
Identificarea grupului de experti va fi instituitd inaintea oricaror situatii de urgentd viitoare,
astfel incat ei sa fie disponibili imediat si sa fie pregatiti sa colaboreze in cadrul intregii lor
expertize sectoriale.

ACTIUNI PROPUSE

Propunere Responsabilitate

» Recomandari privind masurile de raspuns ale ECDC ca parte a ECDC
evaludrilor rapide ale riscurilor
Recomandare a Comisiei privind masurile de raspuns Comisia
Recunoasterea de catre UE a unei situatii de urgenta si consiliere Comisia; Agentii
privind masurile de raspuns, sprijinite de un comitet consultativ ale UE
independent

4. CONTRAMASURI MEDICALE®"

Pandemia de COVID-19 a evidentiat lipsa de rezerve de contramasuri medicale la nivelul UE
si al statelor membre, precum si vulnerabilitatea lanturilor de aprovizionare din UE cu
contramasuri medicale esentiale. Ea a evidentiat, de asemenea, lipsa unei abordari coordonate
si sistematice la nivelul UE in ceea ce priveste sprijinirea credrii, producerii, achizitiondrii
publice si cumpdrarii de vaccinuri, de produse terapeutice, de dispozitive de diagnosticare
necesare, precum si de echipamente individuale de protectie (EIP) si de dispozitive medicale.
Avand in vedere lipsa de informatii actualizate, fiabile si comparabile cu privire la nivelul
cererii per stat membru, a fost dificil sa se prevada si sa se satisfaca cererea in intreaga UE de
anumite produse care sunt esentiale in combaterea bolii, dar si de materii prime esentiale, de
componente si de accesorii utilizate in cursul productiei. UE nu a dispus de mecanisme si
structuri eficace pentru a avea o imagine de ansamblu asupra cererii si a ofertei de

19 Contramasurile medicale relevante pentru raspunsul in domeniul sanatatii publice includ produsele farmaceutice, precum si produsele nefarmaceutice, cum ar fi, dar fard a
se limita la acestea: dispozitive medicale, echipamente individuale de protectie, materiale necesare vaccinarii, materiale si kituri de testare, precum si echipamentele de
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contramdsuri medicale esentiale si pentru a monitoriza si sprijini statele membre care se
confrunta cu deficite.

Tn plus, in contextul unei epidemii sau al unei pandemii cauzate de un nou agent patogen,
presiunea este mare pentru ca cercetarea sa produca rezultate care pot fi puse rapid in aplicare,
pentru a fi integrate in raspunsul la situatia de urgentd. Sunt necesare sprijin si coordonare
suplimentare la nivelul UE pentru a facilita desfasurarea de trialuri clinice ample,
multicentrice, pentru a permite punerea lor rapida in aplicare in perioade de criza si pentru a
economisi timp pretios pentru punerea la dispozitie a contramasurilor necesare®. Normele
privind efectuarea trialurilor clinice trebuie sa permita punerea lor rapida in aplicare in
perioade de crizd si sd economiseasca timp pretios pentru punerea la dispozitie a
contramasurilor necesare.

In pofida acestor deficiente, au fost introduse mai multe masuri pentru a facilita accesul la
contramdsuri medicale. Pentru a facilita acest acces, Comisia a introdus rezerva strategica
rescEU de echipamente medicale de urgentd ca parte a UCPM, in martie 2020, Acest
instrument actioneazd ca un mecanism de urgentd pentru a pune la dispozitia tarilor
contramasuri medicale necesare, cum ar fi echipamente individuale de protectie, echipamente
de laborator si dispozitive medicale pentru unititile de terapie intensiva, atunci cand
capacitatile nationale sunt coplesite, si care completeazd capacitatile disponibile in Rezerva
UE de protectie civila. Au fost introduse o serie de actiuni pentru a monitoriza si a mentine
mai bine aprovizionarea cu medicamente sau dispozitive medicale esentiale, prin asigurarea
flexibilitdtii Tn materie de reglementare, mentinand, in acelasi timp, standardele de siguranta.
Au fost publicate si actualizate In permanenta orientdri specifice, pentru a pune la dispozitia
partilor interesate informatii cu privire la asteptari si flexibilitati?2. Dispeceratul Comisiei
pentru echipamente medicale destinate tratarii cazurilor de COVID-19 a fost infiintat la 1
aprilie 2020 pentru a facilita corelarea cererii si a ofertei de EIP, de dispozitive medicale si de
medicamente, precum si solutionarea problemelor de reglementare si a altor probleme din
cadrul lantului de aprovizionare. Activarea Instrumentului pentru sprijin de urgenta,
finantarea cercetdrii si acordurile de cumparare in avans cu producatorii de vaccinuri in cadrul
strategiei UE privind vaccinurile reprezinta alte exemple concrete de actiuni decisive. Prin
intermediul Instrumentului pentru sprijin de urgenta, Comisia a contribuit la satisfacerea
nevoilor care pot fi abordate cel mai bine intr-un mod strategic si coordonat la nivel european.

20 Pandemia de COVID-19 a ilustrat o coordonare si un proces decizional sub nivelul optim in ceea ce priveste trialurile clinice multinationale. Procesul a fost lent si
ineficient, cauzand intarzieri in adoptarea rezultatelor cercetarii si, in cele din urma, intarzieri si acces inegal al pacientilor la medicamente noi sau ale caror indicatii au fost
extinse. Au fost transmise date privind un numdr foarte mare de trialuri vizdnd medicamente si vaccinuri anti-COVID-19 (454 de cereri distincte privind trialuri clinice,
transmise in cel putin un stat membru al UE sau in Regatul Unit din martie pana la sfarsitul lunii septembrie 2020); o proportie mare a trialurilor (88 %) se desfasoara intr-un
singur stat membru §i este efectuatd de cercetdtori necomerciali (75 %); chiar §i protocoalele privind trialuri clinice internationale bine cunoscute sunt transmise statelor
membre ca proiect separat, ceea ce duce la diferente de abordare si, eventual, la o comparabilitate mai mic a rezultatelor. in cele din urma, experienta acumulata pana in
prezent a aratat ca este nevoie de o pozitionare si de o comunicare clare, rapide si eficiente in ceea ce priveste medicamentele terapeutice si cele ,,candidate” a fi utilizate in
scop profilactic.

21 Sistemul de protectie civila se bazeaza pe solidaritate intre statele membre, in sensul ca depinde de cererile si de ofertele voluntare de asistentd. Acest sistem voluntar
functioneaza foarte bine in situatii de urgentd cu un domeniu de aplicare limitat, care afecteazd unul sau cateva state membre. Dar, agsa cum am ajuns sa invatam, este
ineficace Tn cazurile Tn care un numar mare de state membre sau toate statele membre sunt afectate in acelasi timp. Acesta este motivul pentru care a fost consolidata rescEU
pentru crearea de rezerve strategice de echipamente medicale si de protectie individuald. Rezerva strategicd rescEU de echipamente medicale de urgenta este o capacitate de
ultima instanta in cadrul Mecanismului de protectie civila al Uniunii.

