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I. INTRODUCERE

Raportorul, dI Cristian-Silviu BUSOI (PPE, RO), a prezentat, in numele Comisiei pentru mediu,
sdndtate publica si siguranta alimentard, un raport constand in 219 amendamente (amendamentele

1-219) la propunerea de regulament sus-mentionata.

In plus, grupul Renew a prezentat 4 amendamente (amendamentele 220-223), grupul S&D a
prezentat 6 amendamente (amendamentele 224-229), grupul GUE/NGL a prezentat 10
amendamente (amendamentele 230-239), grupul ECR a prezentat 9 amendamente (amendamentele

240-248), iar grupul PPE a prezentat 3 amendamente (amendamentele 249-251).
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II. VOTUL

Cu ocazia votului din 12 si 13 noiembrie 2020, plenul a adoptat 224 de amendamente
(amendamentele 1-59, 62, 64-71 si 246, 73-119, 121-219, 222, 223, 226-229, 245, 249-251) la
propunerea de regulament. Nu au fost adoptate alte amendamente. Amendamentele adoptate

figureaza 1n anexa.

Dupa incheierea votului la 13 noiembrie 2020, propunerea a fost retrimisa Comisiei pentru mediu,
sanatate publica si siguranta alimentara, in conformitate cu articolul 59 alineatul (4) din
Regulamentul de procedura al Parlamentului European, iar astfel prima lecturd a Parlamentului nu a

fost incheiata si au fost deschise negocierile cu Consiliul.
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ANEXA
(13.11.2020)

Program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii pentru perioada 2021-2027
(,,programul «UE pentru siniitate»”) ***]

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 13 noiembrie 2020 referitoare la
propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind instituirea
unui program de actiune a Uniunii in domeniul sdnatitii pentru perioada 2021-2027 si de
abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (,,programul «UE pentru sianitate»”)
(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))!

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

1 Chestiunea a fost retrimisa pentru negocieri interinstitutionale comisiei competente in temeiul

articolului 59 alineatul (4) al patrulea paragraf din Regulamentul de procedura (A9-
0196/2020).
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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) In conformitate cu articolele 9 si 168
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE) si cu articolul 35 din
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene (Carta), la definirea si punerea in
aplicare a tuturor politicilor si actiunilor
Uniunii trebuie sa se asigure un nivel
ridicat de protectie a sandtdtii umane.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3

Amendamentul

(la) In conformitate cu articolul 8 din
Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, in toate actiunile sale, Uniunea
urmareste sa elimine inegalitdtile si sa
promoveze egalitatea intre barbati si
femei, instituind principiul integrarii
perspectivei de gen.

Amendamentul

(2) In conformitate cu articolele 9, 114,
168 si 191 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE) si
cu articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene (Carta),
la definirea si punerea in aplicare a tuturor
politicilor si actiunilor Uniunii trebuie sa se
asigure un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane.
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Textul propus de Comisie

(3) Articolul 168 din TFUE prevede ca
Uniunea trebuie s completeze si sa
sprijine politicile nationale in domeniul
sandtatii, sd incurajeze cooperarea intre
statele membre $i sd promoveze
coordonarea intre programele acestora,
respectand pe deplin responsabilitatile
statelor membre in ceea ce priveste
definirea politicilor lor de sanitate,
precum si organizarea si prestarea de
servicii de sanatate si de asistentd
medicala.

Amendamentul

(3) Articolul 168 din TFUE prevede ca
Uniunea trebuie s completeze si sa
sprijine politicile nationale Tn domeniul
sandtatii, sa incurajeze cooperarea intre
statele membre, in special in regiunile de
frontierd, si sa promoveze coordonarea
intre programele acestora, respectand pe
deplin responsabilitatile fiecdrui stat
membru de a-si defini propria politica de
sandtate, precum i de a organiza, a presta
si a gestiona serviciile de sanatate si de
asistentd medicala.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) La 11 martie 2020, Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat
epidemia cauzata de noul coronavirus
(COVID-19) drept pandemie mondiala.
Aceastd pandemie a cauzat o criza sanitara
mondiala fara precedent, cu grave
consecinte socioeconomice si intensa
suferinta umana.

Amendamentul

(5) La 1l martie 2020, Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS), din cauza
unei cresteri exponentiale a cazurilor, a
declarat epidemia de COVID-19 (boala
cauzatd de noul coronavirus SARS-CoV2)
si a bolii respiratorii asociate drept
pandemie mondiald. Pandemia de COVID-
19 si, mai exact, cazurile moderate si
grave ale bolii, care necesitda ingrijiri
medicale intermediare si intensive, au
impins mai multe sisteme de sdndtate, din
interiorul si din afara Uniunii, pind la
punctul critic, si au cauzat o criza sanitara
mondiala fara precedent, cu grave
consecinte socioeconomice si intensa
suferintd umana, afectdnd indeosebi
persoanele cu afectiuni cronice,
provocdnd atdt decesul prematur, cat si
afectiuni cronice si lovind cel mai
puternic categoriile cele mai vulnerabile
ale populatiei, pacientii, femeile, copiii,
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Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 7

ingrijitorii si persoanele in varstd.
Gravitatea crizei demonstreazd, de
asemenea, importanta actiunii Uniunii si
a reactiei adecvate la amenintarile
provocate de bolile infectioase si, in
general, a consolidarii actiunilor Uniunii
de completare a politicilor nationale in
domeniul sandtatii publice.

Amendamentul

(5a) Cadrele medicale, care au fost
esentiale in timpul crizei provocate de
COVID-19, sunt predominant femei si au
fost expuse unor riscuri mai mari pentru
sdndtate in timpul crizei.

Amendamentul

(5b) Dat fiind faptul ca efectele bolilor
pot fi diferite de la barbati la femei, asa
cum reiese clar in cazul Covid-19, care
prezinta o rata mai ridicata a mortalitatii
la barbati, programul ar trebui sd studieze
cauzele comportamentului bolii pentru a
realiza progrese in ceea ce priveste
patologia, tratarea si vindecarea.
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Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Desi statele membre sunt
responsabile pentru politicile lor in
domeniul sanatatii, acestea ar trebui sa
protejeze sanatatea publica intr-un spirit de
solidaritate europeana®. Experienta
dobandita in urma actualei crize cauzate de
COVID -19 a demonstrat ca este necesara
o actiune suplimentard ferma la nivelul
Uniunii pentru a sprijini cooperarea si
coordonarea intre statele membre, cu
scopul de a imbundtati prevenirea si
controlul raspandirii bolilor umane grave la
nivel transfrontalier, de a combate alte
amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate si de a proteja sandtatea si
bunadstarea cetatenilor Uniunii.

$ Comunicare a Comisiei citre Parlamentul
European, Consiliul European, Consiliu,
Banca Centrald Europeana, Banca
Europeana de Investitii si Eurogroup -
Réspunsul economic coordonat la epidemia
de COVID-19 [COM(2020)112 final din
13.3.2020].

Amendamentul

(6) Desi statele membre sunt
responsabile pentru politicile lor in
domeniul sanatatii, acestea ar trebui sa
protejeze sanatatea publica intr-un spirit de
solidaritate europeana®. Experienta
dobandita in urma actualei crize cauzate de
COVID -19 a demonstrat ca este necesara
o actiune suplimentard ferma la nivelul
Uniunii pentru a sprijini cooperarea si
coordonarea intre statele membre, in
special intre regiunile frontaliere
invecinate, precum $i intre autoritati si
partile interesate relevante. Aceastd
cooperare ar trebui sa imbundtditeasca
pregitirea, prevenirea si controlul
raspandirii bolilor si infectiilor umane
grave la nivel transfrontalier, pentru a
dezvolta si a pune la dispozitie produse
pentru prevenirea si tratamentul bolilor, a
combate alte amenintari transfrontaliere
grave pentru sanatate, precum si pentru a
proteja si a ameliora sanatatea si
bunastarea tuturor cetatenilor Uniunii.
Pregatirea este esentialia pentru
imbunadtitirea rezilientei la viitoarele
amenintari si, avind in vedere
responsabilitatea lor pentru asigurarea
ingrijirilor medicale, statele membre ar
trebui sa isi supund sistemele de sdandtate
unor teste de rezistenta pentru a identifica
deficientele si a verifica dacd acestea sunt
pregitite pentru o posibila criza sanitara
viitoare.

¥ Comunicare a Comisiei citre Parlamentul
European, Consiliul European, Consiliu,
Banca Centrala Europeana, Banca
Europeana de Investitii si Eurogroup -
Réspunsul economic coordonat la epidemia
de COVID-19 [COM(2020)112 final din
13.3.2020].

Amendamentul 8
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Propunere de regulament
Considerentul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 7

Amendamentul

(6a) Desi actiunea Uniunii in domeniul
sanatatii este limitatd, Uniunea ar trebui
sd urmeze o strategie de sandtate publica
coerentd pentru a raspunde epidemiei
existente, tindnd seama de specificititile
regionale si nationale, si pentru a avea
capacitatea de a face fata viitoarelor
realitati ingrijordatoare si amenintari la
adresa sandatatii, precum pandemiile i
amenintdrile transfrontaliere, inclusiv
rezistenta la antimicrobiene si efectele pe
care le are criza climaticd asupra
sandatatii. Uniunea ar trebui sd sprijine
statele membre pentru reducerea
inegalitdtilor in materie de sandtate si
obtinerea acoperirii universale cu servicii
de sandtate, inclusiv furnizarea de servicii
de sanatate sexuala si reproductiva,
abordarea infectiilor asociate asistentei
medicale, abordarea provocarilor cu care
se confruntda grupurile vulnerabile, cum
ar fi ingrijirea mamei si a copilului,
imbadtranirea populatiei, bolile cronice si
prevenirea bolilor, promovarea unui stil
de viata sdandtos, serviciile de prevenire si
pregatirea sistemelor lor de sandtate
pentru tehnologiile emergente pentru a
beneficia pe deplin de revolutia digitala,
cautdnd in acelasi timp sinergii cu alte
programe relevante ale Uniunii, cum ar fi
Orizont Europa, Europa digitala,
Mecanismul pentru interconectarea
Europei sau Programul spatial al
Uniunii.
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Textul propus de Comisie

(7)  Prin urmare, este oportun sa se
instituie un nou program de actiune a
Uniunii in domeniul sanatatii, denumit
programul ,,UE pentru sanatate”
(,,programul’) pentru perioada 2021-2027.
In conformitate cu obiectivele actiunii
Uniunii si cu competentele sale in
domeniul sanatatii publice, programul ar
trebui sd puna accentul pe actiuni in
legdtura cu care exista avantaje si castiguri
de eficienta provenite din colaborarea si
cooperarea la nivelul Uniunii si din actiuni
cu impact asupra pietei interne.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10) Avand in vedere natura grava a
amenintarilor transfrontaliere pentru
sandtate, programul ar trebui sd sprijine
masuri de sdnatate publica coordonate la
nivelul Uniunii, pentru a aborda diferite
aspecte ale unor astfel de amenintari. in
vederea consolidarii capacitatii Uniunii de
a se pregéti, de a raspunde la criza sanitara
si de a o gestiona, programul ar trebui sa
sprijine actiunile intreprinse in cadrul
mecanismelor si al structurilor instituite in
temeiul Deciziei 1082/2013/UE a

Amendamentul

(7)  Prin urmare, este oportun sa se
instituie un nou program de actiune a
Uniunii in domeniul sanatatii publice,
denumit programul ,,UE pentru sanatate”
(,,programul’) pentru perioada 2021-2027.
In conformitate cu obiectivele actiunii
Uniunii si cu competentele sale in
domeniul sandtatii publice, programul ar
trebui sd pund accentul pe actiuni in
legdtura cu care exista avantaje si castiguri
de eficienta provenite din colaborarea la
nivelul Uniunii, precum si din cooperarea
transfrontaliera la nivel regional si din
actiuni cu impact asupra pietei interne. O
abordare holistica este necesard pentru a
imbunatati rezultatele in domeniul
sandatatii, iar responsabilii de elaborarea
politicilor din UE ar trebui sa asigure cd
principiul ., Sandtatea in toate politicile”
este aplicat in toate procesele de elaborare
a politicilor.

Amendamentul

(10) Avand in vedere natura grava a
amenintarilor transfrontaliere pentru
sandtate, programul ar trebui sd sprijine
masuri de sanatate publica coordonate la
nivelul Uniunii, precum si intre regiunile
invecinate pentru a aborda diferite aspecte
ale unor astfel de amenintiri. In vederea
consolidarii capacitatii Uniunii de a se
pregati, de a raspunde la orice crize
sanitare viitoare si de a le gestiona,
programul ar trebui sa sprijine actiunile
intreprinse in cadrul mecanismelor si al
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Parlamentului European si a Consiliului'®
si al altor mecanisme si structuri relevante
instituite la nivelul Uniunii. Aceasta ar
putea include stocarea strategicai de
materiale medicale esentiale sau
consolidarea capacitdtilor in materie de
raspuns la criza, masuri preventive legate
de vaccinare si imunizare, programe de
supraveghere consolidate. In acest context,
programul ar trebui sa favorizeze
prevenirea intersectoriala a crizelor,
pregatirea, supravegherea, gestionarea si
capacitatea de raspuns a partilor implicate
la nivelul Uniunii, la nivel national,
regional si local, inclusiv exercitii de
planificare si pregatire pentru situatiile de
urgentd, conform abordarii de tip ,,0
singura sanatate”. Programul ar trebui sa
faciliteze instituirea unui cadru integrat de
comunicare transversala a riscurilor, care
sa functioneze in toate etapele unei crize
sanitare - prevenire, pregatire si raspuns.

10 Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 22 octombrie 2013 privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate si de
abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L
293,5.11.2013, p. 1).

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) Dat fiind ca in timpul unei crize
sanitare, evaluarea tehnologiilor medicale
de urgentd, precum si trialurile clinice pot
contribui la dezvoltarea rapida a
contramasurilor medicale, programul ar
trebui sd ofere sprijin pentru facilitarea

structurilor instituite in temeiul Deciziei
nr. 1082/2013/UE a Parlamentului
European si a Consiliului'® si al altor
mecanisme si structuri relevante instituite
la nivelul Uniunii. Aceasta ar putea include
consolidarea capacitdtilor in materie de
raspuns la criza, masuri preventive legate
de vaccinare si imunizare, programe de
supraveghere consolidate, informatii
privind sandtatea si platforme de schimb
de cele mai bune practici. In acest context,
programul ar trebui sa favorizeze
prevenirea intersectoriala a crizelor,
pregatirea, supravegherea, gestionarea si
capacitatea de raspuns a partilor implicate
la nivelul Uniunii, la nivel national,
regional si local, inclusiv exercitii de
planificare si pregatire pentru situatiile de
urgentd, conform abordarii de tip ,,0
singura sanatate” si aborddrii de tip
wSdndtatea in toate politicile”. Programul
ar trebui sa faciliteze instituirea unui cadru
integrat de comunicare transversald a
riscurilor, care sa functioneze in toate
etapele unei crize sanitare - prevenire,
pregatire si raspuns.

10 Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 22 octombrie 2013 privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate si de
abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L
293,5.11.2013, p. 1).

Amendamentul

(11) In contextul crizelor sanitare
publice, evaluarea tehnologiilor medicale
de urgenta si trialurile clinice pot contribui
la dezvoltarea, identificarea si
disponibilitatea rapida a contramasurilor
medicale. Comisia a adoptat o propunere!'!
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unor astfel de actiuni. Comisia a adoptat o
propunere!! privind evaluarea tehnologiilor
medicale (HTA), pentru a sprijini
cooperarea in materie de evaluare a
tehnologiilor medicale la nivelul Uniunii.

' Propunerea de Regulament al
Parlamentului European si al Consiliului
privind evaluarea tehnologiilor medicale si
de modificare a Directivei 2011/24/UE
[COM(2018) 51 final din 31.1.2018].

privind evaluarea tehnologiilor medicale
(HTA), pentru a sprijini cooperarea in
materie de evaluare a tehnologiilor
medicale la nivelul Uniunii. Programul ar
trebui sd ofere sprijin pentru facilitarea
unor astfel de actiuni.

! Propunerea de Regulament al
Parlamentului European si al Consiliului
privind evaluarea tehnologiilor medicale si
de modificare a Directivei 2011/24/UE
[COM(2018) 51 final din 31.1.2018].

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) In vederea protejarii persoanelor
aflate 1n situatii vulnerabile, inclusiv a
celor care suferd de boli mintale si de boli
cronice, programul ar trebui sd promoveze,
de asemenea, actiuni care sd abordeze
efectele colaterale ale crizei sanitare asupra
persoanelor care apartin unor astfel de
grupuri vulnerabile.

Amendamentul 13

Amendamentul

(12) In vederea protejarii persoanelor
aflate 1n situatii vulnerabile, inclusiv a
celor care sufera de boli mintale, boli
transmisibile sau netransmisibile si boli
cronice sau care sunt afectate grave de
acestea, precum obezitate, cancer, diabet,
boli cardiovasculare si tulburari
neurologice, programul ar trebui sa
promoveze, de asemenea, actiuni care sd
abordeze efectele colaterale ale crizei
sanitare asupra persoanelor care apartin
unor astfel de grupuri vulnerabile. fn
vederea garantarii unor standarde
ridicate si constante in ceea ce priveste
serviciile de asistenti medicala esentiale,
inclusiv de prevenire, programul ar
trebui, in special in perioade de criza si de
pandemii, sd incurajeze o tranzitie cdtre
servicii de telemedicina accesibile si la un
pret abordabil, administrarea
medicamentatiei la domiciliu si punerea
in aplicare a unor planuri de prevenire si
de autoingrijire, atunci cind este posibil si
oportun, asigurdnd, in acelasi timp,
accesul pacientilor care suferd de boli
cronice $i al pacientilor din grupuri de
risc la servicii medicale si de prevenire.
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Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Criza cauzata de COVID-19 a
evidentiat numeroase provocdri In ceea ce
priveste asigurarea aprovizionarii cu
medicamente, dispozitive medicale si
echipamente individuale de protectie
necesare in Uniune in timpul pandemiilor.
Prin urmare, programul ar trebui sa ofere
sprijin pentru actiunile care favorizeaza
fabricarea, achizitionarea si gestionarea
de produse necesare in situatii de criza,
asigurand complementaritatea cu alte
instrumente ale Uniunii.