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf



Prin urmare, peste 2 000 de milioane EUR din acest instrument au fost puse la dispozitie
pentru acordurile de cumparare in avans a unor vaccinuri, 70 de milioane EUR pentru
achizitionarea si distribuirea catre statele membre a medicamentului Veklury (remdesivir), iar
100 de milioane EUR vor fi utilizate pentru testele rapide de depistare a unor antigeni.

Toate aceste masuri au contribuit la consolidarea raspunsului in cursul crizei actuale,
completand lacunele cadrului existent. Cu toate acestea, ele nu abordeazad provocdrile
structurale pe termen lung ale UE in ceea ce priveste contramasurile medicale.

Achizitii publice comune

Acordul de achizitie comund al UE de contramdsuri medicale, abilitat prin Decizia
1082/2013/UE, a fost utilizat in cursul anului 2020 ca raspuns la criza cauzatd de pandemia de
COVID-19. Cu toate acestea, Acordul de achizitie comuna este, in principal, un instrument de
pregatire si, ca atare, nu este conceput pentru a face fatd unei crize in curs de desfasurare. El
vizeaza imbunatatirea capacitatii statelor membre de a atenua amenintarile transfrontaliere
grave la adresa sanatatii, permitdnd un acces mai echitabil la contramasuri medicale specifice
si 0 mai buna securitate a aprovizionarii, precum si preturi mai echilibrate pentru statele
membre participante.

Cu toate acestea, In propunerea de regulament privind amenintérile transfrontaliere grave la
adresa sanatatii, vor fi consolidate elementele cadrului juridic al acordului de achizitie
comuni, deoarece el rimane un instrument esential pentru pregitire. In mod specific, se are in
vedere in mod oficial participarea statelor membre ale Asociatiei Europene a Liberului
Schimb (AELS) si a tarilor candidate la aderarea la Uniune. In plus, el va fi consolidat ca un
proces esential de achizitii publice la nivelul UE, reducand in acelasi timp riscul de
concurenta internd pentru resurse limitate sau de piste nationale paralele, prin intermediul unei
»clauze de exclusivitate”. Aceastd abordare de exclusivitate, pusd in aplicare in cadrul
strategiei UE privind vaccinurile, s-a dovedit a avea succes®. Ar trebui si se asigure
complementaritatea cu constituirea de rezerve strategice in cadrul rescEU de echipamente
medicale de urgenta in cadrul Mecanismului de protectie civila al Uniunii.

Abordarea deficitelor prin intermediul Agentiei Europene pentru Medicamente

Pandemia a demonstrat, de asemenea, ca capacitatea Uniunii de a-si coordona activitatea
pentru a asigura disponibilitatea medicamentelor si dispozitivelor medicale si de a facilita
crearea unui tratament nou este in prezent limitatd. EMA a jucat un rol esential prin instituirea
unor mecanisme temporare de monitorizare a penuriei de medicamente si de consiliere
stiintifica pentru creatori. Au fost utilizate solutii ad hoc, inclusiv acorduri conditionate intre
Comisie, Agentia Europeand pentru Medicamente, titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd, producitori si statele membre. In plus, un grup de lucru stiintific a facilitat crearea de
tratamente si vaccinuri potentiale impotriva COVID-19. Astfel de solutii temporare trebuie sa

23 O clauza similard a fost inclusa cu succes in Acordul dintre Comisie §i statele membre in ceea ce priveste acordurile de cumpérare in avans a unor vaccinuri Tmpotriva

COVID-19.
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fie formalizate, ca element esential al unui cadru imbunatatit al UE in materie de securitate
sanitard. In ceea ce priveste dispozitivele medicale, a devenit aparent faptul ci nu existi
niciun mecanism la nivelul UE care sa prevada monitorizarea disponibilitatii lor in perioade
de criza.

In ceea ce priveste medicamentele, in timpul pandemiei de COVID-19, Grupul de conducere
executivd al UE privind deficitele de medicamente cauzat de evenimente rnajore24 a fost
infiintat pentru a asigura de urgentd o mai bund imagine de ansamblu asupra nevoilor reale.
Grupul a pus la dispozitie orientdri strategice pentru acest proces, in cazul unor potentiale
deficite de aprovizionare. Acestea includ abordarea problemelor emergente, convenirea
asupra unor masuri de remediere acolo unde este necesar, abordarea deficitelor in mod
coordonat, inclusiv comunicarea in situatii de criza si supravegherea punerii in aplicare a
actiunilor convenite. Prin urmare, propunerea de regulament va formaliza si va consolida
structura actuala a Grupului de conducere privind medicamentele, precum si canalul sau
de comunicare rapida bidirectional intre reteaua europeana de reglementare a medicamentelor
si titularii de autorizatii de introducere pe piata. In mod specific, modificirile propuse vor
avea ca rezultat o structura permanenta in cadrul EMA de monitorizare a evenimentelor legate
de domeniul farmaceutic, care ar putea duce la crize viitoare, precum $i monitorizarea si
atenuarea riscului de deficite de medicamente esentiale odatd cu declararea crizei. Pentru a
sprijini astfel de activitati, vor exista obligatii impuse titularilor de autorizatii de introducere
pe piata si statelor membre pentru a furniza datele necesare prin intermediul unor instrumente
informatice eficientizate si a unor proceduri accelerate deja stabilite In vederea unor crize
viitoare.

Tn aprilie 2020, EMA a instituit, de asemenea, un Grup operativ ad hoc al EMA pentru
COVID-19 ca parte a planului ei privind amenintarile la adresa sanatatii. Grupul operativ
contribuie la acordarea de consiliere stiintificd directd privind conceperea trialurilor clinice si
crearea de produse si oferd o revizuire continua® a noilor dovezi, pentru a permite o abordare
mai eficientd a evaludrii terapiilor sau vaccinurilor promitatoare impotriva COVID-19%,
Aceste madsuri sunt esentiale pentru a asigura autorizarea in timp util a produselor si
compilarea unor date solide. Grupul operativ ofera, de asemenea, sprijin stiintific pentru
trialurile clinice realizate cu produse anti-COVID-19 si contribuie la activitatile privind
aspecte emergente legate de siguranta produselor anti-COVID-19. Pe termen mediu,
consolidarea accesului EMA la datele privind sdndtatea, in contextul viitorului Spatiu
european al datelor privind sanatatea, ar trebui sa sprijine capacitatea sa de reglementare.

24 Grupul este prezidat de Comisia Europeana, fiind format din reprezentanti ai directorilor agentiilor pentru medicamente, ai Agentiei Europene pentru Medicamente, din
presedinti ai grupurilor de coordonare pentru proceduri de recunoastere reciproca si proceduri descentralizate (uman si veterinar), precum si din specialisti in comunicare cu
privire la riscuri.