Amendamentul

(13) Criza cauzata de pandemia de
COVID-19 a evidentiat numeroase
provocari, inclusiv dependenta Uniunii
fata de tari terte in ceea ce priveste
asigurarea aproviziondrii cu materii prime
chimice si materiale de start chimice,
principii active, medicamente, dispozitive
medicale si echipamente individuale de
protectie necesare in Uniune in timpul
pandemiilor. Prin urmare, programul ar
trebui sa ofere sprijin pentru actiunile care
vor spori siguranta productiei, achizitiei,
gestionarii si distributiei de medicamente
si dispozitive medicale in Uniune si vor
reduce dependenta fata de tiri terte prin
incurajarea diversificarii lanturilor de
aprovizionare, favorizarea productiei in
Uniune, a achizitiondrii si gestiondrii
comune de produse necesare in situatii de
crizd, asigurand complementaritatea cu alte
instrumente ale Uniunii pentru a atenua
riscul aparitiei unor deficite, in special in
vremuri de crizd sanitard.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Pentru a reduce la minimum
consecintele amenintdrilor transfrontaliere
grave pentru sandtate asupra sanatatii
publice, ar trebui sa fie posibil ca actiunile
sprijinite in cadrul programului sa acopere
coordonarea activitatilor care consolideaza
interoperabilitatea si coerenta sistemelor de
sanatate ale statelor membre prin analiza

Amendamentul

(14) Pentru a reduce la minimum
consecintele amenintdrilor transfrontaliere
grave pentru sandtate asupra sanatatii
publice, ar trebui sa fie posibil ca actiunile
sprijinite in cadrul programului sa acopere
coordonarea activitatilor care consolideaza
interoperabilitatea si coerenta sistemelor de
sanatate ale statelor membre prin analiza
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comparativa, cooperare si schimb de cele
mai bune practici si sa asigure capacitatea
acestora de a raspunde la urgentele din
domeniul sanatatii, inclusiv planificarea
pentru situatiile de urgenta, exercitiile de
pregatire si perfectionare a personalului
medical si al personalului din domeniul
sanatatii publice, precum si instituirea unor
mecanisme pentru monitorizarea si
distribuirea eficienta sau alocarea bunurilor
si serviciilor necesare in perioade de criza.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 15

comparativa, cooperare si schimb de cele
mai bune practici, inclusiv printr-un
numdr mai mare de actiuni comune, si sa
asigure capacitatea acestora de a raspunde
la urgentele din domeniul sanatatii,
inclusiv planificarea pentru situatiile de
urgenta, exercitiile de pregatire si
perfectionare a personalului medical si al
personalului din domeniul sanatatii
publice, precum si instituirea unor
mecanisme pentru monitorizarea si
distribuirea eficienta sau alocarea bunurilor
si serviciilor necesare in perioade de criza,
ceea ce ar fi deosebit de benefic intr-un
context transfrontalier.

Amendamentul

(14a) Crearea unui portal de comunicare
pentru public ar permite Uniunii sd
impartaseasca informatii validate, sa
transmita alerte cetatenilor europeni si s
combata dezinformarea. Portalul ar putea
include o gama larga de informatii,
campanii de prevenire si programe de
educare a tinerilor. Acest portal ar putea
fi folosit si pentru a promova, in
cooperare cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), o
rata solidda de imunizare la nivel
european.
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Textul propus de Comisie

(15) Experienta acumulatad ca urmare a
crizei cauzate de COVID-19 a aratat ca
existd o nevoie generala de sprijin pentru
transformarea structurald a sistemelor de
sandtate si pentru efectuarea de reforme
sistemice ale acestora in intreaga Uniune,
cu scopul de a Tmbunatati eficacitatea,
accesibilitatea si rezilienta acestora. In
contextul unei asemenea transformari si al
unor astfel de reforme, programul ar trebui
sa promoveze, in sinergie cu Programul
Europa digitala, actiuni care duc la
dezvoltarea transformarii digitale a
serviciilor de sandtate si care sporesc
interoperabilitatea acestora, care contribuie
la cresterea capacitatii sistemelor de
sanatate de a favoriza prevenirea bolilor si
promovarea sanatatii, de a oferi noi modele
de asistentd medicala si de a furniza
servicii integrate, de la servicii de sdnatate
publica si de sanatate primara la servicii
extrem de specializate, bazate pe nevoile
cetatenilor, precum si care asigura o forta
de munca eficientd in domeniul sanatatii
publice, dotata cu competentele adecvate,
inclusiv cu competente digitale.
Dezvoltarea unui spatiu european al datelor
privind sanatatea ar oferi sistemelor de
sanatate, cercetatorilor si autoritdtilor
publice mijloace de imbunatétire a
disponibilitétii si a calitdtii asistentei
medicale. Dat fiind dreptul fundamental de
a avea acces la asistenta medicala
preventiva si la tratament medical, inscris
la articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si tindnd
cont de valorile si principiile comune
specifice Sistemelor de sandtate ale
Uniunii, astfel cum sunt stabilite in
Concluziile Consiliului din 2 iunie 20062,
programul ar trebui sa sprijine actiuni care
sa asigure universalitatea si caracterul
incluziv al asistentei medicale, ceea ce
inseamna ca nimeni nu trebuie sa fie privat
de accesul la asistentd medicald, precum si
actiuni care sd garanteze ca drepturile

Amendamentul

(15) Experienta acumulata ca urmare a
crizei cauzate de COVID-19 a ardtat ca
exista o nevoie generald de sprijin pentru
transformarea structurala a sistemelor de
sandtate si pentru efectuarea de reforme
sistemice ale acestora in Intreaga Uniune, cu
scopul de a imbunététi eficacitatea,
accesibilitatea, sustenabilitatea si rezilienta
acestora. In contextul unei asemenea
transformari si al unor astfel de reforme,
programul ar trebui sa promoveze, in
sinergie cu Programul Europa digitala,
actiuni care duc la dezvoltarea transformarii
digitale a serviciilor de sdndtate si care
sporesc interoperabilitatea acestora, care
contribuie la cresterea capacitatii sistemelor
de sdnatate de a favoriza prevenirea bolilor
primordiale, primare, secundare, tertiare si
cuaternare $i promovarea sanatatii, de a
oferi noi modele de asistenta medicala bazate
pe rezultate si de a furniza servicii integrate,
de la servicii de sanatate publica si de
sandtate primarad la servicii extrem de
specializate, bazate pe nevoile cetatenilor,
consolidind nivelurile cetatenilor de
cunostinte in domeniul sandatatii si
competentele lor digitale in domeniul
sandatdtii, precum si care asigura o forta de
munca eficientd in domeniul sanatatii
publice, dotatd cu competentele adecvate,
inclusiv cu competente digitale, actualizate
periodic in lumina evolutiilor stiintifice si
tehnologice, astfel cum se prevede in
Directiva 2005/36/CE a Parlamentului
European si a Consiliului'"*. Sinergia intre
programul european de sandatate si
programul Europa digitala ar trebui sa
contribuie la implementarea si extinderea e-
sanatatii, reducdnd deplasarile inutile si
nevoile de asistenta medicala nesolutionate.
Dezvoltarea unui spatiu european al datelor
privind sanatatea si a unei fise medicale
electronice europene ar oferi sistemelor de
sandtate, cercetatorilor si autoritatilor publice
mijloace de imbunatatire a accesibilitdtii,
inclusiv financiare, a disponibilitatii si a
calitatii asistentei medicale, sporind volumul
de date disponibile pentru pacienti si
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pacientilor, inclusiv cele referitoare la
protectia datelor lor, sunt respectate in mod
corespunzator.

12 Concluziile Consiliului privind valorile
si principiile comune ale sistemelor de
sanatate din Uniunea Europeana (JO C
146, 22.6.2006, p. 1).

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

personalul medical, imbundatatind, astfel,
calitatea asistentei medicale si libera
circulatie pacientilor in Uniune. Dat fiind
dreptul fundamental de a avea acces la
asistentd medicala preventiva si la tratament
medical, Inscris la articolul 35 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene
si tinand cont de valorile si principiile
comune specifice Sistemelor de sanatate ale
Uniunii, astfel cum sunt stabilite in
Concluziile Consiliului din 2 iunie 20062,
programul ar trebui s sprijine actiuni care sa
asigure universalitatea si caracterul incluziv
al asistentei medicale, ceea ce inseamnad ca
nimeni nu trebuie sa fie privat de accesul la
asistentd medicald, precum si actiuni care sa
garanteze ca drepturile pacientilor, inclusiv
cele referitoare la protectia datelor lor, sunt
respectate in mod corespunzator. Programul
ar trebui sa sprijine accesul la datele
medicale personale si partajarea acestora,
fara a aduce atingere aplicarii RGPD, si sda
dezvolte competentele digitale ale
pacientilor.

Ha Directiva 2005/36/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 7
septembrie 2005 privind recunoasterea
calificarilor profesionale (JO L 255,
30.9.2005, p. 22).

12 Concluziile Consiliului privind valorile
si principiile comune ale sistemelor de
sandtate din Uniunea Europeana (JO C
146, 22.6.2006, p. 1).

Amendamentul

(15a) Constientizarea aspectelor privind
genul si sexul si cunostintele referitoare
la acestea trebuie imbunatatite in cadrul
educatiei cadrelor medicale, al cercetirii,
al diagnosticarii, al tratamentelor si al
impactului medicamentelor si terapiilor,
pentru o mai bunda intelegere si tratare a
ambelor sexe.
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Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 15 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 15 ¢ (nou)

Amendamentul

(15b) In temeiul articolului 153 din
TFUE, Uniunea trebuie sa sprijine si sd
completeze activitatile statelor membre
referitoare la imbundtatirea mediului de
lucru si la protectia sandtatii, sigurantei si
conditiilor de lucru ale lucratorilor. Este
important sa se aiba in vedere timpul
indelungat pe care il petrec lucratorii la
locurile lor de munca si potentialele
riscuri pentru sandtate la care pot fi
expusi, precum substantele periculoase
pentru sandtate, substantele cancerigene
si miscarile repetate, conducand la o
problema grava de incapacitate si de zile
de lucru pierdute, ceea ce, la randul sdu,
are consecinte pentru persoana in cauzd,
Jamilie si societate. Programul ar trebui
sa reflecte, de asemenea, importanta
sanatatii in munca si impactul acesteia
asupra lucratorilor din domeniul sanatatii
si a societdtilor. Comisia ar trebui sa
colaboreze cu statele membre pentru a
elabora noi acte legislative destinate
imbunatatirii conditiilor de sdandtate ale
lucratorilor, optimizarii conditiilor lor de
lucru si a echilibrului intre viata
profesionald si cea privata, promovarii
bunastarii si a unei sanatati mintale mai
bune, precum si prevenirii pensionarii
timpurii determinate de starea deficitara
de sandtate si de gestionarea proasti a
sandtatii.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 20

Amendamentul

(15¢) Programul ar trebui sa faciliteze
revizuirea mandatului EU-OSHA pentru
a promova locuri de muncd sandtoase si
in conditii de siguranta in Uniune si a
sprijini activitatile si analiza agentiei cu
privire la securitatea si sandtatea in
muncd. Comisia ar trebui sa propund un
nou cadru strategic al Uniunii privind
securitatea §i sandtatea in muncd pentru
perioada 2021-2027 si sa continue sa
actualizeze Directiva 2004/37/CE a
Parlamentului European si a

Consiliului'®

. Programul ar trebui, de
asemenea, sda sprijine actiuni de facilitare
a revenirii persoanelor la locul de munca
dupd un concediu medical de lunga
durata si sd integreze mai bine in cadrul

Jfortei de munca persoanele care suferd de

0 boala cronica sau au un handicap.

12¢ Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie
2004 privind protectia lucrdatorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea
la agenti cancerigeni sau mutageni la
locul de muncia [a sasea directiva speciald
in sensul articolului 16 alineatul (1) din
Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO
L 158, 30.4.2004, p. 50).
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Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) Daca populatia va ramane sandtoasa
si activd mai mult timp si va avea
mijloacele sa joace un rol activ in
gestionarea sdnatatii sale, se vor inregistra
efecte pozitive asupra sanatatii, a
inegalitatilor in materie de sdnatate, a
calitatii vietii, a productivitatii, a
competitivitatii si a incluziunii, reducandu-
se, in acelasi timp, presiunile asupra
bugetelor nationale. Comisia s-a angajat sa
ajute statele membre sa atinga obiectivele
de dezvoltare durabila stabilite in ,,Agenda
2030 pentru dezvoltare durabila a
Natiunilor Unite”, in special obiectivul de
dezvoltare durabila 3 ,,Asigurarea unei
vieti sandtoase i promovarea bunastarii
tuturor, la orice varstd”!3. Prin urmare,
programul ar trebui sa contribuie la
actiunile intreprinse pentru atingerea
acestor obiective.

13 Comunicarea Comisiei citre Parlamentul
European, Consiliu, Comitetul Economic si
Social European si Comitetul Regiunilor -
Urmatorii pasi cdtre un viitor european
durabil. Actiunea europeana pentru
durabilitate [COM(2016) 739 final din
22.11.2016].

Amendamentul

(16) Sandtatea este o investitie si
programul ar trebui sd se axeze asupra
acestui concept. Daca populatia va raimane
sandtoasa si activa mai mult timp si va
avea mijloacele sa joace un rol activ in
gestionarea sdnatatii sale, prin
imbunadtditirea cunostintelor in materie de
sdndtate, se vor inregistra efecte pozitive
asupra sanatatii, a inegalitatilor si
inechitdtii in materie de sandtate, a calitatii
vietii, a productivitatii, a competitivitatii si
a incluziunii, reducandu-se, in acelasi timp,
presiunile asupra bugetelor §i sistemelor de
sdndtate nationale. Programul ar trebui sa
sprijine si actiunile pentru reducerea
inegalitatilor in acordarea asistentei
medicale in zone rurale si cele
indepartate, in scopul de a obtine
cresterea favorabila incluziunii. Comisia
s-a angajat sd ajute statele membre sa
atinga obiectivele de dezvoltare durabila
stabilite in ,,Agenda 2030 pentru dezvoltare
durabild a Natiunilor Unite”, in special
obiectivul de dezvoltare durabila 3
»Asigurarea unei vieti sandtoase si
promovarea bundstarii tuturor, la orice
varsta”!?, Prin urmare, programul ar trebui
sa contribuie la actiunile intreprinse pentru
atingerea ODD si ar trebui, in consecintd,
sa imbunatdteascd factorii determinanti
sociali ai sandtatii si sd intdreascd
sandatatea cetatenilor Uniunii.

13 Comunicarea Comisiei citre Parlamentul
European, Consiliu, Comitetul Economic si
Social European si Comitetul Regiunilor -
Urmadtorii pasi catre un viitor european
durabil. Actiunea europeana pentru
durabilitate [COM(2016) 739 final din
22.11.2016].
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Bolile netransmisibile sunt rezultatul
unei combinatii de factori genetici,
fiziologici, de mediu si comportamentali.
Aceste boli netransmisibile, cum ar fi
bolile cardiovasculare, cancerul, bolile
respiratorii cronice $i diabetul, reprezinta
cauze majore ale invaliditatii, imbolnavirii,
pensionarii din motive de boala si
decesului prematur in Uniune, provocand
costuri sociale si economice considerabile.
Pentru a reduce impactul bolilor
netransmisibile asupra persoanelor si
societatii Tn Uniune si pentru a atinge
obiectivul 3 din obiectivele de dezvoltare
durabila, obiectivul 3.4, si anume de a
reduce mortalitatea prematura cauzata de
bolile netransmisibile cu o treime pana in
2030, este esential sa se furnizeze un
raspuns integrat care sd se axeze pe
Pprevenire in toate sectoarele si in
domeniile de politica, alaturi de eforturi de
consolidare a sistemelor de sdnatate.

Amendamentul

(17) Bolile netransmisibile sunt rezultatul
unei combinatii de factori determinanti
genetici si factori determinanti ai sanatatii
(fiziologici, comportamentali si de mediu).
Aceste boli netransmisibile, cum ar fi
bolile cardiovasculare, cancerul,
obezitatea, bolile respiratorii cronice,
diabetul, bolile mintale si tulburdrile
neurologice, reprezinta cauze majore ale
invaliditatii, Tmbolnavirii, pensionarii din
motive de boala si decesului prematur in
Uniune, in timp ce bolile netransmisibile
sunt responsabile pentru 87 % din anii de
viata ajustati pentru dizabilitate in UE in
2017, provocand costuri afective, sociale si
economice considerabile. Pentru a reduce
impactul bolilor netransmisibile asupra
persoanelor si societdtii in Uniune si pentru
a atinge obiectivul 3 din obiectivele de
dezvoltare durabila, in special, dar nu in
mod exclusiv obiectivul 3.4, si anume de a
reduce mortalitatea prematura cauzata de
bolile netransmisibile cu o treime pand in
2030, este esential sa se furnizeze un
raspuns integrat care s se axeze pe
promovarea sandtatii si prevenirea in
toate sectoarele, specializdrile s1 domeniile
de politica, tindnd seama de natura
interconectatd a majoritatii bolilor
netransmisibile, alaturi de eforturi de
consolidare a sistemelor de sanatate i
asigurare a medicamentelor adecvate si
axatd, de asemenea, pe 0 mai buna
implementare a Conventiei-cadru a OMS
pentru controlul tutunului, care este
cruciald pentru asigurarea unei reduceri
efective si sustenabile a bolilor
netransmisibile care pot fi prevenite.
Programul ar trebui sa sprijine actiunile
care vizeazd integrarea sandtatii mintale
in toate domeniile, inclusiv la locul de
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Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Prin urmare, programul ar trebui sa
contribuie la prevenirea bolilor pe
parcursul intregii vieti a unei persoane si la
promovarea sanatatii, prin abordarea
factorilor de risc pentru sanatate, cum ar fi
utilizarea tutunului si a produselor conexe
si expunerea la emisiile acestora, utilizarea
nociva a alcoolului, consumul de droguri
ilegale. Programul ar trebui sa contribuie la
reducerea efectelor nocive ale drogurilor
asupra sanatatii, a obiceiurilor alimentare
nesdnatoase si a lipsei de activitate fizica si
ar trebui sa favorizeze dezvoltarea unor
medii propice pentru stiluri de viata
sanatoase, cu scopul de a veni in
completarea actiunilor intreprinse de
statele membre in aceste domenii. De
asemenea, programul ar trebui sa
contribuie la obiectivele Pactului verde
european, ale Strategiei ,,De la ferma la
consumator” si ale Strategiei in domeniul
biodiversitatii.

munca si in scoli, si sa promoveze actiuni
de combatere a depresiei si a sinuciderii si
sd pund in aplicare mdsuri integrative de
ingrijire a sanatatii mintale.

Amendamentul

(18) Promovarea sanatditii si preventia
sunt mult mai rentabile decdt tratarea,
atdt financiar, cdt si in ceea ce priveste
anii de viatda suplimentari ajustati in
functie de calitate, prin urmare, programul
ar trebui sa contribuie la prevenirea bolilor
pe parcursul intregii vieti a unei persoane si
la promovarea sanatatii, prin abordarea
factorilor determinanti ai sandatatii, cum
ar fi utilizarea tutunului si a produselor
conexe §i expunerea la emisiile acestora,
utilizarea nociva a alcoolului, un mediu
alimentar nesandtos si consumul de
droguri ilegale si substante psihoactive.
Pentru a obtine cea mai bund stare de
sandtate posibila, programul ar trebui sa
abordeze toti factorii determinanti ai
sanatatii. Promovarea sandtdtii, protectia
sandtatii si prevenirea bolilor pe
parcursul intregii vieti a unei persoane ar
trebui sa se afle in centrul programului
prin abordarea factorilor de risc pentru
sanatate si sandtatea mintald, com ar fi
utilizarea tutunului si a produselor conexe
si expunerea la emisiile acestora, utilizarea
nociva a alcoolului, consumul de droguri si
alte comportamente care produc
dependentd. Programul ar trebui s
contribuie la reducerea efectelor nocive ale
drogurilor asupra sanatatii, a obezitdtii, a
obiceiurilor alimentare nesanatoase si a
lipsei de activitate fizica si ar trebui sd
favorizeze dezvoltarea unor medii propice
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Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 18 b (nou)

pentru stiluri de viatd sanatoase, cu scopul
de a veni In completarea actiunilor
intreprinse de statele membre in aceste
domenii. Prin urmare, programul ar
trebui sa contribuie la un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane si de
preventie, pe intreaga duratd a vietii unei
persoane, inclusiv prin promovarea
activitatii fizice, ingrijirea nutritionala si
promovarea educatiei in domeniul
sanatatii. Programul ar trebui, de
asemenea, sa consolideze si sa sprijine
implementarea legislatiei UE in domeniul
sandatatii, inclusiv in sectorul sanatatii
mediului, precum $i sa promoveze
integrarea abordarii ,,Sdndtatea in toate
politicile”. De asemenea, programul ar
trebui sd contribuie la obiectivele Pactului
verde european, ale Strategiei ,,De la ferma
la consumator”, ale Strategiei 1n domeniul
biodiversitatii si ale Strategiei pentru
promovarea sustenabilititii in domeniul
substantelor chimice.

Amendamentul

(18a) Programul ar trebui sd sprijine in
continuare actiuni in domeniul reducerii
si prevenirii afectiunilor legate de alcool
in perspectiva unei strategii revizuite a
Uniunii privind alcoolul. Protejarea
copiilor impotriva expunerii la alcool ar
trebui sd constituie una dintre prioritatile
programului.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(18b) Povara bolilor cronice incd este
importantd in Uniune. Bolile cronice se
instaleaza lent, dureaza mult si sunt
adesea incurabile. In multe cazuri, bolile
cronice sunt asociate cu mai mult de o
comorbiditate, ceea ce face ca tratarea si
gestionarea acestora sd fie si mai dificile.
Acestea au provocat o mare suferintd
umand si au adus o povard enormd
asupra sistemelor de sanatate. Cu toate
acestea, multe boli cronice, cum ar fi
bolile cardiovasculare si diabetul de tip 2,
ar putea fi prevenite alegind un stil de
viata sandatos, in timp ce alte boli, de
exemplu bolile neurologice, pot fi
gestionate pentru a incetini instalarea,
daca sunt detectate in mod timpuriu, sau
pentru a ajuta pacientii sa se simtd mai
bine si sa ramdna activi mai mult timp.
Astfel Uniunea si statele membre pot
reduce semnificativ povara statelor
membre printr-o colaborare pentru a
gestiona mai bine si mai eficient bolile,
iar programul ar trebui sa sprijine
actiunile din acest domeniu. Programul
ar trebui sa sprijine elaborarea
orientdrilor europene privind prevenirea
si gestionarea bolilor, atit in domeniul
bolilor transmisibile, cdt si al bolilor
netransmisibile, cum ar fi bolile
cardiovasculare, bolile
neurodegenerative, bolile respiratorii si
diabetul.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 19

12725/20 It/CL/mms

ANEXA GIP.2 RO



Textul propus de Comisie

(19) Cancerul este a doua cauza a
mortalitatii in statele membre, dupd bolile
cardiovasculare. De asemenea, cancerul
este una dintre bolile netransmisibile cu
factori de risc comuni, iar prevenirea si
controlul sau ar aduce beneficii majoritatii
cetatenilor. In 2020, Comisia a anuntat
,Planul european de lupta impotriva
cancerului”, care ar urma sa acopere
intregul ciclu al bolii, de la prevenirea si
diagnosticarea timpurie, la tratamentul si
calitatea vietii pacientilor si
supravietuitorilor. Masurile ar trebui sa
beneficieze de program si de Misiunea de
cercetare privind cancerul din cadrul
programului Orizont Europa.

Amendamentul

(19) Cancerul este a doua cauza a
mortalitatii in statele membre, dupd bolile
cardiovasculare. Cancerul este cauzat de
multi factori §i, prin urmare, necesiti o
noud paradigmd de prevenire, care
abordeaza factorii determinanti
individuali ai sanatditii (genetica, stil de
viata) si factori determinanti mai ampli
(populatii) legati de factorii ocupationali,
de mediu si de expunere sociald. De
asemenea, cancerul este una dintre bolile
netransmisibile cu factori de risc comuni
cu alte boli, iar prevenirea si controlul sau
ar aduce beneficii majoritatii cetdtenilor.
Nutritia deficitard, lipsa activitdtii fizice,
obezitatea, tutunul si alcoolul sunt factori
de risc comuni cu alte boli cronice,
precum bolile cardiovasculare si, prin
urmare, programele de prevenire a
cancerului ar trebui implementate in
contextul unui program integrat de
prevenire a bolilor cronice. In 2020,
Comisia a anuntat ,,Planul european de
lupta Impotriva cancerului”, care ar urma
sd acopere fiecare stadiu-cheie al bolii:
prevenire, diagnosticare, tratament, viata
ca supravietuitor al cancerului,
reintegrare, ingrijiri paliative s
gestionarea durerii. Programul ar trebui
sa promoveze actiuni care sia completeze
planul european de combatere a
cancerului si sa imbunatateasca, astfel,
calitatea vietii pacientilor care sufera de
cancer. Masurile ar trebui sd beneficieze
de program si de Misiunea de cercetare
privind cancerul din cadrul programului
Orizont Europa, in special prin initiative
care sprijind obiectivele pe termen mediu
si lung ale planului, si sa abordeze
Sfactorii de risc comuni ai cancerului si
sinergiile cu alte boli netransmisibile
importante.
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Programul va functiona in sinergie si
in complementaritate cu alte politici,
programe si fonduri ale UE, cum ar fi
actiunile puse in aplicare in cadrul
Programului Europa digitala, al
Programului Orizont Europa, al rezervei
rescEU aferente Mecanismului de protectie
civila al Uniunii, al Instrumentului de
sprijin de urgenta, al Fondului social
european+ (FSE+, inclusiv in ceea ce
priveste sinergiile referitoare la o protectie
sporita a sanatatii si sigurantei a milioane
de lucratori din UE), inclusiv componenta
pentru ocuparea fortei de munca si inovare
sociala (EaSI), al Fondului InvestEU, al
programului privind piata unica, al
Fondului european de dezvoltare regionala
(FEDR), al Mecanismului de redresare si
rezilienta inclusiv Instrumentul de realizare
a reformelor, al Erasmus, al Corpului
european de solidaritate, al Instrumentului
de sprijin pentru atenuarea riscurilor de
somaj intr-o situatie de urgentd (SURE) si
al instrumentelor de actiune externa ale
UE, cum ar fi Instrumentul de vecinatate,
cooperare pentru dezvoltare si cooperare
internationala si Instrumentul de asistenta
pentru preaderare I1I. Dupa caz, se vor
stabili norme comune, in vederea asigurarii
coerentei si complementaritatii dintre
fonduri, garantand totodata respectarea
particularitatilor acestor politici, precum si
in vederea alinierii la cerintele strategice
ale acestor politici, programe si fonduri,
cum ar fi conditiile favorizante stabilite Tn

Amendamentul

(20) Programul va functiona in sinergie si
in complementaritate cu alte politici,
programe si fonduri ale UE, cum ar fi
actiunile puse in aplicare in cadrul
Programului Europa digitala, al
Programului Orizont Europa, al rezervei
rescEU aferente Mecanismului de protectie
civila al Uniunii, al Instrumentului de
sprijin de urgenta, al Fondului social
european+ (FSE+, inclusiv in ceea ce
priveste sinergiile referitoare la o protectie
sporitad a sanatatii si sigurantei a milioane
de lucratori din UE), inclusiv componenta
pentru ocuparea fortei de munca si inovare
sociala (EaSI), al Fondului InvestEU, al
programului privind piata unica, al
Fondului european de dezvoltare regionala
(FEDR), inclusiv Interreg, al
Mecanismului de redresare si rezilientd
inclusiv Instrumentul de realizare a
reformelor, al Erasmus, al Corpului
european de solidaritate, al Instrumentului
de sprijin pentru atenuarea riscurilor de
somaj intr-o situatie de urgenta (SURE) si
al instrumentelor de actiune externa ale
UE, cum ar fi Instrumentul de vecinatate,
cooperare pentru dezvoltare si cooperare
internationala si Instrumentul de asistenta
pentru preaderare III. Dupa caz, se vor
stabili norme comune, in vederea asigurarii
coerentei si complementaritatii dintre
fonduri, evitdnd suprapunerile sau
dublarea finantarii, garantand totodata
respectarea particularitdtilor acestor
politici, precum si in vederea alinierii la

temeiul FEDR si FSE+. cerintele strategice ale acestor politici,
programe si fonduri, cum ar fi conditiile
favorizante stabilite in temeiul FEDR si
FSE+.
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Amendamentul 249

Propunere de regulament
Considerentul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(20a) Programul ar trebui sa contribuie la
crearea unei rezerve de produse esentiale
pentru situatiile de criza din domeniul
sandatatii, cum ar fi medicamentele
esentiale, vaccinurile si dispozitivele
medicale, in sinergie si complementaritate
cu rescEU, Instrumentul pentru sprijin de
urgentd, Instrumentul pentru rezilienta si
alte politici, programe si fonduri ale
Uniunii.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) In conformitate cu articolul 114 din
TFUE, ar trebui sa se asigure un nivel inalt
de protectie a sdnatatii in legislatia
adoptata de Uniune pentru instituirea si
functionarea pietei interne. In temeiul
articolului 114 din TFUE si al articolului
168 alineatul (4) litera (c¢) din TFUE, a fost
dezvoltat un corpus considerabil de acquis
al Uniunii care garanteaza standardele
ridicate de calitate si de siguranta a
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale. Avand in vedere cresterea cererii
in materie de asistentd medicala, sistemele
de sanatate din statele membre se confrunta
cu provocari in ceea ce priveste
disponibilitatea si accesibilitatea
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale. Pentru a asigura o mai buna
protectie a sandtatii publice, precum si
siguranta si autonomizarea pacientilor din
Uniune, este esential ca pacientii si

Amendamentul

(21) In conformitate cu articolul 114 din
TFUE, ar trebui sa se asigure un nivel inalt
de protectie a sdnatatii in legislatia
adoptata de Uniune pentru instituirea si
functionarea pietei interne. In temeiul
articolului 114 din TFUE si al articolului
168 alineatul (4) litera (c) din TFUE, a fost
dezvoltat un corpus considerabil de acquis
al Uniunii care garanteaza standardele
ridicate de calitate si de siguranta a
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale. Avand 1n vedere cresterea cererii
in materie de asistentd medicala, sistemele
de sanatate din statele membre se confrunta
cu provocari in ceea ce priveste
disponibilitatea si accesibilitatea
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale. Pentru a asigura o mai buna
protectie a sandtatii publice, precum si
siguranta si autonomizarea pacientilor din
Uniune, este esential ca pacientii si
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sistemele de sdnatate sa aiba acces la
produse medicale de 1nalta calitate si sa
beneficieze pe deplin de acestea.

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Prin urmare, programul ar trebui sa
sprijine actiuni de monitorizare a
deficitelor de medicamente, de dispozitive
medicale si de alte produse medicale si sa
asigure o mai mare disponibilitate si
accesibilitate a acestor produse, limitand,
in acelasi timp, dependenta lanturilor lor de
aprovizionare fata de tarile terte. In special,
pentru a raspunde nevoilor medicale
nesatisfacute, programul ar trebui sa
sprijine trialurile clinice, cu scopul de a
accelera dezvoltarea, autorizarea si accesul
la medicamente inovatoare si eficiente, sa
promoveze stimulentele pentru dezvoltarea
unor astfel de medicamente ca
antimicrobiene si sa incurajeze
transformarea digitala a produselor din
domeniul asistentei medicale si a
platformelor de monitorizare si colectare a
informatiilor privind medicamentele.

sistemele de sdnatate sa aiba acces la
produse medicale de 1nalta calitate, la
preturi accesibile, echitabile, eficiente si
sustenabile, inclusiv intr-un context
transfrontalier, si sa beneficieze pe deplin
de acestea, pe baza unor informatii
medicale transparente, consecvente si
orientate cdtre pacient.

Amendamentul

(22) Programul ar trebui sa sprijine
dezvoltarea unui sistem european de
monitorizare, raportare si notificare a
deficitelor de medicamente, de dispozitive
medicale, de vaccinuri, de instrumente de
diagnosticare si de alte produse medicale,
pentru a evita fragmentarea pietei unice si
pentru a asigura o mai mare
disponibilitate si accesibilitate a acestor
produse, limitand, in acelasi timp,
dependenta lanturilor lor de aprovizionare
fata de tarile terte. Programul ar trebui,
asadar, sd incurajeze productia de
medicamente si dispozitive medicale in
Uniune. In special, pentru a raspunde
nevoilor medicale nesatisfacute, programul
ar trebui sa sprijine generarea de dovezi
clinice §i din practica medicali reald care
sd permitd dezvoltarea, autorizarea,
evaluarea si accesul la medicamente
eficiente, inclusiv medicamente generice
s1 biosimilare, dispozitive medicale si
tratamente, sa promoveze cercetarea si
dezvoltarea de noi medicamente,
acorddnd o atentie deosebiti
medicamentelor antimicrobiene si
vaccinurilor pentru a combate rezistenta
la antimicrobiene (RAM) si bolile care pot
fi prevenite prin vaccinare, sa promoveze
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Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 22 a (nou)

Textul propus de Comisie

stimulente pentru a stimula capacitatea de
productie a antimicrobienenelor, a
tratamentelor personalizate si
vaccinurilor $i sa Incurajeze transformarea
digitala a produselor din domeniul
asistentei medicale si a platformelor de
monitorizare si colectare a informatiilor
privind medicamentele. Programul ar
trebui sa consolideze, de asemenea,
procesul decizional viziand
medicamentele, permitind accesul
autoritatilor de reglementare si al
organismelor care efectueaza evaluari ale
tehnologiilor medicale la datele medicale
reale, precum si analiza datelor de catre
respectivele autoritdti si organisme.
Programul ar trebui sa contribuie, de
asemenea, la asigurarea utilizarii optime
a rezultatelor cercetarii si sa faciliteze
adoptarea, extinderea si implementarea
inovarii in materie de sdndtate in
sistemele de sandatate si in practica clinica.

Amendamentul

(22a) Ar trebui stabilite definitii
armonizate la nivelul Uniunii pentru
urmdtorii termeni: ,,penurie’”, ,,tensiune”,
wintreruperi ale aprovizionarii”,
wepuizare a stocurilor” si ,,stocare
excesiva”. Comisia ar trebui sa depund
eforturi in vederea elaborarii unor astfel
de definitii armonizate, in strinsa
cooperare cu statele membre si cu toate
partile interesate relevante, inclusiv cu
organizatiile pacientilor. In plus, Comisia
ar trebui, in special, sd consolideze
definitia conceptului de ,,penurie”
propusa in 2019 de grupul operativ

comun al Agentiei Europene pentru
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Medicamente (EMA) si al Retelei
directorilor agentiilor pentru

medicamente (DAM).
Amendamentul 30
Propunere de regulament
Considerentul 23
Textul propus de Comisie Amendamentul

(23) Deoarece utilizarea optima a
medicamentelor si a antimicrobienelor in
special genereaza beneficii pentru persoane
si pentru sistemele de sanatate, programul
ar trebui sa promoveze utilizarea prudenta
si eficientd a acestora. In conformitate cu
Planul de actiune european ,,0 singura
sanatate” impotriva rezistentei la
antimicrobiene'#, adoptat in iunie 2017 ca
urmare a solicitarii statelor membre, si
avand in vedere experienta in ceea ce
priveste infectiile secundare bacteriene
legate de COVID-19, este esential ca
programul sa sprijine actiuni care vizeaza
utilizarea prudenta a antimicrobienelor la
oameni, animale si culturi, in cadrul unei
politici integrate privind siguranta
pacientilor si prevenirea erorilor medicale.