25 in general, toate datele privind eficacitatea, siguranta si calitatea unui medicament si toate documentele necesare trebuie transmise in cererea oficiala initiala de autorizare
a introducerii pe piata. In cazul unei ,revizuiri continue”, datele sunt revizuite pe masurd ce devin disponibile din studiile in curs de desfasurare, inainte de depunerea unei
cereri oficiale. Odata ce pachetul de date este complet, creatorul transmite o cerere oficiald de autorizatie de introducere pe piata pentru a fi evaluata intr-o perioada de timp
scurtatd. Aceastd procedura reduce semnificativ timpul necesar pentru ca medicamentul si fie disponibil, mentinand, in acelasi timp, principiile calitatii, sigurantei si
eficacitatii.

26 Pand in octombrie 2020, EMA a finalizat 39 de proceduri de consiliere stiintifica pentru a oferi creatorilor indrumare cu privire la cele mai adecvate metode si modele de
studii pentru medicamentele cu efect potential impotriva COVID-19. Alte 14 astfel de proceduri sunt in curs de desfasurare: Agentia Europeand pentru Medicamente

actualizeazd permanent activitatile Grupului operativ pe site-ul ei de internet: www.ema.europa.eu
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Pentru a consolida activitatea EMA, propunerea legislativa se bazeaza pe cele de mai sus si
intentioneaza sa inlocuiasca actualele regimuri ad hoc, introducand structuri permanente
in cadrul EMA, cu un mandat clar si lipsit de ambiguitate. Pentru trialurile clinice,
propunerea legislativa include un rol al Grupului operativ in furnizarea de consultanta
privind protocoalele trialurilor clinice, dar si un rol mai amplu in coordonarea si facilitarea
trialurilor clinice n Uniunea Europeand. Aceasta implicd, de asemenea, un rol mai important
n furnizarea de recomandari cu privire la utilizarea atat a medicamentelor autorizate la nivel
central, cat si a celor autorizate la nivel national, care pot avea potentialul de a aborda
urgentele in materie de sandtate publica. Propunerea va include, de asemenea, instrumente
pentru a se asigura ca Intreprinderile si statele membre transmit datele necesare pentru a
facilita evaluarea, data fiind importanta cruciald a unor dovezi solide si cuprinzatoare pentru o
consultanta stiintifica solida si pentru luarea unor decizii In materie de reglementare. Tn plus,
dupa autorizarea vaccinurilor, este necesar sa existe date privind siguranta si eficacitatea, care
sa completeze setul de date generate de industrie in sprijinul autorizdrii. Prin urmare,
propunerile prevad o platforma IT care sa permitia EMA si ECDC sa coordoneze studiile
privind siguranta si eficacitatea vaccinurilor — un element major in peisajul actual al
gestiondrii pandemiei.

In domeniul dispozitivelor medicale, propunerea legislativd se bazeaza pe lectiile invatate din
activitatea ad hoc desfasuratd in cursul pandemiei de COVID-19 de catre dispeceratul
Comisiei, avand in vedere ca EMA nu are in prezent nicio competentd in domeniul
dispozitivelor medicale. Scopul este de a imbunatati pregatirea Uniunii pentru situatii de criza
si de a facilita un raspuns coordonat la nivelul Uniunii prin stabilirea unei Structuri
permanente de monitorizare si de atenuare a deficitelor de dispozitive medicale (un Grup
de conducere pentru dispozitive medicale) si de a asigura faptul ca industria si statele membre
transmit datele necesare pentru a facilita monitorizarea si eventualele masuri de atenuare.

In plus, EMA va gizdui in mod permanent Grupuri de experti pentru dispozitive
medicale, care ar putea juca un rol esential in pregatirea pentru situatii de criza si in
gestionarea crizelor, in special prin furnizarea de asistentd stiintificd, tehnicd si clinica
Comisiei, Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG), statelor membre,
organismelor notificate si producatorilor?’. La nceputul crizei cauzate de pandemia de
COVID-19, atunci cand disponibilitatea unor dispozitive medicale, cum ar fi ventilatoarele si
dispozitivele de protectie, era esentiald pentru salvarea de vieti omenesti si limitarea
pandemiei, o astfel de consiliere ar fi fost inestimabild, de exemplu, in contextul
redirectiondrii liniilor de productie pentru productia rapida de ventilatoare cu specificatii
tehnice si de sigurantd minime asociate.

Aceastd abordare va beneficia de indelungata expertizd a agentiei in ceea ce priveste
gestionarea diferitelor comitete stiintifice si grupuri de lucru.

27 In plus, grupurilor li se incredinteaza alte functii, inclusiv furnizarea de diferite tipuri de consiliere stiintifici Comisiei, Grupului de coordonare pentru dispozitivele
medicale, statelor membre, organismelor notificate si producitorilor. Aceastd consiliere poate cuprinde aspecte legate de siguranta si de performanta, specificatii comune,

strategii clinice, evaluarea conformititii in ceea ce priveste stadiul actual al tehnologiei pentru teste de biocompatibilitate, mecanice, electrice, electronice si toxicologice.
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Pentru ca EMA sa poatd efectua aceste sarcini suplimentare in plus fata de mandatul ei actual,
este necesara o crestere rapida a numarului de angajati permanenti in aceasta agentie.

ACTIUNI PROPUSE
Propunere Responsabilitate
» Un acord consolidat de achizitii publice comune in afara UE Comisia
» Un Grup permanent al UE de conducere executiva privind penuria EMA

de medicamente

» Un nou Grup de coordonare executiva al UE pentru dispozitive EMA
medicale
Un Grup operativ permanent al EMA pentru situatii de urgenta EMA
Noi Grupuri de experti ale EMA pentru dispozitivele medicale cu EMA
risc mare

» O infrastructura mai puternica a UE pentru trialuri clinice EMA;

ECDC
» Crearea unei platforme de monitorizare a vaccinurilor EMA; ECDC
5. PLANIFICAREA SI RAPORTAREA PREGATIRII SIA RASPUNSULUI

In temeiul actualei decizii privind amenintirile transfrontaliere la adresa sanatatii,
monitorizarea de catre Comisie a planificarii pregatirii si raspunsului statelor membre se
bazeaza in primul rand pe raportarile statelor membre, la fiecare trei ani, cu privire la
planurile lor respective. Aceasta include dimensiunea intersectoriald la nivelul UE si
sprijinirea punerii in aplicare a cerintelor privind capacitatea de bazd in temeiul
Regulamentului sanitar international al Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

Pandemia de COVID-19 a aratat ca capacitatile de pregatire si de raspuns la nivel national au
fost suboptime. Acest fapt a fost ilustrat, de exemplu, atunci cand multe state membre ale UE
s-au confruntat cu rezerve inadecvate (de exemplu, de EIP), cu lipsa unor capacitati imediate
de amplificare a rdspunsului sistemelor de asistentd medicala, a testdrilor, a depistarii
contactilor si a supravegherii, precum si lipsa unor planuri de asigurare a continuitdtii
activitatii pentru furnizarea de asistentd medicald (pentru a evita amanarea tratamentelor
programate in regim de spitalizare), precum si cu lipsa de personal medical calificat.