!4 Comunicarea Comisiei citre Consiliu si
Parlamentul European - Un plan de actiune

(23) Deoarece utilizarea optima a
medicamentelor si a antimicrobienelor in
special genereaza beneficii pentru persoane
si pentru sistemele de sanatate, programul
ar trebui sa promoveze utilizarea prudenta
si eficientd a acestora. In conformitate cu
Planul de actiune european ,,0 singura
sanatate” impotriva rezistentei la
antimicrobiene'#, adoptat in iunie 2017 ca
urmare a solicitarii statelor membre, si
avand in vedere ca infectiile si sepsisul
cauzate de bacteriile rezistente la
antibiotice au fost responsabile de un
numadr mare de decese in Uniune, este
esential ca programul s sprijine actiuni
care vizeaza utilizarea prudenta a
antimicrobienelor la oameni, animale si
culturi, precum si actiuni care includ
utilizarea tratamentelor integrative fara
antibiotice, in cadrul unei politici integrate
privind siguranta pacientilor si prevenirea
erorilor medicale. Programul ar trebui sd
sprijine programele de monitorizare §i
supraveghere privind utilizarea
antimicrobienelor si RAM si sa sustina
punerea in aplicare a planurilor locale,
regionale si nationale de combatere a
RAM, cu ajutorul strategiilor bazate pe
dovezi si al partajarii de bune practici in
cadrul Uniunii.

!4 Comunicarea Comisiei citre Consiliu si
Parlamentul European - Un plan de actiune
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european ,,0 singura sanatate” (One
Health) impotriva rezistentei la
antimicrobiene (RAM)
[COM(2017)0339 final din 29.6.2017].

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Intrucat poluarea mediului cauzati
de substante farmaceutice umane si
veterinare este o problema de mediu
emergenta care poate avea un impact
asupra sanatatii publice, programul ar
trebui sa promoveze masuri de consolidare
a evaluarii si a gestiondrii adecvate a
riscurilor de mediu asociate cu productia,
utilizarea si eliminarea medicamentelor in
conformitate cu Abordarea strategica a
Uniunii Europene privind impactul
substantelor farmaceutice asupra
mediului'®.

1> Comunicare a Comisiei citre
Parlamentul European, Consiliu si
Comitetul Economic si Social European -
Abordarea strategica a Uniunii Europene
privind impactul substantelor farmaceutice
asupra mediului [COM(2019)128 final din
11.3.2019].

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 25

european ,,0 singura sanatate” (One
Health) impotriva rezistentei la
antimicrobiene (RAM)
[COM(2017)0339 final din 29.6.2017].

Amendamentul

(24) Intrucat poluarea cauzati de
substante farmaceutice umane si veterinare
este o problema de mediu emergenta care
poate avea un impact asupra sandtatii
publice, programul ar trebui sa promoveze
masuri de consolidare a evaludrii si a
gestionarii adecvate a riscurilor de mediu
asociate cu productia, utilizarea si
eliminarea medicamentelor in conformitate
cu Abordarea strategicd a Uniunii
Europene privind impactul substantelor
farmaceutice asupra mediului'>.

1> Comunicare a Comisiei citre
Parlamentul European, Consiliu si
Comitetul Economic si Social European -
Abordarea strategica a Uniunii Europene
privind impactul substantelor farmaceutice
asupra mediului [COM(2019)128 final din
11.3.2019].
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Textul propus de Comisie

(25) Legislatia Uniunii in domeniul
sandtatii are un impact imediat asupra
sanatatii publice, asupra eficientei si
rezilientei sistemelor de sdnatate si asupra
bunei functiondri a pietei interne. Cadrul de
reglementare pentru medicamente si
tehnologii medicale (medicamente,
dispozitive medicale si substante de origine
umana), precum si cel referitor la tutun, la
drepturile pacientilor privind asistenta
medicald transfrontaliera si la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sdnatate sunt
esentiale pentru protectia sanatatii in
Uniune. Prin urmare, programul ar trebui
sa sprijine elaborarea, punerea in aplicare
s1 asigurarea respectarii legislatiei Uniunii
in domeniul sanatatii si sa furnizeze date de
inalta calitate, comparabile si fiabile pentru
a sprijini elaborarea de politici si
monitorizarea.

Amendamentul

(25) Legislatia Uniunii in domeniul
sandtatii are un impact imediat asupra
sanatdtii i sigurantei publice, asupra
eficientei si rezilientei sistemelor de
sandtate si asupra bunei functionari a pietei
interne. Cadrul de reglementare pentru
medicamente si tehnologii medicale
(medicamente, dispozitive medicale si
substante de origine umana), precum si cel
referitor la tutun, la drepturile pacientilor
privind asistenta medicala transfrontaliera
si la amenintarile transfrontaliere grave
pentru sanatate sunt esentiale pentru
protectia sanatdtii in Uniune. Prin urmare,
programul ar trebui sa sprijine elaborarea,
punerea in aplicare si asigurarea respectarii
legislatiei Uniunii in domeniul sanatatii si,
in colaborare cu parteneri-cheie precum
EMA si ECDC, sa furnizeze date de Tnaltd
calitate, impartiale, comparabile si fiabile,
inclusiv date din practica medicali reala
colectate la nivel local in intreaga
Europa, printr-o metodologie omogenda
bine definita, pentru a sprijini elaborarea
de politici s1 monitorizarea, a stabili
obiective si a dezvolta instrumente de
evaluare a progreselor.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Cooperarea transfrontaliera in ceea
ce priveste furnizarea de asistentd medicala
pacientilor care circuld intre statele
membre, colaborarea iIn domeniul
evaluarilor tehnologiei medicale (HTA) si
retelele europene de referintd (ERN) sunt

Amendamentul

(26) Cooperarea transfrontaliera in ceea
ce priveste furnizarea de asistentd medicala
pacientilor care circuld intre statele
membre sau locuiesc in zone frontaliere,
colaborarea in domeniul evaluarilor
tehnologiei medicale (HTA) si retelele
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exemple de domenii in care activitatea
integrata a statelor membre a demonstrat o
valoare adaugata puternica si un potential
ridicat de crestere a eficientei sistemelor de
sandtate si, prin urmare, a sanatatii in
general. Prin urmare, programul ar trebui
sa sprijine activitatile care permit o astfel
de activitate integrata si coordonata, care
serveste, de asemenea, la promovarea
punerii in aplicare a unor practici cu impact
puternic care vizeaza sa distribuie in modul
cel mai eficient resursele disponibile pentru
Ppopulatia si zonele vizate, cu scopul de a
maximiza impactul acestora.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie

europene de referintd (ERN) sunt exemple
de domenii in care activitatea integrata a
statelor membre a demonstrat o valoare
adaugata puternica si un potential ridicat de
crestere a eficientei sistemelor de sandtate
si, prin urmare, a sanatatii in general. Prin
urmare, programul ar trebui sa urmdreasca
asigurarea faptului ca o astfel de activitate
integrata si coordonata este dezvoltatd si
pusd in aplicare la intregul sau potential
in domenii precum HTA si ERN. Aceasta
activitate ar servi la promovarea punerii in
aplicare a unor practici cu impact puternic
care vizeaza sa distribuie in modul cel mai
eficient resursele disponibile pentru
grupurile relevante ale populatiei, cu
scopul de a maximiza impactul acestora.

Amendamentul

(26a) Solidaritatea si unitatea sunt
principii ale Uniunii si programul ar
trebui sa asigure ca Uniunea are o
abordare coerentd pentru combaterea
amenintdrilor transfrontaliere la adresa
sandtdatii. In temeiul articolului 168 din
TFUE, programul ar trebui sa sprijine
crearea unui mecanism european de
raspuns in domeniul sanatdtii, pregitit sa
raspunda la amenintarile la adresa
sandtatii publice, coordonat de ECDC si
condus de comisarul pentru sandtate §i
comisarul pentru gestionarea crizelor, in
deplina colaborare cu alte agentii ale UE
in domeniul sanatatii. Acest mecanism
care dispune de propriile sale resurse
medicale in baza unui mecanism al
Uniunii de protectie civild ar trebui sa
aibd pregdtit un plan de urgentd in caz de
pandemie, pentru a avea un raspuns
coordonat §i capacitatea de a extinde
rapid raspunsul la viitoare crize sanitare,
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Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Retelele europene de referinta,
instituite Tn conformitate cu Directiva
2011/24/UE a Parlamentului European si a
Consiliului'®, sunt retele virtuale care
implica participarea furnizorilor de servicii
medicale din Intreaga Europa. Scopul lor
este de a facilita discutiile privind bolile
sau afectiunile complexe sau rare, care
necesita un tratament foarte specializat,

precum si cunostinte si resurse concentrate.

Intrucat retelele pot imbunatati accesul la
diagnostic si furnizarea de asistenta
medicald de inalta calitate pacientilor care
sufera de boli rare si pot constitui puncte
de contact pentru formarea si cercetarea
medicald, precum si pentru diseminarea de
informatii, programul ar trebui sa
contribuie la dezvoltarea retelelor prin
intermediul retelelor europene de referinta
si al altor retele transnationale. Programul
ar trebui sd 1a in considerare extinderea
retelelor europene de referintd dincolo de
bolile rare, la bolile transmisibile si
netransmisibile, cum ar fi cancerul.

pe baza informatiilor standardizate.

Amendamentul

(27) Retelele europene de referinta,
instituite In conformitate cu Directiva
2011/24/UE a Parlamentului European si a
Consiliului'®, sunt retele virtuale care
implica participarea furnizorilor de servicii
medicale din intreaga Europa. Scopul lor
este de a facilita discutiile privind bolile
sau afectiunile complexe sau rare, care
necesita un tratament foarte specializat,
precum si cunostinte si resurse concentrate.
Retelele europene de referinti constituie o
platformad inovatoare care reprezinta o
oportunitate unicd i care, prin
intermediul partajarii si al utilizarii
inovatoare a cunostintelor si a datelor
medicale la nivel transfrontalier, are drept
scop imbunadtditirea diagnosticarii si a
boala rara sau complexa. Programul ar
trebui, asadar, sa furnizeze o finantare
adecvata pentru a sprijini activititile de
coordonare si de colaborare ale retelelor
europene de referintd, atdt ale celor
existente, cdt si ale celor viitoare, prin
intermediul granturilor sau al altor
instrumente adecvate scopului.
Programul ar trebui sa suplimenteze
finantarea actuald pentru a se asigura cd
ERN indeplinesc obiectivele stabilite in
cadrul misiunii lor. Intrucat retelele pot
imbunatati accesul la diagnostic si
furnizarea de asistentd medicala de inalta
calitate pacientilor care sufera de boli rare
si pot constitui puncte de contact pentru
formarea si cercetarea medicald, precum si
pentru diseminarea de informatii,
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16 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011
privind aplicarea drepturilor pacientilor in

cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(JOL 88,4.4.2011, p. 45).

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie

programul ar trebui sd contribuie, de
asemenea, la dezvoltarea retelelor prin
intermediul retelelor europene de referinta
si al altor retele transnationale. Programul
ar trebui sd ia In considerare consolidarea
ERN, sprijinind crearea de noi ERN
pentru a aborda bolile transmisibile,
sarcinile complexe si bolile mintale rare si
complexe. Consolidarea ERN poate juca
un rol esential in sprijinirea adoptarii la
nivelul Uniunii a unui cadru comun nou
de depistare, primele elemente ale
acestuia fiind criteriile si mecanismele de
selectie a bolilor, cu scopul de a depasi
inegalitatile existente la nivelul statelor
membre in ceea ce priveste acoperirea
programelor de depistare. Programul ar
trebui sa ia in considerare, de asemenea,
dezvoltarea de retele de excelentdi in
domeniul bolilor transmisibile si
netransmisibile, inclusiv al cancerului si
cancerului pediatric, bolilor
cardiovasculare, bolilor respiratorii
cronice, diabetului, bolilor mintale,
bolilor neurodegenerative si al altor boli
cronice grave, precum $i in domeniul
gestionarii crizelor sanitare.

16 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011
privind aplicarea drepturilor pacientilor in

cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(JOL 88,4.4.2011, p. 45).

Amendamentul

(27a) ERN se confruntd cu provocari
semnificative in ceea ce priveste
asigurarea sustenabilititii lor financiare
si a capacitatii de a functiona intr-o
manierd eficace in cadrul sistemelor
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nationale de sdanatate si intre acestea,
astfel cum a subliniat Curtea de Conturi
Europeanad in raportul sau special

nr. 07/2019: ,,Actiunile UE in domeniul
asistentei medicale transfiontaliere”%,

T6a JO C 192, 7.6.2019, p. 5.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) Pentru a optimiza valoarea adaugata
si impactul ca urmare a investitiilor
finantate integral sau partial de la bugetul
Uniunii, ar trebui sa se urmareasca
realizarea de sinergii in special intre
Programul de actiune a Uniunii n
domeniul sanatatii si alte programe ale
Uniunii, inclusiv cele realizate prin
gestiune partajatd. Pentru a maximiza
aceste sinergii, ar trebui sa se asigure
mecanisme generice esentiale, inclusiv
finantarea cumulativd a unei actiuni din
cadrul Programului de actiune a Uniunii in
domeniul sandtatii si un alt program al
Uniunii, atat timp cat astfel de finantari
cumulate nu depasesc costurile eligibile
totale ale actiunii. In acest scop, prezentul
regulament ar trebui sa stabileasca norme
adecvate, in special cu privire la
posibilitatea de a declara aceleasi costuri
sau aceleasi cheltuieli intr-un mod
proportional cu Programul de actiune a
Uniunii in domeniul sanatatii si un alt
program al Uniunii.

JO C ... / Nepublicat inca

Amendamentul

(30) Pentru a optimiza valoarea adaugata
si impactul ca urmare a investitiilor
finantate integral sau partial de la bugetul
Uniunii, ar trebui sa se urmareasca
realizarea de sinergii in special intre
Programul de actiune a Uniunii in
domeniul sanatatii si alte programe ale
Uniunii, inclusiv cele realizate prin
gestiune partajata, indeosebi programul
Interreg, care abordeaza deja cooperarea
transfrontalierd in domeniul sanatatii si
contribuie la facilitarea mobilitdtii
transfrontaliere a pacientilor si a cadrelor
medicale si la extinderea accesului la
servicii medicale de inalti calitate prin
utilizarea echipamentelor comune, a
serviciilor partajate si a facilitatilor
comune in zonele transfrontaliere. Pentru
a maximiza aceste sinergii §i a se evita
dublarea eforturilor, ar trebui sa se asigure
mecanisme generice esentiale, inclusiv
finantarea cumulativa a unei actiuni din
cadrul Programului de actiune a Uniunii in
domeniul sandtatii si un alt program al
Uniunii, atat timp cat astfel de finantari
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Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Avand in vedere natura specifica a
obiectivelor si a actiunilor care fac obiectul
programului, autoritatile competente din
statele membre sunt cel mai bine plasate, in
anumite cazuri, pentru a pune in aplicare
activitatile aferente. Autoritatile respective,
desemnate chiar de statele membre, ar
trebui, asadar, sa fie considerate beneficiari
identificati In sensul articolului 195 din
Regulamentul financiar, iar granturile ar
trebui sd fie acordate acestor autoritati fara
publicarea prealabild a unor cereri de
propuneri.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 31 a (nou)

cumulate nu depasesc costurile eligibile
totale ale actiunii. In acest scop, prezentul
regulament ar trebui sa stabileasca norme
adecvate, in special cu privire la
posibilitatea de a declara aceleasi costuri
sau aceleasi cheltuieli intr-un mod
proportional cu Programul de actiune a
Uniunii in domeniul sanatatii si un alt
program al Uniunii, garantind o raportare
detaliata si transparentd.

Amendamentul

(31) Avand in vedere natura specifica a
obiectivelor si a actiunilor care fac obiectul
programului, autoritatile competente din
statele membre sunt cel mai bine plasate, in
anumite cazuri, pentru a pune in aplicare
activitatile aferente. Autoritatile respective,
desemnate chiar de statele membre, ar
trebui, asadar, sa fie considerate beneficiari
identificati n sensul articolului 195 din
Regulamentul financiar, iar granturile ar
trebui sd fie acordate acestor autoritati fara
publicarea prealabild a unor cereri de
propuneri. Investitiile din program ar
trebui puse in aplicare in stransa
cooperare cu statele membre, in special in
domeniile care intra sub incidenta
competentelor nationale.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(31a) Pentru a se asigura aplicarea
fiecaruia dintre aceste obiective la nivelul
Uniunii, Comisia ar trebui sa majoreze
bugetul si sa prezinte o propunere de
consolidare a mandatelor ECDC si EMA,
care urmadresc deja unele dintre
obiectivele programului ,,UE pentru
sandatate” la nivelul lor, si ar trebui sa
aibd un rol mai important in guvernanta
programului.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Date fiind valorile comune ale
solidaritatii in vederea unei acoperiri
echitabile si universale a unor servicii de
sanatate de calitate ca baza pentru politicile
Uniunii in acest domeniu, precum si faptul
ca Uniunea joaca un rol central in
accelerarea progreselor legate de
provocdrile globale in materie de
sanatate'’, programul ar trebui sa sprijine
contributia Uniunii la initiativele
internationale si globale in domeniul
sanatatii, in vederea imbunatatirii sanatatii,
a reducerii inegalitdtilor si a sporirii
protectiei impotriva amenintarilor globale
la adresa sanatatii.

19 Concluziile Consiliului privind rolul UE
in sdnatatea globala, ceade a3 011-a
reuniune a Consiliului Afaceri Externe,
Bruxelles, 10 mai 2010.

Amendamentul

(33) Date fiind valorile comune ale
solidaritatii in vederea unei acoperiri
accesibile, echitabile si universale a unor
servicii de sanatate de calitate, inclusiv
intr-un context transfrontalier, ca baza
pentru politicile Uniunii in acest domeniu,
precum si faptul ca Uniunea joaca un rol
central in accelerarea progreselor legate de
provocdrile globale in materie de
sanitate'”, programul ar trebui si sprijine
contributia Uniunii la initiativele
internationale si globale in domeniul
sanatatii, in vederea imbunatatirii sanatatii,
a reducerii inegalitdtilor si a sporirii
protectiei impotriva amenintarilor globale
la adresa sanatatii.

19 Concluziile Consiliului privind rolul UE
in sdnatatea globald, ceade a3 011-a
reuniune a Consiliului Afaceri Externe,
Bruxelles, 10 mai 2010.
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Amendamentul 41

Propunere de regulament
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Pentru a maximiza eficacitatea si
eficienta actiunilor de la nivelul Uniunii si
de la nivel international, ar trebui sa se
intensifice cooperarea cu organizatiile
internationale relevante, cum ar fi
Organizatia Natiunilor Unite si agentiile
sale specializate, in special OMS, Banca
Mondiala, precum si cu Consiliul Europei
si cu Organizatia pentru Cooperare si
Dezvoltare Economica (OCDE), in vederea
punerii in aplicare a programului. in
temeiul articolului 94 din Decizia

nr. 2013/755/UE a Consiliului®®,
persoanele si entitdtile stabilite in tarile si
teritoriile de peste mari (TTPM) sunt
eligibile pentru finantare, fiind supuse
normelor si obiectivelor programului si
masurilor posibile aplicabile statului
membru de care tin TTPM-urile relevante.