Pandemia de COVID-19 a aratat, de asemenea, ca a existat o lipsa clard de viziune de
ansamblu asupra operationalizérii planurilor de pregatire si raspuns ale statelor membre,
precum si o incoerentd in ceea ce priveste compatibilitatea lor. Aceasta a fost in mare masura
rezultatul incapacitatii UE de a compara planurile in mod uniform in intreaga UE, din cauza
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lipsei de standarde si indicatori de referinta®® la nivelul UE, a lipsei de cunoastere la nivelul
UE cu privire la capacitatile nationale de punere in aplicare a planurilor si a feedback-ului
incoerent din partea statelor membre cu privire la planurile de pregatire si raspuns respective.
Situatia a fost agravatd si mai mult de absenta unui plan general al UE de pregétire pentru
pandemii.

Prin urmare, se propune consolidarea mecanismelor de coordonare pentru pregdtire, prin
elaborarea unui plan al UE de pregitire si raspuns in situatii de criza sanitari/pandemie
care sa fie obligatoriu juridic. Acest plan va include dispozitii clare pentru ca UE si statele
membre sa adopte planuri similare si interoperabile la nivel national si local. Pentru a asigura
functionarea efectiva a acestor planuri in perioade de crizd, se vor organiza exercitii
periodice la scara larga si se vor efectua analize ulterioare actiunilor pentru a pune in
aplicare masuri corective.

Pentru a consolida suplimentar operationalizarea acestor planuri, va fi lansat un proces de
audit de catre UE viziand capacititile la nivel national. Procesul de audit va fi condus si
coordonat de Comisie, punerea in aplicare tehnicd fiind intreprinsd, in principal, de catre
ECDC, pentru a asigura in mod suplimentar pregdatirea, transparenta si o operationalizare
adecvata. Comisia va raporta aceste constatari Parlamentului European si Consiliului.

Concluziile vor fi extrase pentru a aborda lacunele identificate pe parcursul procesului de
raportare si de auditare si pentru a asigura utilizarea optima a sprijinului financiar prin
intermediul viitorului program EU4Health, precum si a fondurilor structurale si a
sprijinului acordat cercetarii si inovérii in cadrul programului Orizont Europa.

Un alt domeniu de actiuni se referd la sprijinirea statelor membre in vederea imbunatatirii
schimbul de cunostinte, schimbul de cele mai bune practici, asistenta tehnicd concreta,
precum si finantare din programele UE pentru a initia si a pune in aplicare reforme relevante
ale sistemelor de sandtate, cu scopul de a depdsi deficientele structurale si de a aborda
provocdrile identificate in cadrul semestrului european. Tabloul de bord social care
monitorizeaza performantele statelor membre in ceea ce priveste Pilonul european al
drepturilor sociale®, va contribui suplimentar la detectarea principalelor probleme, inclusiv in
ceea ce priveste asistenta medicald si competentele si rezultatele punerii in aplicare a
Pilonului european al drepturilor sociale. Mecanismul de redresare si rezilienta*® ofera statelor
membre o oportunitate fard precedent de a realiza reforme structurale sprijinite de investitii,
vizand, printre altele, sporirea pregatirii si a rezilientei sistemelor lor nationale de sanatate si
asigurarea accesului egal la servicii de sandtate accesibile si de calitate™.

28 In ceea ce priveste evaluarea planurilor de pregatire si raspuns si a capacititilor corespunzatoare.
29 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_ro
30 Instituirea mecanismului de redresare si rezilientd face obiectul acordului dintre Parlamentul European si Consiliu referitor la propunerea de Regulament de instituire a

mecanismului de redresare si rezilientd, COM (2020) 408 final.

31 In acest context, este, de asemenea, important sa se asigure accesul persoanelor cu handicap la servicii
esentiale de asistentd sociald, precum si accesul la informatii privind masurile de protectie.
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Actiunile tintite pot viza, de exemplu, reorganizarea retelelor spitalicesti cu o capacitate
flexibild de crestere brusca a cererii, transportul transfrontalier si tratamentul pacientilor in
timpul urgentelor sanitare, o disponibilitate suficientd a structurilor de asistentd medicald
primard, o bund integrare a tuturor nivelurilor de asistentd medicala si sociald, disponibilitatea
de personal medical suficient si bine calificat care sd poata fi redistribuit pentru noi roluri Tn
caz de urgentd, punerea la dispozitie a unei finantari adecvate pentru instrumentele de e-
sanatate (inclusiv telemedicina).

Pentru ca ECDC sd poatd efectua aceste sarcini suplimentare in plus fatd de mandatul ei
actual, este necesard o crestere rapidd a numarului de angajati permanenti in aceasta agentie.

ACTIUNI PROPUSE
Propunere ~ Responsabilitat
€
» Elaborarea si punerea in aplicare a unui plan al UE de pregatire si Comisia;
raspuns in situatii de crizd sanitard/pandemie™. ECDC,; State
membre

» Elaborarea si punerea in aplicare a unor planuri de pregatire si Statele membre;
raspuns la nivel national In conformitate cu structuri, standarde s
indicatori comuni.

» Consolidarea raportarii de catre statele membre a planurilor de ~ Comisia; State

—

pregatire si rdspuns, impreuna cu procesul de auditare de catre UE membre
» Consolidarea transparentei in conditiile in care Comisia pregateste Comisia;
rapoarte, incluzand rezultatele auditurilor si recomandarile adresate  Organismele
statelor membre, transmise Parlamentului European si Consiliului. descelnt[jl:zizate
ale

» Efectuarea unor teste de stres periodice de sanatate publicd si ~ State membre
transsectoriale la nivel national si la nivelul UE, cu masuri corective.

> Prin intermediul Instrumentului de sprijin tehnic®, activitati tintite Comisia;
de formare si de schimb de cunostinte pentru personalul medical si ~ ECDC; State
personalul din domeniul sanatatii publice cu scopul de a pune la membre

dispozitie cunostintele si de a asigura competentele necesare pentru
dezvoltarea si punerea in aplicare a planurilor nationale de pregétire,
pentru punerea n aplicare a unor activititi de consolidare a
capacitatilor de pregatire si de supraveghere in caz de criza.
» Sprijin pentru statele membre in vederea consolidarii rezilientei, Comisia; State
accesibilitatii si eficacitdtii sistemelor de sandtate prin cooperare, membre

32 Acest plan trebuie sa ia in considerare dimensiunile intersectoriale si sectoarele esentiale la nivelul UE, cum ar fi cele care existd pentru transport, mobilitate, energie,
comunicare si protectie civila. Aceste planuri ar trebui sa includa o sectiune privind pregatirea cercetarii.

33 Instituirea Instrumentului de sprijin tehnic face obiectul acordului dintre Parlamentul European si Consiliu referitor la propunerea de Regulament de instituire a
instrumentului de sprijin tehnic, COM (2020) 409 final.
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schimb de cele mai bune practici, programe de formare, sprijin
tehnic, tablouri de bord privind rezilienta® si finantare din
programele UE®

6. SUPRAVEGHEREA EPIDEMIOLOGICA

Consolidarea Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor

Mai multe boli transmisibile si probleme speciale de sanatate®® se afld sub supraveghere
epidemiologicd obligatorie la nivelul UE. Reteaua pentru aceastd supraveghere
epidemiologicd este operatd si coordonatd de ECDC, inclusiv prin sprijinirea laboratoarelor
nationale de referintd. Pandemia de COVID-19 a demonstrat o lipsa de date comparabile si a
intelegerii situatiei pe care si se bazeze luarea deciziilor. In plus, ea a determinat investigarea
valorii monitorizdrii agentilor infectiosi in apele urbane reziduale ca mijloc de depistare a
infectiilor si ca un posibil mecanism de alerta timpurie.

Sistemele de supraveghere ale UE trebuie consolidate cu capacitiati de detectare, de
monitorizare si de supraveghere a bolilor emergente. Experienta castigata in cursul pandemiei
de COVID-19 a evidentiat, de asemenea, abilitatea importanta de a spori capacitatea de testare
a laboratoarelor de diagnostic din prima linie, care genereaza date suplimentare care sunt
accesibile si necesare pentru gestionarea noilor bolilor. Datele de supraveghere actualizate
permit monitorizarea tendintelor incidentei bolilor transmisibile in timp si in toate statele
membre si permit detectarea si monitorizarea rapida a focarelor epidemice transfrontaliere.

Mediul tehnologic si solutiile digitale care evolueaza rapid (IA, calculul de inalta
performantda, modelele computationale si sistemul de simulare) oferd oportunitatea de a
actualiza sistemele de supraveghere, de a integra datele provenite din surse noi si diferite®,
precum si de a crea sisteme sensibile care detecteaza semnale timpuriiSS. Ar trebui utilizatd o
abordare moderna a supravegherii, care sd se bazeze pe conectarea si integrarea sistemelor de
supraveghere relevante, utilizand dosare electronice de s@ndtate si seturi de date armonizate,
date de mediu, analize de date si inteligentd artificiald, platforme de comunicare sociala —
conectate cu capacitati de modelare si de previzionare si cu platforme informatice digitale
dedicate de 1nalta performan‘gé39. Consolidarea acestor tehnologii va spori capacitatea UE si a
statelor sale membre de a realiza evaluari precise ale riscurilor, de a raspunde rapid si de a lua

34 JRC eclaboreaza tablouri de bord privind rezilienta impreuna cu statele membre si cu alte parti interesate, sdnatatea fiind un element important. Aceste tablouri de bord vor
servi ca instrument adecvat de monitorizare pentru evaluarea rezilientei. Pe baza previziunilor strategice, ele pot contribui la identificarea provocarilor emergente si la
propunerea de noi indicatori de perspectiva pentru evaluarea vulnerabilitatilor sau a capacitatilor

35 Cum ar fi EU4Health, Mecanismul de redresare si rezilienta, politica de coeziune si Instrumentul de sprijin tehnic.

36 Problemele speciale de sanatate sunt rezistenta la antimicrobiene si infectiile asociate asistentei medicale in cazul bolilor transmisibile

37 De exemplu, din spatiu, inclusiv date de observare a Pamantului din aplicatiile UE Copernicus si de geolocalizare provenite din aplicatiile Galileo

38 Cum ar fi din supravegherea agentilor infectiosi din apele reziduale

39 Aceste sisteme pot, de asemenea, sa beneficieze si sa utilizeze servicii si date puse la dispozitie sau generate de initiative ale UE, cum ar fi Programul spatial al UE.
Experienta castigata in cursul pandemiei de COVID-19 a arétat ca serviciile spatiale, cum ar fi cele puse la dispozitie de UE Galileo, care ar putea furniza servicii si date
valoroase, si anume servicii de geolocalizare pentru harti cu zone contagiate, avertizeaza cu privire la zone restrictionate sau carantinate si alerteaza autoritatile in cazul unor
aglomerdri mari de persoane. In mod specific ca raspuns la pandemia de COVID-19, Galileo, sistemul de navigatie prin satelit al UE, a fost utilizat pentru dezvoltarea unei
noi aplicatii bazate pe Galileo denumiti ,,Galileo pentru culoare verzi”, pentru a permite monitorizarea in timp real a circulatiei marfurilor intre statele membre ale UE si

facilitarea traficului de marfuri la frontiere.
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decizii in cunostinta de cauza. Rolul esential al ECDC in instituirea unor sisteme integrate de
supraveghere si monitorizare la nivelul UE, incluzand date din cercetare® si date privind
capacitatea de diagnostic a sistemelor de sanatate, prevenirea si tratamentul unor boli
transmisibile specifice, precum si siguranta pacientilor ar trebui, prin urmare, sd fie
consolidat, precum ar trebui consolidata si interactiunea sa cu alte agentii relevante, inclusiv
cu Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara si cu Agentia Europeana de Mediu.

Raportarea nationald citre ECDC cu privire la date adecvate temporal, complete si
comparabile, inclusiv cu privire la indicatori ai sistemelor de sdnatate, pe baza definitiilor de
caz comune ale UE, este un element integral in cadrul acestui sistem mai larg de
supraveghere. Pentru a sprijini statele membre, viitorul program EU4Health va oferi
finantare pentru a imbunatati sistemele nationale de supraveghere, in timp ce agentiile
descentralizate ale UE vor sprijini statele membre prin consiliere si orientari tehnice adaptate.

ACTIUNI PROPUSE
Propunere Responsabilitate
» Un nou sistem de supraveghere epidemiologica de inalta ECDC,
performantd la nivelul UE, care utilizeaza inteligenta artificiala, Comisia

seturi de date armonizate si instrumente digitale pentru modelare
precisa, evaluarea riscurilor si raspuns vizand supravegherea noilor
agenti patogeni, pe baza definitiilor de caz comune ale UE

» Consolidarea accesului ECDC la datele de sanitate pentru aspecte de = ECDC; Comisia
cercetare si epidemiologice, in contextul Spatiului european al
datelor privind sanatatea.

» Consolidarea supravegherii legate de alte surse si date de informatii ECDC; Comisia
disponibile (de exemplu, cercetare, mediu, comert, transport, date
economice, date privind sistemele de sanatate, materiale
farmaceutice, depistarea contactilor)

» Cerinte de raportare mai detaliate si adecvate temporal pentru statele State membre
membre cu privire la datele si performantele din domeniul asistentei
medicale (de exemplu, disponibilitatea de paturi de spital,
capacitatea de tratament specializat si de terapie intensiva, numarul
de membri ai personalului cu pregatire medicald, depistarea
contactilor).

7. REZULTATE DE LABORATOR, TESTARE Sl DEPISTAREA
CONTACTILOR

Comisia si ECDC sprijind statele membre sa respecte legislatia UE existenta in domeniul
supravegherii, pentru care trebuie sd transmita date comparabile si compatibile bazate, printre

40 Integrarea cercetarii in recomandarile de politica, cu ajutorul agentiilor UE care si fie mai apropiate si mai active, este importanta.
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altele, pe rezultate de laborator. Cu toate acestea, desi exista sisteme nationale vaste de
laboratoare, In prezent nu existd un sistem coordonat la nivelul intregii UE de retele de
laboratoare de referintd pentru agentii patogeni umani. Acest fapt a condus la o lipsa de
coordonare n ceea ce priveste standardele consolidate de testare microbiologica.