" Decizia 2013/755/UE a Consiliului din
25 noiembrie 2013 privind asocierea tarilor
si teritoriilor de peste mari la Uniunea

Europeana (,,Decizia de asociere peste
mari”) (JO L 344, 19.12.2013, p. 1).

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Considerentul 34 a (nou)

Amendamentul

(34) Pentru a maximiza eficacitatea si
eficienta actiunilor de la nivelul Uniunii si
de la nivel international, ar trebui sa se
intensifice cooperarea cu statele membre si
cu organizatiile internationale relevante,
cum ar fi Organizatia Natiunilor Unite si
agentiile sale specializate, in special OMS,
Banca Mondiald, precum si cu Consiliul
Europei si cu Organizatia pentru Cooperare
si Dezvoltare Economica (OCDE), in
vederea punerii in aplicare a programului.
In temeiul articolului 94 din Decizia
2013/755/UE a Consiliului®, persoanele si
entitatile stabilite in tarile si teritoriile de
peste mari (TTPM) sunt eligibile pentru
finantare, fiind supuse normelor si
obiectivelor programului si masurilor
posibile aplicabile statului membru de care
tin TTPM-urile relevante.

20 Decizia 2013/755/UE a Consiliului din
25 noiembrie 2013 privind asocierea tarilor
si teritoriilor de peste mari la Uniunea

Europeana (,,Decizia de asociere peste
mari”) (JO L 344, 19.12.2013, p. 1).
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Considerentul 34 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Considerentul 39 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(34a) Programul ar trebui sda garanteze o
puternica implicare a societatii civile, in
special a asociatiilor de pacienti si a
mediului academic, indeosebi a
asociatiilor cadrelor medicale, pentru a
asigura o reprezentare $i 0 participare
echilibratd la atingerea obiectivelor
privind sandtatea publica. Organizatiile
de sdandtate europene ar trebui sa
contribuie la punerea in aplicare si la
evaluarea programului.

Amendamentul

(34b) Pentru a se asigura o punere in
aplicare coerenti a actiunilor incluse in
program, ar trebui sd se instituie un Grup
de coordonare al programului ,,UE
pentru sdandtate”.

Amendamentul

(39a) Potrivit OMS, schimbdarile climatice
afecteazd factorii determinanti sociali si
de mediu ai sanatatii, inclusiv aer curat,
apa potabila sigurd, alimente suficiente si
locuinte sigure, si in fiecare an, in
perioada 2030-2050, se asteapta

250 000 de decese suplimentare cauzate
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Amendamentul 45

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40) Reflectand importanta combaterii
schimbarilor climatice in concordanta cu
angajamentele Uniunii de a pune in
aplicare Acordul de la Paris si de a
indeplini obiectivele de dezvoltare durabila
ale Organizatiei Natiunilor Unite, acest
program va contribui la integrarea
actiunilor in domeniul climei in politicile
Uniunii si la atingerea tintei globale ca
25 % din cheltuielile de la bugetul UE sa
sprijine obiectivele in domeniul climei.
Actiunile relevante vor fi identificate n
timpul pregétirii si punerii in aplicare a
programului si vor fi reexaminate in
contextul evaluarii sale intermediare.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Considerentul 40 a (nou)

de malnutritie, malarie, diaree $i stres
termic, temperaturile extrem de ridicate
ale aerului contribuind direct la decese,
indeosebi in randul persoanelor in virsta
si al celor vulnerabile. Prin inundatii,
valuri de caldurd, secete si incendii,
schimbarile climatice au un impact
considerabil asupra sandtatii umane,
inclusiv prin subnutritie, bolile
cardiovasculare §i respiratorii si infectiile
cu transmitere prin vectori.

Amendamentul

(40) Reflectand importanta combaterii
schimbarilor climatice in concordanta cu
angajamentele Uniunii de a pune in
aplicare Acordul de la Paris si de a
indeplini obiectivele de dezvoltare durabila
ale Organizatiei Natiunilor Unite, acest
program va contribui la integrarea
actiunilor in domeniul climei in politicile
Uniunii si la atingerea tintei globale ca
30 % din cheltuielile de la bugetul UE sa
sprijine obiectivele in domeniul climei.
Actiunile relevante vor fi identificate in
timpul pregétirii si punerii in aplicare a
programului si vor fi reexaminate in
contextul evaluarii sale intermediare.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(40a) Recunoscdnd importanta realizdrii
egalitatii de gen, acest program ar trebui
sa contribuie la integrarea egalitatii de
gen in politicile Uniunii. Programul ar
trebui sa utilizeze instrumente de
integrare a dimensiunii de gen si de
bugetare de gen pentru a se asigura cd se
dd raspuns crizelor sanitare intr-un mod
sensibil la dimensiunea de gen si
transformator si ca nevoile specifice in
materie de sandatate ale femeilor si fetelor
sunt abordate in timpul si in urma unei
crize sanitare.

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43) Avand in vedere natura si amploarea
potentiald a amenintarilor transfrontaliere
pentru sandtatea umana, obiectivul de a
proteja populatia Uniunii de astfel de
amenintari s1 de a creste gradul de pregatire
pentru situatii de criza nu poate fi realizat
in mod satisfacator de cdtre statele membre
actionand singure. In conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana, se pot lua masuri la
nivelul Uniunii pentru a sprijini eforturile
statelor membre de a asigura un nivel
ridicat de protectie a sandtdtii publice, de a
imbunatati disponibilitatea i
accesibilitatea in Uniune a
medicamentelor, a dispozitivelor medicale
si a altor produse necesare in situatii de
crizd, de a sprijini inovarea si de a sprijini
activitatea integratd si coordonata si

Amendamentul

(43) Avand in vedere natura si amploarea
potentiald a amenintarilor transfrontaliere
pentru sandtatea umana, obiectivul de a
proteja populatia Uniunii de astfel de
amenintari s1 de a creste gradul de pregatire
pentru situatii de criza nu poate fi realizat
in mod satisfacator de cdtre statele membre
actionand singure. In conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana, ar trebui sa se ia
masuri la nivelul Uniunii pentru a sprijini
eforturile statelor membre de a asigura un
nivel ridicat de protectie a sanatatii publice,
de a imbunatati disponibilitatea,
sustenabilitatea, acceptabilitatea,
accesibilitatea, siguranta si pretul
abordabil in Uniune a medicamentelor, a
dispozitivelor medicale si a altor produse si
servicii necesare in situatii de criza
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punerea in aplicare a celor mai bune
practici intre statele membre, precum si de
a reduce inegalitatile in ceea ce priveste
accesul la sdnatate in intreaga UE, intr-un
mod care sd genereze o crestere a eficientei
si un impact cu valoare adaugata care nu ar
putea fi generate prin actiuni Intreprinse la
nivel national, cu respectarea competentei
si a responsabilitatii statelor membre 1n
domeniile acoperite de program. In
conformitate cu principiul
proportionalitatii, prevazut la acelasi
articol, dispozitiile prezentului regulament
nu depdsesc ceea ce este necesar pentru
atingerea acestor obiective.

sanitard, de a sprijini inovarea si de a
sprijini activitatea integrata si coordonata si
punerea in aplicare a celor mai bune
practici intre statele membre si intre
regiunile acestora, precum si de a reduce
inegalitatile si inechitdtile in ceea ce
priveste accesul la sanatate in intreaga UE,
intr-un mod care sd genereze o crestere a
eficientei si un impact cu valoare adaugata
care nu ar putea fi generate prin actiuni
intreprinse la nivel national, cu respectarea
competentei si a responsabilitatii statelor
membre in domeniile acoperite de
program. in conformitate cu principiul
proportionalitdtii, prevazut la acelasi
articol, dispozitiile prezentului regulament
nu depdsesc ceea ce este necesar pentru
atingerea acestor obiective.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie

3) ,.criza sanitara” inseamna orice criza
sau incident grav care rezulta dintr-o
amenintare de origine umana, animala,
vegetala, alimentard sau de mediu, care are
o dimensiune sanitara si care necesita
luarea de mdsuri urgente de catre autoritati;

Amendamentul

(3) ,,crizd sanitard” inseamna orice criza
sau incident grav care rezulta dintr-o
amenintare de origine umana, animala,
vegetala, alimentard, chimica, biologica,
radiologica, nucleard, de mediu sau
necunoscutd, care are o dimensiune

sanitard si care necesitd luarea de masuri
urgente de cdtre autoritati;

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) ,,produse necesare in situatii de (4) ,,produse necesare in situatii de
12725/20 1t/CL/mms
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crizd” inseamna produse si substante
necesare, in contextul unei crize sanitare,
pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratarea unei boli si a consecintelor
acesteia, inclusiv, dar fara a se limita la:
medicamente, inclusiv vaccinuri, $i
produsele lor intermediare, principiile lor
active si materiile prime; dispozitive
medicale; echipamente spitalicesti si
echipamente medicale (cum ar fi
ventilatoarele, imbracamintea si
echipamentele de protectie, materialele si
instrumentele de diagnosticare);
echipamente individuale de protectie;
dezinfectanti si produsele lor intermediare
si materiile prime necesare pentru
producerea acestora;

crizd” inseamna produse, instrumente si
substante necesare, in contextul unei crize
sanitare, pentru prevenirea, diagnosticarea
sau tratarea unei boli si a consecintelor
acesteia §i pentru monitorizarea si
supravegherea epidemiologica a bolilor si
infectarilor, inclusiv, dar fara a se limita
la: medicamente, inclusiv vaccinuri, si
produsele lor intermediare, principiile lor
active si materiile prime; dispozitive
medicale; echipamente spitalicesti si
echipamente medicale (cum ar fi
ventilatoarele, imbracamintea si
echipamentele de protectie, materialele si
instrumentele de diagnosticare);
echipamente individuale de protectie;
dezinfectanti si produsele lor intermediare
si materiile prime necesare pentru
producerea acestora;

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 5

Textul propus de Comisie

(5) ,,abordare de tip «O singura
sanatate »” inseamna o abordare care
recunoaste cd sandtatea oamenilor $i a
animalelor sunt interconectate, ca bolile
pot fi transmise de la om la animale si
invers si, prin urmare, mdsurile de
combatere trebuie sd vizeze atit oamenii,
cdt si animalele, si cia mediul, oamenii si
animalele sunt interdependente;

Amendamentul

(5) ,abordare de tip «O singura
sanatate»” inseamna o abordare care
recunoaste interconexiunea dintre sfera
umand, cea a animalelor si cea a
mediului, ca bolile pot fi transmise de la
un pilon la altul si, prin urmare, trebuie
abordate intr-un mod holistic;
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Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 9

Textul propus de Comisie

(9) ,,amenintare transfrontaliera grava
pentru sanatate” inseamna un pericol care
ameninta viata sau sanatatea de origine
biologica, chimica, de mediu sau
necunoscuta, care se raspandeste sau
implica un risc semnificativ de raspandire
dincolo de frontierele nationale ale statelor
membre si care poate necesita coordonarea
la nivelul Uniunii in scopul asigurarii unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane;

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(9) ,,amenintare transfrontaliera grava
pentru sanatate” inseamna un pericol care
ameninta viata sau sandtatea de origine
biologica, chimica, radiologica, nucleara,
de mediu sau necunoscutd, care se
raspandeste sau implica un risc
semnificativ de raspandire dincolo de
frontierele nationale ale statelor membre si
care poate necesita coordonarea la nivelul
Uniunii in scopul asigurarii unui nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane;

Amendamentul

(9a) ,Sanatatea in toate politicile”
inseamnda o abordare a elaborarii, a
punerii in aplicare si a revizuirii
politicilor publice, indiferent de sector,
prin care se tine seama de implicatiile
deciziilor asupra sanatdtii si care
urmdreste sd creeze sinergii $i sd evite ca
astfel de politici sd aibd efecte negative
asupra sanatatii, pentru a imbunatati
sandtatea populatiei si echitatea in
materie de sdandtate;
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Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 9 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Programul urmareste urmatoarele obiective
generale, in conformitate cu abordarea de
tip ,,O singura sanatate”, dupd caz:

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 1

Textul propus de Comisie

1)  protejarea cetitenilor Uniunii
impotriva amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sanatate;

Amendamentul

(9b) , factori determinanti ai sanatatii”
inseamnd o serie de factori, cum ar fi
factorii comportamentali, biologici,
socioeconomici si de mediu, care
influenteaza starea de sanatate a unei
persoane;

Amendamentul

Programul urmareste urmatoarele obiective
generale, in conformitate cu abordarea de
tip ,,Sdandtatea in toate politicile”, dupa
caz, si cu abordarea de tip ,,O singura
sanatate”:

Amendamentul

(1) imbunatdtirea si favorizarea
sandtatii in Uniune, prin sprijinirea
promovarii sandatatii si a prevenirii
bolilor, reducerea inegalititilor in materie
de sandatate si asigurarea accesului egal si
deplin la sanatate;
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Amendamentul 56

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie

(2) imbunatatirea disponibilitatii in
Uniune a medicamentelor, a dispozitivelor
medicale si a altor produse necesare in
situatii de criza, asigurarea contributiei la
accesibilitatea acestora si sprijinirea
inovarii;

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie

(3) consolidarea sistemelor de sandtate si
a fortei de munca din domeniul sanatatii,
inclusiv prin transformarea digitald si

Amendamentul

(la) protejarea cetatenilor Uniunii
impotriva tuturor amenintdirilor
transfrontaliere grave pentru sandtate;
sprijinirea elaborarii si punerii in aplicare
a unor masuri mai bune de pregatire si
coordonare in cadrul statelor membre si
intre acestea in ceea ce priveste urgentele
sanitare;

Amendamentul

(2) sprijinirea legislatiei si politicilor
existente si viitoare ale Uniunii, printre
altele, pentru a restabili independenta
Jarmaceutica si a solutiona penuriile, a
imbunatati disponibilitatea, accesibilitatea
si pretul abordabil al asistentei medicale si
serviciilor de sanatate in Uniune si a
sustine cercetarea i inovarea, precum
dezvoltarea in domeniul sanatatii si al
asistentei medicale, fiara dublarea
eforturilor din alte programe, inclusiv
Orizont Europa;

Amendamentul

(3) consolidarea sistemelor de sandtate si
a sustenabilitatii acestora, precum $i a
fortei de muncd din domeniul sanatatii,
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printr-o activitate integrata si coordonata
sporitd a statelor membre, prin punerea in
aplicare sustinutd a celor mai bune practici
si prin schimbul de date, pentru a creste
nivelul general de sanatate publica.

Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Obiectivele generale mentionate la
articolul 3 sunt urmarite prin intermediul
urmatoarelor obiective specifice, in
conformitate cu abordarea de tip ,,O
singurd sandtate”, dupd caz:

Amendamentul 226

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1

Textul propus de Comisie

(1) consolidarea capacitatii Uniunii de
prevenire, pregatire si raspuns la
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate si gestionarea crizelor sanitare,
inclusiv prin coordonarea, furnizarea si
desfasurarea capacitatii de asistenta
medicald de urgenta, colectarea de date si
supravegherea;

inclusiv prin transformarea digitala si
printr-o activitate integrata si coordonata
sporita a statelor membre, inclusiv la nivel
national, regional si local, prin punerea in
aplicare sustinutd a celor mai bune practici
si prin schimbul de date comparabile si
interoperabile, cu scopul de a creste
nivelul general de sanatate publica, de a
imbunatati cunostintele in materie de
sandtate si de a face sistemele de sdindtate
mai reziliente si mai reactive.

Amendamentul

Obiectivele generale mentionate la
articolul 3 sunt urmarite prin intermediul
urmatoarelor obiective specifice, in
conformitate cu abordarea de tip
wSdndtatea in toate politicile”, dupa caz,
si cu abordarea de tip ,,0 singura
sandtate”:

Amendamentul

(1) consolidarea capacitatii Uniunii de
prevenire, pregatire si raspuns rapid la
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sandtate si gestionarea crizelor sanitare,
inclusiv prin coordonarea, furnizarea si
desfasurarea capacitatii de asistenta
medicald de urgentd, colectarea de date si
supravegherea, coordonarea testelor de
rezistentd a sistemelor nationale de
sandtate si elaborarea unor standarde
pentru o asistentd medicala de calitate;
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Amendamentul 250

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie

(2) asigurarea disponibilitatii in Uniune
a rezervelor sau a stocurilor de produse
necesare in situatii de criza, precum si a
unei rezerve de cadre medicale, de
personal medico-sanitar si de personal de
sprijin care sa fie mobilizat in caz de criza;

Amendamentul

(2) in sinergie cu alte instrumente,
programe si fonduri ale Uniunii,
sprijinirea actiunilor care sa faciliteze
mobilizarea cadrelor medicale, a
personalului medico-sanitar si a
personalului de sprijin in caz de criza,
cum ar fi personalul din cadrul Corpului
medical european, inclusiv prin
imbunatditirea formarii personalului si
actualizarea cunostintelor acestora,
precum i sprijinirea actiunilor menite sa
contribuie la disponibilitatea in Uniune,
in timpul unei crize, a produselor
esentiale pentru situatiile de criza din
domeniul sandtatii, cum ar fi
medicamentele esentiale, vaccinurile si
dispozitivele medicale;

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie

(3) sprijinirea actiunilor menite sd
asigure disponibilitatea, accesibilitatea si
caracterul abordabil adecvate ale
produselor necesare in situatii de crizd si
ale altor materiale sanitare necesare;

Amendamentul

(3) consolidarea pietei europene a
medicamentelor pentru a asigura in mod
sustenabil disponibilitatea, accesibilitatea
s1 pretul abordabil ale medicamentelor,
solutiilor de e-sanatate, dispozitivelor
medicale si ale altor materiale sanitare
necesare §i produse medicale relevante
pentru situatii de crizd,
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Amendamentul 222

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie

(4) consolidarea eficacitétii, a
accesibilitatii, a durabilitatii si a rezilientei
sistemelor de sanatate, inclusiv prin
sprijinirea transformarii digitale, a
adoptarii de instrumente si servicii
digitale, a unor reforme sistemice, a
punerii in aplicare de noi modele de
ingrijire si @ unei asigurari de sanatate
universale, precum si reducerea
inegalitatilor in materie de sdnatate;

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(4) consolidarea eficacitatii, a
accesibilitatii, a durabilitatii si a rezilientei
sistemelor de sanatate, inclusiv prin
sprijinirea transformarii digitale, inclusiv
crearea si implementarea unui spatiu
european al datelor privind sandtatea,
reforme sistemice, punerea in aplicare de
noi modele de ingrijire, cresterea
accesului egal si in timp util la servicii de
asistentd medicald si la servicii de
ingrijire conexe bazate pe rezultate, axate
pe persoand, la preturi abordabile,
sustenabile si de buna calitate, precum si
obtinerea unei asigurdri de sdndtate
universale, care sd includa accesul la
sandtatea sexuald si reproductiva si
drepturile aferente si care sa reduca
inegalitdtile si inechitdtile in materie de
sanatate;

Amendamentul

(4a) consolidarea inovarii in Uniune
pentru a asigura dezvoltarea si adoptarea
urmatoarei generatii de medicamente,
vaccinuri §i dispozitive medicale, astfel
incdt sa se poatd raspunde provocirilor si
asteptarilor din ce in ce mai mari in
materie de asistentid medicald;
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Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 5

Textul propus de Comisie

(5) sprijinirea actiunilor menite sa
consolideze capacitatea sistemului de
sandtate de a favoriza prevenirea bolilor si
promovarea sanatatii, drepturile
pacientilor si asistenta medicali
transfrontalierd, precum si menite sd
promoveze excelenta cadrelor medicale si
a personalului medico-sanitar;

Amendamentul 245

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie
(6) sprijinirea actiunilor de
supraveghere, prevenire, diagnosticare,

tratare si ingrijire a bolilor netransmisibile,
in special a cancerului;

Amendamentul 66

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5) sprijinirea actiunilor menite sa
consolideze capacitatea sistemului de
sanatate de a favoriza prevenirea,
depistarea si diagnosticarea timpurie a
bolilor si implementarea promovdrii
sanatatii, abordarea factorilor
determinanti ai sanatatii, ameliorarea
cunostintelor in materie de sdndtate,
drepturile pacientilor si siguranta, precum
s asistenta medicald transfrontalierad,

Amendamentul

(6) sprijinirea actiunilor de
supraveghere, prevenire, diagnosticare,
tratare si ingrijire a bolilor netransmisibile,
diagnosticarea timpurie a bolilor
neurodegenerative si a altor afectiuni
cerebrale, n special a cancerului;

Amendamentul

(6a) intdarirea luptei impotriva cancerului
in Uniune, in sinergie cu planul european
de combatere a cancerului, inclusiv prin
sprijinirea actiunilor de supraveghere,
prevenire, diagnosticare timpurie si
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Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 6 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 7

Textul propus de Comisie

(7) favorizarea si sprijinirea utilizarii
prudente si eficiente a medicamentelor, in
special a antimicrobienelor, §i a unei
productii si elimindri mai ecologice a

tratament si de ingrijire a bolnavilor de
cancer, inclusiv cancerul pediatric,
precum §i prin sprijinirea infiintarii
Institutului European pentru Cancer;

Amendamentul

(6b) consolidarea combaterii bolilor
transmisibile si a amenintarilor la adresa
sanatatii;

Amendamentul

(6¢c) abordarea reticentei fata de
vaccinare §i sprijinirea actiunilor de
eradicare a bolilor care pot fi prevenite
prin vaccinare, inclusiv a cancerului;

Amendamentul

(7) favorizarea si sprijinirea utilizarii
prudente, eficiente si in cunostinti de
cauzd a medicamentelor, in special a
antimicrobienelor, dezvoltarea de
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medicamente care sunt, in mod intrinsec,
mai putin daundtoare mediului, a unei
productii mai ecologice a medicamentelor
si a eliminarii sigure din punct de vedere
ecologic a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale;

medicamentelor si a dispozitivelor
medicale;

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

(8) sprijinirea dezvoltarii, a punerii in
aplicare si a asigurarii respectarii legislatiei
Uniunii In domeniul sanatatii si furnizarea
de date de nalta calitate, comparabile si
fiabile, care sa stea la baza elaborarii de
politici si a monitorizarii, precum si
promovarea utilizarii evaludrilor de impact
ale politicilor relevante asupra sandatatii;

Amendamentul

(8) sprijinirea dezvoltarii, a punerii in
aplicare si a asigurdrii respectarii §i, dacd
este necesar, a revizuirii, legislatiei
Uniunii in domeniul sanatatii, furnizarea de
date de inalta calitate, comparabile si
fiabile, care sa stea la baza elaborarii de
politici si a monitorizarii acestora,
sprijinirea asigurarii de servicii de
ingrijire, satisfacerea nevoilor medicale
nesolutionate si promovarea utilizarii
evaludrilor de impact asupra sandtatii ale
celorlalte politici relevante ale Uniunii,

Amendamentele 246 si 71

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 9

Textul propus de Comisie

(9) sprijinirea activitatilor integrate ale
statelor membre si, in special, a sistemelor
lor de sdnatate, inclusiv punerea in aplicare
a unor practici de prevenire cu impact
puternic, precum si dezvoltarea includerii
in retea prin intermediul retelelor europene
de referinta si al altor retele transnationale;

Amendamentul

(9) sprijinirea activitatilor integrate ale
statelor membre si, n special, a sistemelor
lor de sdnatate, inclusiv punerea in aplicare
a unor practici de prevenire cu impact
puternic, sustinerea identificarii
tehnologiilor din domeniul sandtatii care
trebuie supuse evaludrii Uniunii,
consolidarea si dezvoltarea includerii in
retea prin retelele europene de referintd,
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Amendamentul 223

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 10

Textul propus de Comisie

(10) sprijinirea contributiei Uniunii la
initiativele internationale si globale in
domeniul sanatatii.

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pachetul financiar pentru
implementarea programului in perioada
2021-2027 se ridicala 1 946 614 000 EUR,

in preturi curente.

dezvoltarea si implementarea retelelor de
excelentd in domeniul bolilor
transmisibile si netransmisibile cu
prevalentd mare si a altor retele
transnationale, printre care reteaua
Orphanet, in deplina sinergie cu Orizont
Europa si cu misiunile si parteneriatele
sale, precum si cresterea considerabila a
numdrului de pacienti asigurati si
intarirea raspunsului la boli si probleme
de sanatate;,

Amendamentul

(10) sprijinirea contributiei Uniunii la
angajamentele si initiativele internationale
si globale in domeniul sanatatii, inclusiv
accesul la sandtate sexuald si
reproductiva si drepturile aferente.

Amendamentul

1. Pachetul financiar pentru
implementarea programului in perioada
2021-2027 se ridica la

10398 000 000 EUR, in preturi curente
(9370 000 000 EUR in preturi constante).
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Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Suma mentionata la alineatul (1)
poate fi utilizata pentru asistenta tehnica si
administrativa in punerea 1n aplicare a
programului, de exemplu pentru activitati
de pregatire, monitorizare, control, audit si
evaluare, inclusiv sistemele corporative de
tehnologie a informatiei.

Amendamentul 75
Propunere de regulament
Articolul 6

Textul propus de Comisie

Articolul 6

Resurse din Instrumentul de redresare al

Uniunii Europene

Masurile mentionate la articolul 2 din

Regulament [Instrumentul de redresare al

Uniunii Europene| sunt puse in aplicare
in cadrul programului cu ajutorul unei
sume de pdnd la 8 451 000 000 EUR, in
preturi curente, la care se face referire la
articolul 3 alineatul (2) litera (a) punctul
(iii) din regulamentul respectiv, sub
rezerva dispozitiilor de la articolul 5
alineatele (4) si (8).

Sumele respective constituie venituri
alocate externe in conformitate cu
articolul 21 alineatul (5) din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

Amendamentul 76

Amendamentul

2. Suma mentionata la alineatul (1)
poate fi utilizatd, de asemenea, pentru
asistenta tehnica si administrativa in
punerea in aplicare a programului, de
exemplu pentru activitati de pregatire,
monitorizare, control, audit si evaluare,
inclusiv sistemele corporative de
tehnologie a informatiei. Cheltuielile
administrative aferente actiunilor
indirecte nu trebuie sa depdseasca 5 %
din bugetul total al programului.

Amendamentul

eliminat
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Propunere de regulament
Articolul 7 — paragraful 1 — punctul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Programul este pus in aplicare prin
gestiune directa n conformitate cu
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
sau prin gestiune indirectd cu organismele
de finantare mentionate la articolul 62
alineatul (1) litera (c) din Regulamentul
(UE, Euratom) 2018/1046.

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Programul poate oferi finantare sub

Amendamentul

(1a) Contributiile tuturor tarilor asociate
sunt incluse in partile relevante ale
programului. Comisia raporteazd
Consiliului si Parlamentului, in cursul
procedurii bugetare anuale, bugetul total
al fiecarei parti a programului,
identificind fiecare dintre tirile asociate,
contributiile individuale si balanta lor
financiara.

Amendamentul

1. Programul este pus in aplicare prin
gestiune directa In conformitate cu
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
sau prin gestiune indirectd cu organismele
de finantare mentionate la articolul 62
alineatul (1) litera (c) din

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046,
pentru a se asigura cd nu existd
suprapuneri cu alte programe de
finantare la nivelul Uniunii sau dublari
ale acestora.

Amendamentul

2. Programul poate oferi finantare sub
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oricare dintre formele prevazute in
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046,
in special granturi, premii si achizitii
publice.

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

oricare dintre formele prevazute in
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046,
in special granturi, premii si achizitii
publice. Comisia urmdreste o acoperire
geografica eficace si echilibratd in toata
Uniunea, inclusiv prin sprijinirea statelor
membre in vederea cresterii calitatii
proiectelor, prin consolidarea
capacitatilor.

Amendamentul

4a. Comisia faciliteazd implementarea
consecventd a programului, urmdarind, in
acelasi timp, o simplificare administrativa
maximd. Comisia si statele membre, in
Sfunctie de responsabilitdtile lor respective,
promoveazd sinergiile si asigurd
coordonarea eficace intre acest program
si alte programe si fonduri ale Uniunii.

In acest scop, Comisia si statele membre
in cauza:

(a) asigurda complementaritatea, sinergia,
coerenta §i consecventa intre diferitele
instrumente de la nivelul Uniunii, de la
nivel national si, daca este cazul, de la
nivel regional, in special in ceea ce
priveste masurile finantate din fondurile
Uniunii, atit in faza de planificare, cdt si
in timpul punerii in aplicare;

(b) optimizeazd mecanismele de
coordonare pentru a evita dublarea
eforturilor;

(c) asigurd o cooperare strinsd intre
autoritatile responsabile cu punerea in
aplicare la nivelul Uniunii, la nivel
national si, dacd este cazul, la nivel
regional pentru a intreprinde actiuni de
sprijin coerente si rationalizate in cadrul
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Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 82

instrumentului.

Amendamentul

4b. Comisia dezvolta cooperarea cu
organizatiile internationale relevante,
cum ar fi Organizatia Natiunilor Unite si
agentiile sale specializate, in special
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS),
precum si cu Consiliul Europei si cu
Organizatia pentru Cooperare §i
Dezvoltare Economica (OCDE), atunci
cdnd pune in aplicare programul, cu
scopul de a maximiza eficacitatea si
eficienta actiunilor la nivelul Uniunii si la
nivel international.

Amendamentul

4c.  In toate etapele punerii in aplicare a
programului, Comisia consultd
autoritatile din domeniul sanatatii din
statele membre in cadrul Grupului de
coordonare privind promovarea sanatatii,
prevenirea bolilor si gestionarea bolilor
netransmisibile sau in cadrul altor
grupuri de experti relevante ale Comisiei,
precum si partile interesate, in special
organismele profesionale din sectorul
sanatatii si ONG-urile active in domeniu.
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Propunere de regulament
Articolul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 12 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 9a
Criterii de atribuire

Criteriile de atribuire sunt definite in
programele de lucru mentionate la
articolul 18 si in cererile de propuneri,
ludnd in considerare, in mdasura
posibilului, urmatoarele elemente:

(a) consecventa cu obiectivele specifice
prevazute la articolul 4;

(b) contributia la accesibilitatea si la
caracterul abordabil ale sistemului de
sdandtate;

(c) dimensiunea transfrontaliera;
(d) contributia la transformarea digitala;
(e) impactul social (beneficii si costuri);

() consecventa cu dispozitiile din
anexa 1;

(g) contributia la prevenirea bolilor, in
special a cancerului;

(h) contributia la accesul la medicamente;

(i) gradul de maturitate a actiunii in
dezvoltarea proiectului;

() soliditatea planului de punere in
aplicare propus.

Amendamentul

Se instituie un mecanism fiabil si eficient
pentru a se evita orice dublare a finantirii
si pentru a se asigura sinergii intre
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Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) orice entitate juridica infiintatd in
temeiul legislatiei Uniunii sau orice
organizatie internationala.

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Entitatile juridice stabilite intr-o tara

tertd care nu este asociata la program ar
trebui, in principiu, sa suporte costurile
aferente participarii lor.

diferitele programe si politici ale Uniunii
care urmdresc obiective in materie de
sanatate. Toate datele privind operatiunile
de finantare si actiunile finantate prin
diferitele programe si fonduri ale Uniunii
sunt centralizate in cadrul acestui
mecanism. Acesta respectd principiile
transparentei si responsabilitatii si
permite o mai buna monitorizare si
evaluare a actiunilor care urmdresc
obiective in materie de sandatate.

Amendamentul

(b) orice entitate juridica infiintata in
temeiul legislatiei Uniunii sau orice
organizatie internationala relevantd, cum
ar fi autoritati publice, organisme din
sectorul public, institutii de sanatate,
institute de cercetare, universitati si
institutii de invatimadnt superior, asociatii
ale pacientilor.

Amendamentul

3. Entitatile juridice stabilite intr-o tara
tertd care nu este asociata la program ar
trebui sa suporte costurile aferente
participarii lor.
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Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In cadrul programului, se pot acorda
granturi directe fara o cerere de propuneri
pentru a finanta actiuni cu o valoare
adaugata clara la nivelul Uniunii
cofinantate de autoritatile competente
responsabile de domeniul sanatatii din
statele membre sau din tarile terte asociate
la program, organizatii internationale
relevante in domeniul sanatatii ori de cdtre
organisme din sectorul public si organisme
neguvernamentale, care actioneaza
independent sau in retea, mandatate de
autoritatile competente respective.

Amendamentul 87

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  In cadrul programului, se pot acorda
granturi directe fara o cerere de propuneri
catre retelele europene de referinta.
Granturile directe pot fi acordate si altor
retele transnationale prevazute in
conformitate cu normele UE.

Amendamentul

5. In cadrul programului, se pot acorda
granturi directe fara o cerere de propuneri
pentru a finanta actiuni dacd astfel de
granturi sunt justificate in mod
corespunzdtor, dacd au o valoare adaugata
clara la nivelul Uniunii §i daca sunt
cofinantate de autoritatile locale, regionale
sau nationale competente responsabile de
domeniul sdnatatii din statele membre sau
din tarile terte asociate la program,
organizatii internationale relevante in
domeniul sanatétii ori de programe
Interreg, organisme din sectorul public si
organisme neguvernamentale, care
actioneaza independent sau in retea,
mandatate de

autoritatile competente respective.

Amendamentul

6.  In cadrul programului, granturile
directe se acorda fara o cerere de
propuneri catre RER, fiind utilizat in acest
scop un sistem simplificat de raportare
financiara si tehnicda. Granturile directe
pot fi acordate si altor retele transnationale,
inclusiv programelor Interreg, prevazute
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Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 16 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia se consulta cu autoritatile sanitare
ale statelor membre din cadrul Grupului de
coordonare privind promovarea sanatatii,
prevenirea bolilor si gestionarea bolilor
netransmisibile cu privire la planurile de
lucru stabilite pentru program, prioritatile
si orientarile strategice ale acestuia,
precum si punerea sa in aplicare.

in conformitate cu dreptul Uniunii.

Amendamentul

6a. Se asigurd finantare adecvati
pentru consolidarea si extinderea
modelului RER de asistentd medicala
transfrontalierd, asigurdnd furnizarea
unei game de servicii clinice prin
intermediul a diferite canale, incluzand o
a doua opinie online si o consultatie de
specialitate online pentru pacienti cu
privire la tratament si gestionare, precum
si clinici ,,ambulatorii online”.

Amendamentul

Comisia se consulta cu autoritatile sanitare
ale statelor membre din cadrul Grupului de
coordonare privind promovarea sanatatii,
prevenirea bolilor si gestionarea bolilor
netransmisibile cu privire la planurile de
lucru anuale stabilite pentru program,
prioritdtile si orientdrile strategice ale
acestuia, precum si punerea sa in aplicare
si privind sinergiile posibile cu resursele
proprii ale statelor membre pentru a
asigura eficienta si sustenabilitatea
actiunilor pe termen lung.
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Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 16 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 16 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia consulta Grupul de coordonare
al programului ,,UE pentru sandtate” cu
privire la planurile de lucru anuale
stabilite pentru program si la prioritditile
programului, la orientarile strategice si la
punerea in aplicare a acestuia, precum $i
cu privire la posibilele sinergii cu
fondurile europene in scopul de a asigura
eficacitatea pe termen lung si
sustenabilitatea actiunilor.

Amendamentul

Comisia consultd, de asemenea, agentiile
descentralizate relevante ale Uniunii si
partile interesate, cum ar fi reprezentantii
organizatiilor societatii civile, in special
organizatiile de pacienti, cu privire la
planurile de lucru anuale stabilite pentru
program si priorititile programului,
orientarile strategice si punerea in
aplicare a acestuia.
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Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 16 — paragraful 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 16 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia adopta programele de lucru
anuale prin acte delegate. Respectivele
acte delegate se adoptd in conformitate cu
articolul 24 din prezentul regulament.

Amendamentul

Articolul 16a

Crearea Grupului de coordonare a
programului ,,UE pentru sdandtate”

1.  Comisia instituie un Grup de
coordonare a programului ,,UE pentru
sdandtate” (denumit in continuare ,,grupul
de coordonare”).