Diversitatea strategiilor si metodelor de testare puse in aplicare de statele membre in timpul
pandemiei actuale a constituit o provocare importantd si a stdnjenit in mod semnificativ
eforturile de coordonare ale UE pentru a raspunde bolii in cauza. Motivele care stau la baza
acestei diversitdti de metode depinde de factori precum situatia epidemiologica, dinamica
transmiterii, resursele si capacitatile de testare. Strategiile de testare eficiente, coordonate
intre tari, sunt o conditie prealabild pentru a asigura punerea in aplicare eficace a masurilor de
atenuare*’. Aceasta activitate se poate baza pe experienta indelungata in materie de cooperare
a UE 1n domeniul cercetdrii si inovarii, precum si pe oportunitatile specifice oferite de
programul Orizont Europa.

Sunt necesare noi retele ale UE* pentru a face fatd acestor provocdri si pentru a asigura
faptul cd aceste capacitati raspund in mod util la viitoarele amenintari transfrontaliere grave la
adresa sanatatii:

- se va institui o noua retea de laboratoare de referinta ale UE® care sa permiti alinierea
metodelor de diagnostic, a testarii serologice, a metodelor de testare si a utilizarii si
validarii anumitor teste;

- 0 noua retea, inclusiv servicii din partea statelor membre care sprijina activitatile de
transfuzie, transplant si reproducere asistatd medical pentru a permite accesul continuu
si rapid la date seroepidemiologice.

Un pilon esential pentru atenuarea transmiterii bolilor este punerea in aplicare a unor masuri
eficace de depistare a contactilor, Tn special pentru a permite controlul focarelor localizate.
In cadrul actual, depistarea contactilor a fost inclusi exclusiv ca unul dintre elementele pentru
ca statele membre si se coordoneze prin SAPR™. Pe baza experientei castigate in cursul
pandemiei de COVID-19, sunt necesare eforturi suplimentare la nivelul UE* pentru a
consolida capacititile UE de depistare a contactilor la nivel transfrontalier. In primul rand,
depistarea contactilor va fi un element necesar al planului UE de pregatire si rdspuns in
situatii de crizd sanitard/pandemie. Pentru a completa fezabilitatea depistarii contactilor si
pentru a sprijini statele membre Tn acest demers, ECDC va fi mandatati suplimentar sa
instituie un sistem automat* de depistare a contactilor, pe baza tehnologiilor de depistare

41 in acest scop, Comisia, agentiile UE si statele membre au prezentat recomandari prin intermediul Comitetului pentru securitate sanitara in vederea unei metode comune a
UE n materie de testare vizand COVID-19

42 De operat de catre ECDC cu sprijinul JRC si al serviciilor Comisiei.

43 Aceasta retea va oferi, printre altele, un cadru pentru evaluarea si aprobarea metodelor de diagnostic si va urmari sa asigure recunoasterea reciprocd in UE in domeniul
metodelor de diagnostic.

44 SAPR a sprijinit din punct de vedere operational schimbul de informatii privind depistarea contactilor cazurilor de COVID-19

45 Instrumentul pentru sprijin de urgenta a finantat serviciul denumit ,,European Federation Gateway Service” in scopurile conexe aplicatiilor de depistare a contactilor si de
avertizare, iar in iuliec 2020 Comisia a introdus si o decizie de punere in aplicare pentru a permite interoperabilitatea aplicatiilor de depistare a contactilor si de avertizare in
ntreaga UE.

46 Acest fapt ar trebui sd permita utilizarea tehnologiilor moderne, cum ar fi aplicatiile mobile digitale, modelele de inteligentd artificiala sau alte instrumente aplicabile care

apar.
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a contactilor elaborate de statele membre in contextul aplicatiilor de depistare a contactilor si
de avertizare”’. In cele din urma, depistarea contactilor va fi, de asemenea, inclusi in reteaua
de supraveghere epidemiologica a ECDC. Avand in vedere aceste evolutii, implicarea si
transmiterea de informatii de catre statele membre la ECDC vor fi o conditie prealabild pentru
asigurarea succesului consolidarii acestei capacitati.

ACTIUNI PROPUSE

Propunere Responsabilitate
» Crearea unei retele de laboratoare de referinta ale UE care sa permita = ECDC; Comisia
alinierea metodelor de diagnostic, a testarii serologice, a metodelor
de testare si a utilizarii anumitor teste

» Crearea unei retele care sa includa servicii ale statelor membre care ECDC; Comisia;
sa sprijine activititile de transfuzie, transplant si reproducere asistatdi ~ State membre

medical
» Un sistem robust de depistare automata a contactilor, care utilizeaza ECDC;
tehnologii moderne®®, pe baza aplicatiilor de depistare a contactilor Comisia;
si de avertizare State membre
8. CAPACITATEA DE ALERTA TIMPURIE SI DE EVALUARE A
RISCURILOR

Sistemul de alerta precoce si raspuns rapid (SAPR) este un sistem de alertd rapida in caz de
amenintari transfrontaliere la adresa sanatdtii, care permite Comisiei si statelor membre sa se
afle intr-o comunicare permanentd pentru a alerta si a evalua riscurile la adresa sanatatii
publice si pentru a stabili masurile care ar putea fi necesare pentru protectia sandtatii publice.
SAPR a sprijinit schimbul de notificari si de informatii cu privire la cazurile de COVID-19 si
la masurile de raspuns. Platforma s-a dovedit a fi utila si a raspuns necesitatilor. De exemplu,
de la 9 ianuarie, cand Comisia a alertat in mod oficial statele membre ale UE in legatura cu
COVID-19 prin intermediul primului mesaj de alerta, platforma a prelucrat peste 2 700 de
mesaje referitoare la COVID-19%, provenite de la statele membre si de la Comisie. In plus, ea
a facilitat peste 30 de operatiuni de evacuare medicala in contextul COVID-19 — implicand
statele membre, Comisia si Organizatia Mondiald a Sanatatii — a unor cadre medicale®.

In acelasi timp, domeniul de aplicare al alertelor va fi extins pentru a include nevoile sau
deficitele de contramasuri medicale, precum si cererile si/sau ofertele de asistenta de

47 Se va asigura respectarea RGPD.

48 Cum ar fi, dar fara a se limita la, aplicatiile pe baza datelor spatiale

49 Aceste mesaje se refera, de exemplu, la schimbul de informatii cu privire la depistarea contactilor, la actualizarile epidemiologice, la schimbul de expertiza tehnica si la
actualizarea masurilor sanitare aplicate.

50 Comisia dispune de un sistem dedicat de evacuare medicala (MEDEVAC) gestionat impreund cu Organizatia Mondiald a Sanatatii, pentru a facilita evacuarea medicala a
unor cadre medicale in contextul febrelor hemoragice virale. In 2020, aceasta a fost extinsi pentru a include COVID-19. Platforma SAPR este utilizatd pentru a permite

Comisiei sa coordoneze evacuari medicale intre OMS si statele membre.