2. Grupul de coordonare:

(i)  furnizeazd informatii, sub forma
unei strategii cuprinzdtoare, coordoneazd
si contribuie la planurile de lucru anuale
ale programului;

(i) elaboreazd un model de directionare
a masurilor de coordonare, cooperare si a
sinergiilor dintre acest program $i alte
programe in care este integratd o
dimensiune privind sdndatatea;

(iii) desfasoard actiuni sanitare axate pe
valoare, sustenabilitate, solutii mai bune
in materie de sandtate, promoveazd
accesul la sandtate si reducerea
inegalitatilor in materie de sandtate,
incurajeazd implicarea pacientilor si a
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Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1

societatii.

3. Grupul de coordonare este un grup
independent de parti interesate, alcatuit
din actori din domeniul sanatditii publice,
cum ar fi reprezentanti ai Parlamentului
European, experti independenti in
domeniul sanatatii si reprezentanti ai
pacientilor.

4. Grupul de coordonare este compus
din 20 de personalititi eminente,
respectindu-se principiul echilibrului
geografic si de gen, provenind din diferite
discipline si activititi mentionate la
alineatul (3).

5.  Membrii grupului de coordonare
sunt numiti de Comisie in consultare cu
Parlamentul, in urma unei proceduri
deschise de nominalizare sau de
exprimare a interesului.

Membrii sunt numiti pe perioada
mentionata la articolul 1 alineatul (2).
Comisia numeste, de asemenea, un
presedinte din randul membrilor sdi.

6.  Grupul de coordonare se reuneste
de cel putin trei ori pe an, ceea ce permite
schimburi de opinii periodice si
transparente.

Modelul de directionare a masurilor de
coordonare, cooperare si a sinergiilor
Jaciliteaza vizibilitatea si coordonarea
tuturor mecanismelor financiare existente
care sunt relevante in domeniul sanatatii
si contribuie la directionarea coordondrii
si a cooperdrii.

Comisia poate consulta grupul de
coordonare i in legdaturd cu alte chestiuni
deciit cele mentionate la alineatul (2).
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Textul propus de Comisie

Programul este pus in aplicare prin
programele de lucru mentionate la
articolul 110 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046. Programele de lucru
stabilesc, acolo unde este cazul, suma
totala rezervata operatiunilor de finantare
mixta.

Amendamentul

Programul este pus in aplicare prin
programele de lucru anuale mentionate la
articolul 110 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046. Programele de lucru
stabilesc, acolo unde este cazul, suma
totala rezervata operatiunilor de finantare
mixta.

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Programele de lucru se bazeazd pe o
evaluare a impactului de gen.

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

1.  In anexa II sunt enumerati indicatorii 1. In anexa II sunt enumerati indicatorii,

de raportare a progreselor inregistrate de inclusiv indicatorii specifici programului

fond in directia indeplinirii obiectivelor si actiunilor vizate, utilizati pentru

generale si specifice prevazute la articolele raportarea progreselor inregistrate de

3s14. program in directia Indeplinirii
obiectivelor generale si specifice prevazute
la articolele 3 si 4.

Amendamentul 97
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Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Daca se considera necesar, Comisia
este imputernicitad sa adopte acte delegate,
in conformitate cu articolul 24, cu privire
la modificarea anexei II in vederea
modificarii si completdrii indicatorilor.

Amendamentul

la. Comisia monitorizeazd in
Ppermanenta gestionarea si implementarea
programului. Pentru a spori transparenta,
datele actualizate permanent privind
gestionarea si implementarea sunt puse la
dispozitia publicului intr-un mod accesibil
pe site-ul Comisiei.

In special, datele pentru proiectele
finantate sunt incluse in aceeasi baza de
date. Aceste date includ:

(a) informatii privind tipurile de finantare
si tipurile de beneficiari, care permit
urmdrirea in mod transparent a alocarilor
financiare; o prezentare detaliatd a
sinergiilor cu alte programe ale Uniunii,
inclusiv cu activitatile implementate de
agentiile Uniunii, permitind o analiza
adecvata a complementaritatii intre
diferitele activitati care trebuie sd fie
desfasurate.

(b) nivelurile de cheltuieli defalcate la
nivel de proiect, pentru a permite
efectuarea de analize specifice, inclusiv in
fiecare domeniu de interventie definit la
articolul 13 si in anexa I.

Amendamentul

2. Daca se considera necesar, Comisia
este imputernicita sd adopte acte delegate,
in conformitate cu articolul 24, cu privire
la modificarea anexei Il in vederea
modificarii si completarii indicatorilor,
inclusiv a indicatorilor specifici
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programului si actiunilor vizate.

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Indicatorii se colecteaza, cind este
relevant, in functie de gen.

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Sistemul de raportare cu privire la 3. Sistemul de raportare cu privire la
performanta asigura faptul ca datele pentru performanta asigura faptul cd datele pentru
monitorizarea implementarii si a monitorizarea implementarii si a
rezultatelor programului sunt colectate in rezultatelor programului sunt colectate in
mod eficient, eficace si la timp. In acest mod eficient, eficace si la timp, fard a
scop, destinatarilor fondurilor Uniunii i, creste complicatiile administrative pentru
dacd este cazul, statelor membre li se vor beneficiari. In acest scop, destinatarilor
impune cerinte de raportare proportionale. fondurilor Uniunii si, daca este cazul,

statelor membre li se vor impune cerinte de
raportare proportionale.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4. Comisia comunicd concluziile 4.  Comisia publicd, comunica §i
evaludrilor, insotite de observatiile sale, prezinta concluziile evaluarilor, atdt ale
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Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
si Comitetului Regiunilor.

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

celor intermediare, cit si ale celor finale,
insotite de observatiile sale, Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si
Comitetului Regiunilor.

Amendamentul

Sistemul de audit al programului asigura
un echilibru adecvat intre incredere si
control, tindnd cont de costurile
administrative i de alte costuri ale
controalelor de la toate nivelurile, in
special pentru beneficiari. Normele de
audit sunt clare, uniforme si coerente pe
tot parcursul programului.

Amendamentul

Strategia de audit a programului se
bazeazd pe auditul financiar al unui
esantion reprezentativ de cheltuieli din
ansamblul programului. Esantionul
reprezentativ este completat de o selectie
bazata pe evaluarea riscurilor legate de
cheltuieli. Actiunile care beneficiaza de
finantare comuna din partea mai multor
programe ale Uniunii fac obiectul unui
singur audit, care vizeazd toate
programele implicate si normele
aplicabile acestora.
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Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia sau organismul de finantare se
poate baza pe evaludri combinate ale
sistemului la nivelul beneficiarilor. Aceste
revizuiri combinate sunt optionale pentru
anumite tipuri de beneficiari si constau
intr-un audit al sistemelor si al proceselor,
completat de un audit al operatiunilor,
efectuat de un auditor independent
competent, calificat sa efectueze audituri
legale ale documentelor contabile in
conformitate cu Directiva 2006/43/CE™".
Ele pot fi utilizate de Comisie sau de
organismul de finantare in scopul
obtinerii unei garantii globale a gestiunii
financiare sandtoase a cheltuielilor sau
pentru reconsiderarea auditurilor ex-post
si a certificatelor privind declaratiile
financiare.

1a Directiva 2006/43/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 17 mai
2006 privind auditul legal al conturilor
anuale si al conturilor consolidate, de
modificare a Directivelor 78/660/CEE si
83/349/CEE ale Consiliului si de abrogare
a Directivei 84/253/CEE a Consiliului (JO
L 157, 9.6.2006, p. 87).

Amendamentul

Auditurile pot fi efectuate in termen de
maximum doi ani de la plata soldului.
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Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1 e (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Competenta de a adopta acte delegate

prevazuta la articolul 19 alineatul (2) se
confera Comisiei pdnd la 31 decembrie
2028.

Amendamentul 108

Amendamentul

Comisia publica orientdri de audit pentru
a asigura o aplicare $i o interpretare
fiabile si uniforme ale procedurilor si
normelor de audit pe intreaga durata a
programului.

Amendamentul

2. Competenta de a adopta acte delegate
prevazuta la articolul 19 alineatul (2) se
confera Comisiei pe o perioadi de trei ani
de la [data intrarii in vigoare a
prezentului regulament|. Comisia prezinta
un raport cu privire la delegarea de
competente cel tarziu cu noud luni inainte
de incheierea perioadei de trei ani.
Delegarea de competente se prelungeste
tacit cu perioade de timp identice, cu
exceptia cazului in care Parlamentul
European sau Consiliul se opun
prelungirii respective cel tirziu cu

trei luni inainte de incheierea fiecarei
perioade.
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Propunere de regulament
Anexa I - litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie

(i) infrastructuri de sdndatate critice
relevante in contextul crizelor sanitare,
instrumente, structuri, procese, productie si
capacitati ale laboratoarelor, inclusiv
instrumente de supraveghere, de modelare,
de prognoza, de prevenire si de gestionare
a epidemiilor.

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Anexa I - litera b

Textul propus de Comisie

(b) Transferul, adaptarea si punerea in
aplicare a celor mai bune practici si a
solutiilor inovatoare cu valoare addugata
stabilite la nivelul Uniunii intre statele
membre, precum si sprijinul personalizat
specific fiecdrei tari pentru tari sau
grupuri de tari cu cele mai mari nevoi,
prin finantarea unor proiecte specifice,
inclusiv programe de infratire, consultanta
de specialitate si sprijin inter pares.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Anexa I — litera ¢ — punctul i

Amendamentul

(1) mdsuri coordonate relevante in
contextul crizelor sanitare, instrumente,
mecanisme, structuri, procese, productie si
capacitati ale laboratoarelor, inclusiv
instrumente de supraveghere, de modelare,
de prognoza, de prevenire si de gestionare
a epidemiilor.

Amendamentul

(b) Transferul, adaptarea si punerea in
aplicare a celor mai bune practici si a
solutiilor inovatoare cu valoare addugata
stabilite la nivelul Uniunii intre statele
membre sau intre regiuni, precum si
sprijinul personalizat specific fiecarei
regiuni, tari sau grup de regiuni ori tari cu
cele mai mari nevoi, prin finantarea unor
proiecte specifice, inclusiv programe de
infratire, consultantd de specialitate si
sprijin inter pares.
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Textul propus de Comisie

(@)

si statistici, metodologiile, clasificarile,

microsimularile, indicatorii, intermedierea

cunostintelor si exercitiile de referinta;

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Anexa I - litera ¢ — punctul iii

Textul propus de Comisie

(ii1) grupuri si comitete de experti care

oferad consultanta, date si informatii pentru
a sprijini elaborarea si punerea in aplicare a

politicii in domeniul sdnatatii;

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Anexa I — litera ¢ — punctul iv

Textul propus de Comisie

(iv) studii si analizd, precum si
consultanta stiintificd pentru a sustine
elaborarea de politici si sprijinirea
comitetelor stiintifice privind ,,Siguranta
consumatorilor” si ,,Riscurile asupra

anchetele, studiile, colectarea de date

Amendamentul

(1)  anchetele, studiile, colectarea de date
si statistici comparabile, in cazul in care
sunt relevante, inclusiv date defalcate pe
criterii de gen si vdrstd, metodologiile,
clasificarile, microsimularile, studiile-pilot,
indicatorii, intermedierea cunostintelor si
exercitiile de referinta;

Amendamentul

(ii1)) grupuri si comitete de experti,
inclusiv reprezentanti ai factorilor
interesati relevanti, dupa caz, care ofera
consultantd, evaludri, date si informatii
pentru a sprijini elaborarea si punerea in
aplicare a politicii in domeniul sandtatii,
inclusiv evaluarea ulterioard a punerii in
aplicare a politicilor in domeniul sanatatii,

Amendamentul

(1iv) studii si analiza, evaluarea
sistematica a impactului celorlalte masuri
de politica ale Uniunii asupra sandatdatii,
precum si consultantd stiintificd pentru a
sustine elaborarea de politici bazate pe
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sandtatii, mediului si riscurile emergente”.

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Anexa I - litera d — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(d) Dezvoltarea si punerea in aplicare a
legislatiei si a actiunii UE in domeniul
sanatatii, in special prin sprijin pentru:

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Anexa I —litera d — punctul i

Textul propus de Comisie

(1)  punerea in aplicare, monitorizarea si
asigurarea respectarii legislatiei si actiunii
UE in domeniul sanatatii; si asistenta
tehnicd pentru punerea in aplicare a
cerintelor juridice;

Amendamentul 115

dovezi si sprijinirea comitetelor stiintifice
privind ,,Siguranta consumatorilor” si
»Riscurile asupra sanatatii, mediului si
riscurile emergente”, precum si a grupului
de experti in domeniul ,,Evaluarii
performantei sistemelor de sandtate”.

Amendamentul

(d) Dezvoltarea, punerea in aplicare si
evaluarea legislatiei si a actiunii UE in
domeniul sanatatii, In special prin sprijin
pentru:

Amendamentul

(i)  punerea In aplicare, monitorizarea si
asigurarea respectdrii legislatiei si actiunii
UE in domeniul sanatatii, inclusiv
promovarea sandtatii; si asistentd tehnica
pentru punerea deplind in aplicare a
cerintelor juridice si operationale in toate
statele membre;
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Propunere de regulament
Anexa I — litera d — punctul iv

Textul propus de Comisie

(iv) dezvoltarea si functionarea bazelor
de date si a instrumentelor digitale, precum
si interoperabilitatea acestora, inclusiv,
dupa caz, impreuna cu alte tehnologii de
detectie, cum ar fi tehnologiile spatiale;

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Anexa I - litera d - punctul v

Textul propus de Comisie

(v) activitatile de audit si de evaluare in
conformitate cu legislatia Uniunii;

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Anexa I — litera d — punctul x

Textul propus de Comisie

(x) punctele nationale de contact care
ofera orientdri, informatii si asistenta legate
de punerea in aplicare a legislatiei Uniunii
in domeniul sdnatatii si a programului;

Amendamentul

(iv) dezvoltarea, functionarea si
intretinerea bazelor de date si a
instrumentelor digitale, precum si
interoperabilitatea acestora, inclusiv a
proiectelor deja existente, dupa caz,
impreuna cu alte tehnologii de detectie,
cum ar fi tehnologiile spatiale si
inteligenta artificiala,

Amendamentul

(v) activitatile de audit, de evaluare si de
inspectie in conformitate cu legislatia
Uniunii;

Amendamentul

(x) punctele nationale de contact care
ofera orientdri, informatii si asistentad legate
de promovarea si punerea n aplicare a
legislatiei Uniunii in domeniul sdnatatii si a
programului;
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Amendamentul 118

Propunere de regulament
Anexa I — litera d — punctul xi

Textul propus de Comisie Amendamentul
(xi) partile interesate, in vederea (xi) partile interesate, in vederea
cooperarii transnationale. cooperdril transnationale si regionale.

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Anexa I - litera e

Textul propus de Comisie Amendamentul

(e)  Stoc structural si pregitirea pentru eliminat
crize:

(i)  stabilirea si sprijinirea unui
mecanism de dezvoltare, achizitionare si
gestionare de produse necesare in situatii
de criza;

(ii)  stabilirea si gestionarea rezervelor
UE si a stocurilor de produse necesare in
situatii de crizd, in complementaritate cu
alte instrumente ale Uniunii;

(iii) stabilirea si sprijinirea
mecanismelor pentru monitorizarea si
alocarea eficientd a structurilor de
ingrijire disponibile (cum ar fi paturi si
locuri in spitale), pentru distribuirea sau
alocarea de bunuri si servicii necesare in
cazul unei crize sanitare, precum $i
pentru asigurarea aprovizionarii $i a
utilizarii in conditii de sigurantd a
medicamentelor, a medicamentelor
experimentale si a dispozitivelor medicale;

(iv) achizitionarea de bunuri si servicii
necesare pentru prevenirea si gestionarea
crizelor sanitare si luarea de mdsuri
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pentru a asigura accesul la respectivele
bunuri si servicii esentiale;

(v)  stabilirea si exploatarea unei rezerve
a Uniunii de cadre medicale, de personal
medico-sanitar si de experti din domeniul
medical, precum si a unui mecanism de
mobilizare a personalului si a expertilor
respectivi, dupd caz, pentru a preveni o
crizd sanitard sau pentru a raspunde la
aceasta in intreaga Uniune; infiintarea si
Junctionarea unei echipe de urgenta
sanitarda a Uniunii, pentru a furniza
consultanta de specialitate i asistenta
tehnica la cererea Comisiei, in caz de
crizd sanitard;

Amendamentul 227

Propunere de regulament
Anexa I — litera f — punctul i

Textul propus de Comisie

(1)  actiuni pentru promovarea, la nivelul
intregii Uniuni si in toate sectoarele, a
capacitatii de prevenire si gestionare a
crizelor sanitare, precum si de pregatire si
raspuns la acestea la nivelul Uniunii, la
nivel national si local, inclusiv exercitii de
planificare si pregatire pentru situatii de
urgenta si perfectionarea competentelor
cadrelor medicale, ale personalului
medico-sanitar si ale personalului din
domeniul sanatatii publice;

Amendamentul 121

Amendamentul

(1)  actiuni pentru promovarea, la nivelul
intregii Uniuni si in toate sectoarele, a
capacitatii de prevenire si gestionare a
crizelor sanitare, precum si de pregatire si
raspuns la acestea la nivelul Uniunii, la
nivel national si local, inclusiv teste de
rezistentd, exercitii de planificare si
pregatire pentru situatii de urgenta,
elaborarea unor standarde pentru o
asistentd medicald de calitate s
perfectionarea competentelor cadrelor
medicale, ale personalului medico-sanitar
si ale personalului din domeniul sanatatii
publice;

12725/20
ANEXA

GIP.2

It/CL/mms

RO

75



Propunere de regulament
Anexa I —litera f — punctul i a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) instituirea unui mecanism european
de raspuns in domeniul sanatatii (EHRM)
pentru a raspunde tuturor tipurilor de
amenintdri si crize sanitare $i a consolida
coordonarea operationald la nivel
european, coordonatdi de ECDC, cu
sprijinul agentiilor relevante;