19



urgenta transfrontaliera. Aceasta raspunde in mod direct nevoilor identificate in timpul
epidemiei de COVID-19 si pentru a asigura coordonarea mecanismelor UE, in special cu
rezerva strategica rescEU din cadrul UCPM, precum si cu Pachetul privind mobilitatea in
cadrul ESI®*. SAPR va sprijini in continuare aceasti coordonare intre tiri si Comisie,
completand UCPM si evitand duplicdrile si actiunile contradictorii, si va fi consolidat pentru a
include functionalititile relevante pentru planificarea si raportarea pregatirii, precum si
interconectarea platformei cu alte sisteme de alerta pentru gestionarea crizelor la nivelul UE.

In cele din urma, Comisia va consolida o abordare care si acopere toate pericolele in ceea ce
priveste evaluarea riscurilor in noile propuneri. Propunerea de Regulament privind
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatitii va Incredinta tuturor agentiilor
descentralizate relevante ale UE o evaluare a riscurilor, avize stiintifice si recomandari pentru
masuri de rispuns, care vor include o responsabilitate obligatorie pentru Comisie si agentiile
Uniunii.

ACTIUNI PROPUSE
Propunere Responsabilitate
» Un nou cadru de evaluare a riscurilor pentru toate pericolele, Agentiile
inclusiv recomandari rapide si adecvate pentru masurile de descentralizate ale
raspuns pe care statele membre ar trebui sa le pund in aplicare UE;
Comisia
9. COOPERARE S| COORDONARE INTERNATIONALA

Pandemia de COVID-19 a demonstrat ca amenintarile grave la adresa sanatatii sunt in mod
inerent transfrontaliere. UE si statele sale membre au oferit asistentd unor tari terte si au
primit asistentd din partea unor astfel de tari ca raspuns la criza. Sub forma Echipei Europa,
ele au mobilizat pand in prezent peste 36 de miliarde EUR ca ajutoare de urgenta si sprijin
socioeconomic si in materie de sanatate pe termen mai lung destinate tarilor partenere aflate
in dificultate, pundndu-se un accent deosebit pe persoanele vulnerabile. Ea a instituit si o
punte aeriand umanitara patronatd de UE pentru a mentine legaturi de transport vitale pentru
lucratorii care acorda asistentd umanitara si sanitard de urgenta si pentru aprovizionare.

Ca atare, Comisia si agentiile descentralizate ale UE lucreaza, si continud sa o faca, atat cu
partile interesate la nivel international, cat si cu tari partenere. Aceasta include, de exemplu, o
colaborare stransa cu OMS, cu centrele din afara UE pentru combaterea si prevenirea bolilor,
cu statele participante la Mecanismul de protectie civila al Uniunii, precum si implicarea in
platforme de coordonare cum ar fi Initiativa pentru securitatea sanitard mondiala si GloPiD-R,

51 SAPR a fost integrat in ,Pachetul privind mobilitatea” al UE in scopul transportului transfrontalier al echipelor medicale si al transferului de pacienti afectati de COVID-
19: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/ip_20_1118
52 in cazul in care evaluarea necesard a riscurilor este total sau partial in afara mandatelor agentiilor, iar ea este consideratd necesara pentru coordonarea raspunsului la

nivelul UE, Comisia, la solicitarea CSS sau din proprie initiativa, realizeaza o evaluare ad hoc a riscurilor.
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reteaua de finantatori ai cercetarii Tn materie de pregatire. De asemenea, Comisia promoveaza
in mod activ necesitatea unei atentii politice continue si a coordonarii pregatirii si raspunsului
in materie de sanatate publica, prin intermediul unor cadre precum G7 si G20.

UE are un rol de lider in consolidarea sistemelor de sandtate, inclusiv a pregatirii si
raspunsului in materie de securitate sanitard mondiald si a capacitdtii de raspuns.

Ca raspuns direct la pandemia de COVID-19, Comisia a furnizat tarilor interesate de aderare
la UE si tarilor din vecindtatea estica prioritare acces la Comitetul pentru securitate sanitara si
la SAPR, acces care a fost acordat si Elvetiei. Ea s-a angajat si maximizeze protectia
cetatenilor si sa sprijine raspunsul UE prin recunoasterea clard a faptului ca virusul nu se
opreste la frontiere si ca cel mai puternic raspuns si cea mai eficienta gestionare a crizelor se
realizeazd prin solidaritate si cooperare la nivel regional si international. Parlamentul
European si Consiliul au afirmat recent cu fermitate angajamentul UE de a creste pregatirea
pentru situatii de urgenta sanitard la nivel mondial, iar Consiliul European din 16 octombrie
2020 si-a luat angajamentul de a consolida sprijinul UE pentru sistemele de sanatate si de a
consolida capacitatea de pregitire si rispuns a partenerilor din Africa. In plus, Comisia si
agentiile UE au initiat, de asemenea, schimburi periodice de experientd cu China si alte tari
terte in ceea ce priveste masurile de prevenire si control.

Pentru a consolida si a sprijini beneficiile cooperarii si coordondrii internationale cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii, noile propuneri confirma rolul de lider
al UE in sfera globala a pregatirii si raspunsului in materie de sanatate publica, cu scopul de a
contracara focarele epidemice la sursd prin intermediul unei abordari duble: (1) cooperarea si
coordonarea internationala consolidate si tintite; si (2) sprijinul la fata locului acordat statelor
membre si tarilor terte, in situatii de necesitate. La nivel global, ECDC va urmari un rol de
lider si va construi o retea internationald cu alte centre majore de control al bolilor, cum ar fi
centrele de prevenire si control al bolilor din SUA (CDC).

Acest aspect va fi tradus printr-o capacitate consolidata a ECDC de mobilizare si
desfasurare in teren a Grupului operativ al UE in domeniul sanatitii pentru a sprijini
raspunsul local in special in statele membre si o implicare sporitd in echipele
internationale de raspuns®, inclusiv sprijin din partea ECDC pentru a construi sisteme de
sdnatate mai reziliente pentru o mai bund pregatire in materie de securitate sanitara a tarilor
partenere ale UE.

ACTIUNI PROPUSE
Propunere Responsabilitate
» Infiintarea Grupului operativ al UE in domeniul sanatatii in cadrul ECDC;
ECDC, pentru a mobiliza si a desfasura in teren cu scopul Comisia

sprijinirii raspunsului la nivel local la epidemii de boli

53 Aceste capacitati vor fi interconectate cu UCPM si in special cu activitatea Corpului medical european, care reuneste deja capacitatile de raspuns medical ale statelor

membre.
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transmisibile in statele membre si in tari terte

» Cadrul de mobilizare a Grupului operativ al UE in domeniul ECDC; Comisia;
sanatatii pentru a contribui in cadrul echipelor internationale de State membre
raspuns mobilizate de mecanismul Programului pentru urgente in
materie de sanatate al OMS, de Reteaua globala de alerta si de
raspuns 1n caz de epidemie (GOARN) si de Mecanismul de
protectie civila al Uniunii

» Dezvoltarea capacitatilor de raspuns in teren si a expertizei in ECDC,; Comisia;
materie de gestionare a crizelor in randul personalului ECDC si al statele membre;
expertilor din tarile UE si SEE, din tarile aflate in etapa de SEE; tari aflate in

faza de preaderare

la UE; tari vizate
de politica de

vecinatate a UE si

tari partenere ale
UE

preaderare la UE si din téarile implicate in politica europeana de
vecindtate si partenere ale UE, la cererea Comisiei

10. O AUTORITATE A UE PENTRU PREGATIRE S| RASPUNS IN CAZ DE
URGENTA SANITARA (HERA)

Pandemia de COVID-19 a demonstrat necesitatea si valoarea unei actiuni coordonate la
nivelul UE. Acordurile de cumparare in avans a unor vaccinuri la nivelul UE sporesc
probabilitatea de iesire din crizd impreund, iar constituirea de rezerve de contramasuri
medicale a redus deja impactul acesteia. In acelasi timp, pandemia a scos la iveald deficiente
structurale si deficiente ale pietei in ceea ce priveste capacitatea de previzionare, pregatirea si
capacitatea de a rdspunde in mod coerent, rapid si adecvat pentru a ne proteja cetdtenii de
crizele sanitare.

Pandemia de COVID-19 este putin probabil si fie singura crizd medicala mondiald sau
paneuropeana a secolului nostru. Anticiparea acestei realitdti necesitd infiintarea unei
autoritdti europene dedicate care va consolida capacitatea de pregatire si raspuns a UE Tn
cazul unor amenintari transfrontaliere noi si emergente la adresa sandtatii umane.

Misiunea autoritatii va fi de a permite UE si statelor sale membre sd desfasoare rapid cele mai
avansate masuri medicale si de altd natura in cazul unei urgente sanitare, acoperind intregul
lant valoric de la concepere pana la distributie si utilizare.

In acest scop, ea va efectua, de exemplu, analize ale situatiei actuale si previziuni pentru a
anticipa amenintari specifice, pentru a identifica contramasurile potential promitatoare si
competentele aferente, precum si pentru a genera si disemina cunostinte cu privire la acestea.
Ea va monitoriza si comasa capacitatea de productie si facilititile de creare a unor produse
esentiale, necesarul de materii prime si disponibilitatea acestora si va asigura abordarea
vulnerabilitatilor lantului de aprovizionare. Ea va sprijini crearea unor tehnologii si solutii de
varf pentru sustinerea unor potentiale raspunsuri multiple la amenintari viitoare (de exemplu,
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tehnologii pentru platformele de vaccinare sau aplicarea de instrumente digitale si de
inteligenta artificiald), precum si dezvoltarea de contramdsuri specifice, inclusiv prin trialuri
clinice si infrastructuri de date. Ea va asigura disponibilitatea unei capacitati de productie
suficiente atunci cand este necesar, precum si modalititi de constituire a unor rezerve si de
distributie.

Autoritatea europeand va planifica, coordona si asambla ecosistemele de capacitati publice si
private care s permita in comun un raspuns rapid atunci cand este necesar. Atunci cand se
declara o situatie de urgenta sanitard in UE, autoritatea va achizitiona resurse suplimentare
specifice necesare pentru a reactiona in mod adecvat in interesul tuturor statelor membre.

Pe baza experientei acumulate din crearea de vaccinuri anti-COVID-19 si din activitatea
dispeceratului central pentru echipamente medicale, Comisia va lansa o actiune pregatitoare
care sd se concentreze asupra amenintdrilor biologice emergente la adresa sandtitii umane,
cum ar fi bolile transmisibile cauzate de coronavirusi si rezistenta la antimicrobiene. In
paralel, Comisia va lansa o evaluare a impactului si o consultare cu privire la instituirea unei
autoritati a UE, cu scopul de a propune, in 2021, o structurd mandatatd in mod corespunzator
si dotatd cu resurse adecvate, care sa Inceapa sa functioneze in 2023. Se vor asigura sinergii si
complementaritatea cu organismele existente ale UE si cu programele de cheltuieli relevante.

11. CONCLUZII S| ETAPELE URMATOARE

Sanatatea este esentiald pentru bundstarea oamenilor. Acestia se asteapta, pe buna dreptate, sa
fie una dintre principalele prioritati ale politicii publice. Guvernele trebuie sa faca tot ce le sta
in putinta pentru a furniza servicii medicale si pentru a 1i proteja Impotriva amenintarilor la
adresa sanatatii. Aceasta presupune o colaborare si utilizarea potentialului UE de a imbunatati
raspunsul sanitar si de a sprijini statele membre in indeplinirea responsabilitatilor lor. Acestea
necesitd o orientare clard la nivelul UE, o coordonare stransd cu Consiliul si cu Parlamentul
European, precum si actualizarea principalelor instrumente si a legislatiei, astfel cum este
descris in prezenta comunicare.

Viitoarea Conferintd privind viitorul Europei, care pune accentul pe informarea cetatenilor si
obiectivul ei de a crea un forum pentru a aborda preocupdrile si prioritdtile lor, pune la
dispozitie o platforma optima pentru a declansa discutii si a da un impuls evolutiei rolului UE
Uniune. In plus, reuniunea mondiala la nivel inalt privind sinitatea, programata pentru 2021
in Italia, va permite UE sa orienteze reflectia la nivel mondial asupra modalitatilor de
consolidare a securitatii sanitare mondiale in ,,era pandemiilor”.

Noul coronavirus a afectat fiecare aspect al vietii personale, profesionale, sociale si
economice. Pentru a rdspunde in mod eficient amenintarii pe care el o reprezinta, este necesar
ca autoritatile europene din domeniul sdnatitii sa colaboreze in mod optim, sd puna in comun
resursele si expertiza lor si sa actioneze cat mai coordonat posibil si in strAnsa cooperare cu
autoritatile economice. Aceasta este singura modalitate de a contracara Tn mod eficace
amenintarea transfrontaliera la adresa sanatatii reprezentatd de epidemia de COVID-19.
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Prezenta comunicare stabileste actiunile suplimentare care trebuie Intreprinse in viitorul
imediat, atdt la nivel european, cat si la nivel national, pentru a ne spori rezilienta la
amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii si pentru a oferi tuturor cetdtenilor europeni
nivelul inalt de sanatate publica la care se asteaptd si pe care il meritd. Este responsabilitatea
noastrd comund si urgentd de a continua aceste masuri rapid si temeinic si de a depasi
fragmentarea si lacunele in materie de instrumente, informatii si mentalitati, care, altfel, vor
continua s ne faca vulnerabili in mod colectiv si s puna in pericol modul nostru de viata.

Uniunea Europeand a sanatatii va fi la fel de puternica pe cat este de puternic angajamentul
statelor membre de a o realiza.
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