Amendamentul 251

Propunere de regulament
Anexa I — litera f — punctul i b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ib) contributia la stabilirea unei rezerve
de produse esentiale pentru situatiile de
crizd din domeniul sanatatii, in
complementaritate cu rescEU,
Instrumentul pentru sprijin de urgentd,
Instrumentul pentru rezilienta si alte
instrumente, programe $i fonduri ale
Uniunii si asigurarea disponibilitatii unor
astfel de produse in perioade de criza;

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Anexa I — litera f — punctul iii

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iii) sprijinirea si/sau achizitionarea in eliminat
regim de urgentd de contramdsuri

medicale, inclusiv substante chimice si

substante active esentiale, precum si

finantarea cooperarii privind evaludri ale
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tehnologiilor medicale si trialurile clinice
in situatii de urgentd;

Amendamentul 123

Propunere de regulament
Anexa I - litera f — punctul iv

Textul propus de Comisie

(iv) actiunile preventive menite sa
protejeze grupurile vulnerabile impotriva
amenintarilor la adresa sanatatii si actiunile
de adaptare a raspunsului la criza si a
gestiondrii crizei la nevoile acestor grupuri
vulnerabile;

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Anexa I — litera f — punctul iv a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 125

Amendamentul

(iv) actiunile preventive menite sa
protejeze tofi cetditenii, in special grupurile
vulnerabile Tmpotriva amenintarilor la
adresa sanatatii si actiunile de adaptare a
raspunsului la criza si a gestiondrii crizei la
nevoile acestor grupuri vulnerabile, cum ar
fi asigurarea asistentei medicale de baza
pentru pacientii care sufera de boli
cronice i care au nevoie de ingrijiri
paliative sau de tratamente pentru
controlul durerii,;

Amendamentul

(iva) actiuni de sprijinire a e-sandtatii,
cum ar fi tranzitia cdtre telemedicina, a
administrarii de medicamente la domiciliu
si a punerii in aplicare a unor planuri
preventive si de autoingrijire, atunci cind
acest lucru este posibil si justificat;
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Propunere de regulament
Anexa I — litera f — punctul iv b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Anexa I — litera f — punctul v

Textul propus de Comisie

(v) actiuni de abordare a consecintelor
colaterale ale unei crize sanitare asupra
sanatatii, in special a celor privind
sandtatea mintald, asupra pacientilor care
suferd de boli cronice si asupra altor
grupuri vulnerabile,

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Anexa I — litera f — punctul viii a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ivb) actiuni de sustinere a cooperarii
transfrontaliere pentru a asigura accesul
la tratament rapid al tuturor pacientilor
din Uniune, in special al celor care sufera
de o boala rara;

Amendamentul

(v) actiuni de abordare §i de gestionare a
consecintelor colaterale ale unei crize
sanitare asupra sanatatii, in special a celor
privind sdnatatea mintala, asupra
pacientilor care sufera de boli cronice si
alte situatii vulnerabile, inclusiv
persoanele care au dependente, cu
HIV/SIDA, sau cu tuberculozd;

Amendamentul

(viiia) actiuni de sprijin privind
supravegherea epidemiologica, cu accent
pe entitdtile nationale din domeniul
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Amendamentul 128

Propunere de regulament
Anexa I — litera f — punctul viii b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(g) Consolidarea sistemelor nationale de

sanatate:

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Anexa I - litera g — punctul i

sanatatii, contribuind astfel la evaluarea
Jactorilor care afecteaza sau determina
sandtatea cetditenilor;

Amendamentul

(viiib) actiuni pentru a se asigura cd
accesul la medicamente este neafectat si
tratamentului, in special pentru pacientii
care suferd de afectiuni cronice;

Amendamentul

(g) Consolidarea sistemelor nationale de
sandtate, promovarea i protejarea
sanatatii si prevenirea bolilor:
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Textul propus de Comisie

(i)  sprijinirea actiunilor de transfer de
cunostinte si a cooperdrii la nivelul
Uniunii, pentru a spori eficacitatea,
accesibilitatea, durabilitatea si rezilienta
proceselor nationale de reforma, in special
pentru a raspunde provocarilor identificate
in cadrul Semestrului european si pentru a
consolida asistenta medicald primara,
pentru a spori integrarea asistentei
medicale si pentru a realiza acoperirea
universala cu servicii de sanatate si accesul
egal la asistentd medicald;

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul i a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul ii

Amendamentul

(i)  sprijinirea actiunilor de transfer de
cunostinte si a cooperdrii la nivelul
Uniunii, pentru a spori eficacitatea,
accesibilitatea, durabilitatea si rezilienta
proceselor nationale de reforma, coreldnd
totodata finantarile disponibile din partea
Uniunii, n special pentru a raspunde
provocarilor identificate in cadrul
Semestrului european si in recomandarile
specifice fiecdrei tari privind sandtatea si
pentru a consolida asistenta medicala
primara, pentru a spori integrarea asistentei
medicale si pentru a realiza acoperirea
universala cu servicii de sandtate si accesul
egal la asistentd medicala de calitate;

Amendamentul

(ia) sprijinirea punerii in aplicare a
politicilor si masurilor de reducere a
inegalitdtilor in materie de sdandtate i a
inechitatilor in domeniul sistemului de
sdandtate;
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Textul propus de Comisie

(1)) programe de formare pentru cadrele
medicale si pentru personalul medico-
sanitar si programe de schimb temporar de
personal;

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Anexa I - litera g — punctul iii

Textul propus de Comisie
(ii1) sprijinirea imbunatdtirii distributiei
geografice a personalului medico-sanitar si
evitarea ,,deserturilor medicale”;

Amendamentul 134

Propunere de regulament
Anexa I - litera g — punctul iv

Textul propus de Comisie

(iv) sprijinirea infiintarii si coordondrii

Amendamentul

(i)  sprijin acordat, in sinergie cu alte
programe, programelor de formare,
educationale si de mobilitate pentru
cadrele medicale si pentru personalul
medico-sanitar, inclusiv programe online,
si programe de schimb temporar de
personal, in special cu scopul de a
imbunatati programa de invatamant si
competentele digitale;

Amendamentul

(ii1) sprijinirea sinergiei cu alte programe
pentru a imbunatati distributia geografica
a personalului medico-sanitar, garantind,
in acelasi timp, cd o astfel de repartizare a
Jfortei de munca este, de asemenea,
proportionald cu populatia zonei sau a
regiunii in cauzd, evitind astfel
wdeserturile medicale” si promovdnd si
pundnd in aplicare politici de pastrare a
fortei de munca,

Amendamentul

(iv) sprijinirea infiintarii, coordonarii si
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de laboratoare si centre de referinta ale
Uniunii, precum si de centre de excelentd;

Amendamentul 135

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul v

Textul propus de Comisie
(v) auditul masurilor de pregatire si
raspuns ale statelor membre (cum ar fi

gestionarea crizelor, rezistenta la
antimicrobiene, vaccinarea);

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul viii a (nou)

Textul propus de Comisie

implementarii de laboratoare si centre de
referintd ale Uniunii, centre de excelentd,
precum si platforme ale Uniunii privind
anumite boli pentru schimbul,
compararea si evaluarea comparativa a
celor mai bune practici intre statele
membre;

Amendamentul

(v) auditul masurilor de pregatire si
raspuns ale statelor membre (cum ar fi
gestionarea crizelor, rezistenta la
antimicrobiene, vaccinarea) si punerea in
aplicare a strategiilor sau programelor
nationale de promovare a sanatdtii si de
prevenire a bolilor;

Amendamentul

(viiia) sprijinirea unui cadru al
Uniunii si a instrumentelor digitale
interoperabile aferente pentru a consolida
cooperarea in materie de evaluare a
tehnologiilor medicale intre statele
membre si in retele, inclusiv retelele
necesare care sa permitd statelor membre
sa realizeze si sa faca schimb de evaluari
clinice comune rapide, fiabile si de inaltd
calitate, precum si consultari stiintifice
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Amendamentul 137

Propunere de regulament
Anexa I - litera g — punctul ix

Textul propus de Comisie

(ix) sprijinirea instituirii si a punerii in
aplicare a programelor care ofera asistenta
statelor membre si a actiunilor acestora,
care au drept scop imbunatatirea
promovarii sanatatii si a prevenirii bolilor
(in cazul bolilor transmisibile si
netransmisibile);

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul ix a (nou)

Textul propus de Comisie

comune i alte activitati relevante cu
scopul de a sprijini factorii de decizie sd
faca schimb de rezultate ale cooperdrii in
materie de ETM;

Amendamentul

(ix) sprijinirea instituirii si a punerii in
aplicare a programelor si, in special, a
programelor nationale si europene,
inclusiv a programelor digitale si bazate
pe dovezi, care oferd asistenta statelor
membre §i a actiunilor acestora, care au
drept scop imbunatatirea promovarii
sanatatii, a educatiei in domeniul sanatdtii
si a prevenirii bolilor (in cazul bolilor
transmisibile si netransmisibile) in cadrul
unitdtilor sanitare si al comunitatilor, si
atenuarea principalilor factori de risc ai
bolilor cronice;

Amendamentul

(ixa) sprijinirea instituirii si functionarii
unor platforme ale Uniunii pentru
schimbul, compararea si evaluarea
comparativa a celor mai bune practici
intre statele membre, sub forma unor
retele de excelenta in domeniul bolilor
transmisibile si netransmisibile, in special
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Amendamentul 139

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul ix b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul x

Textul propus de Comisie

(x) sprijinirea actiunilor statelor membre
de a crea un mediu urban, de lucru si scolar
sanatos si sigur, de a face alegeri sdndtoase
in viatd s1 de a promova o alimentatie
sanatoasd, tinand seama de nevoile
grupurilor vulnerabile;

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Anexa I - litera g — punctul x a (nou)

in domeniul bolilor cronice;

Amendamentul

(ixb) sprijinirea dezvoltdrii unor orientdari
privind prevenirea si gestionarea bolilor,
atdt in domeniul bolilor transmisibile, cat
si al celor netransmisibile;

Amendamentul

(x) sprijinirea actiunilor intreprinse de
statele membre pentru a crea un mediu
urban, de lucru si scolar sdnatos si sigur,
pentru a promova sandtatea mintald,
educatia in domeniul sandtatii, a face
alegeri privind o viata sdndatoasd si a
promova activitatea fizica regulata si o
alimentatie sdnatoasa, tinand seama de
nevoile persoanelor in fiecare etapd a
vietii lor cu scopul de a promova
sdandtatea pe tot parcursul vietii,
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul x b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul x ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(xa) sprijinirea actiunilor statelor
membre legate de abordarea factorilor
determinanti pentru sandatate, inclusiv
reducerea efectelor nocive ale alcoolului
si ale consumului de tutun;

Amendamentul

(xb) sprijinirea actiunilor statelor
membre de asigurare a accesului la
servicii de sandtate sexuala si
reproductiva si a produselor
medicamentoase conexe, precum $i
sprijinirea abordarilor integrate si
intersectionale in materie de prevenire,
diagnosticare, tratament si ingrijire;

Amendamentul

sprijinirii victimelor violentei bazate pe
gen;
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Amendamentul 144

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul x d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul xi a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 146

Propunere de regulament
Anexa I - litera g — punctul xi b (nou)

Amendamentul

(xd) masuri de promovare a accesului
egal la serviciile de sanatate si la
infrastructurile aferente si de ingrijire a
persoanelor cu dizabilitati;

Amendamentul

(xia) sprijinirea statelor membre in
revizuirea planurilor lor nationale privind
bolile rare in vederea instituirii masurilor
financiare si organizatorice necesare
pentru a integra in mod eficient sistemul
retelelor europene de referintdi in
sistemele nationale de sandtate,
sprijinind, de asemenea, elaborarea si
punerea in aplicare a setului de politici,
norme i proceduri necesare pentru
ancorarea sistemului RER la nivel
national;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Anexa I — litera g — punctul xi ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Anexa I - litera g — punctul xi d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(xib) sprijinirea implementdirii sistemului
RER pentru a asigura evaluarea,
monitorizarea, analizarea si
imbunatatirea calitatii acestuia in mod
permanent;

Amendamentul

(xic) acordarea de finantare pentru
crearea de mecanisme eficace $i
permanente de colaborare a retelelor
europene de referinta pentru a raspunde
nevoilor multiple care apar ca urmare a
bolilor cu prevalentd redusa si a bolilor
rare §i pentru a facilita crearea de retele
diagonale intre diferite specialitati si
discipline;

Amendamentul

(xid) sprijinirea statelor membre in
consolidarea centrelor lor de expertizi
pentru boli rare pentru cresterea
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Amendamentul 149

Propunere de regulament
Anexa I - litera g — punctul xii a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 150

Propunere de regulament
Anexa I — litera h — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(h)  Actiuni de lupta impotriva

cancerului:

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Anexa I - litera h — punctul i

capacitatilor sistemelor nationale de
sandtate de a diagnostica, trata si gestiona
aceste boli, a cooperarii transnationale in
materie de codificare, informatii si
cunostinte in domeniul bolilor rare, in
special baza de date Orphanet;

Amendamentul

(xiia) sprijinirea cooperdrii si coordonarii
intre statele membre pentru a crea o retea
europeand de excelentd pentru spitale,
imbunatatind tratamentul transfrontalier
al bolilor rare si crescind accesul la
tratament pentru toti cetitenii Uniunii;

Amendamentul

(h)  Actiuni de lupta impotriva
cancerului, in special a cancerului
pediatric:
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(i)  sprijinirea statelor membre si a (i)  sprijinirea statelor membre, a IARC
ONG-urilor in promovarea si punerea in si a ONG-urilor In promovarea si

aplicare a recomandarilor Codului implementarea recomandarilor Codului
european impotriva cancerului; european impotriva cancerului; sprijinirea

revizuirii $i actualizdarii continue a
actualei editii a Codului european
impotriva cancerului;

Amendamentul 152

Propunere de regulament
Anexa I — litera h — punctul i a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) sprijinirea infiintarii unui institut
european in domeniul cancerului (IEC)
ca platforma de implementare a retelelor
europene de referinta in domeniul
cancerului, de colectare de date clinice de
la centrele din toate tarile participante din
Uniune, precum si de aducere in prim-
plan a programelor de cercetare
academica si clinica de excelenta in
domeniul cancerului, inclusiv al

cancerului pediatric;
Amendamentul 153
Propunere de regulament
Anexa I — litera h — punctul iii
Textul propus de Comisie Amendamentul
(iii) sprijinirea prevenirii programelor (i) sprijinirea programelor de prevenire

privind principalii factori de risc de cancer
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privind principalii factori de risc de cancer;

Amendamentul 154

Propunere de regulament
Anexa I — litera h — punctul iv a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Anexa I — litera h — punctul v

Textul propus de Comisie
(v) actiuni de sprijinire a accesului la

serviciile oncologice si la medicamentele
inovatoare impotriva cancerului;

Amendamentul 156

care au eficacitate demonstratd si sunt
sustinute de dovezi solide;

Amendamentul

(iva) actiuni de sprijinire a implementarii
registrelor oncologice in toate statele
membre;

Amendamentul

(v) actiuni de sprijinire a punerii in
aplicare a politicilor, programelor si
orientdrilor nationale, in conformitate cu
planul european de combatere a
cancerului, pentru a reduce inegalitdtile
si a acorda acces la servicii oncologice, la
ingrijiri medicale de sprijin si paliative si
la servicii de depistare, tratamente si
medicamente inovatoare, accesibile si
eficace in toate statele membre, in deplina
sinergie cu programul Orizont Europa si
misiunile si parteneriatele sale;
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Propunere de regulament
Anexa I —litera h — punctul v a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 157

Propunere de regulament
Anexa I — litera h — punctul v b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 158

Propunere de regulament
Anexa I - litera h — punctul vii

Textul propus de Comisie

(vii) actiuni de sprijinire a calitatii in ceea
ce priveste prevenirea cancerului si
asistenta medicala specifica acestei boli,

Amendamentul

(va) actiuni de sprijinire a accesului egal
si in timp util la medicamente si terapii
noi, inclusiv pentru ingrijiri paliative si de
sustinere, pentru tumori maligne la copii
in intreaga Europa si promovarea

de medicamente si tratamente in doze si
formulari adaptate copiilor;

Amendamentul

(vb) actiuni de satisfacere a nevoilor
nesatisfacute ale copiilor si adolescentilor
care suferd de cancer si ale
supravietuitorilor cancerului prin
intermediul unor programe si planuri
speciale care vor facilita RER, inclusiv pe
acelea in domeniul cancerului pediatric;

Amendamentul

(vii) actiuni de sprijinire a calitatii in ceea
ce priveste prevenirea cancerului si
asistenta medicala specifica acestei boli,
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inclusiv diagnostic si tratament;

Amendamentul 159

Propunere de regulament
Anexa I — litera h — punctul viii

Textul propus de Comisie
(viii) actiuni de sprijinire a calitatii vietii
pentru supravietuitorii de cancer si
ingrijitori,

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Anexa I — litera h — punctul ix

Textul propus de Comisie
(ix) sprijin pentru punerea in aplicare a

politicii si legislatiel Uniunii in materie de
control al tutunului;

Amendamentul 161

Propunere de regulament
Anexa I - litera h — punctul x

inclusiv diagnostic si tratament, urmdrire
ulterioarad si ingrijiri de sprijin si
paliative;

Amendamentul

(viii) actiuni de sprijinire a calitatii vietii
pentru supravietuitorii de cancer si
ingrijitori, inclusiv sprijin psihologic,
gestionarea durerii si reintegrare
profesionala;

Amendamentul

(ix) sprijin pentru punerea in aplicare a
politicii si legislatiel Uniunii in materie de
control al tutunului §i a altor legislatii
conexe privind profilaxia si promovarea
sanatatii, inclusiv a celor care vizeaza
reducerea efectelor nocive legate de
consumul de alcool,
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Textul propus de Comisie

(x) stabilirea si sprijinirea unui
mecanism de consolidare a capacitatilor
intersectoriale si a educatiei continue in

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Anexa I — litera h — punctul x a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul ii

Textul propus de Comisie

(i)  sprijinirea actiunilor de combatere a

reticentei privind vaccinurile;

Amendamentul

(x) stabilirea si sprijinirea unui
mecanism de consolidare a capacitatilor
intersectoriale si a educatiei continue a
personalului medical si a ingrijitorilor
de cancer, al depistarii si diagnosticarii
timpurii, in special in domeniul
cancerului pediatric, cu scopul de a
imbunatati calitatea asistentei medicale;

Amendamentul

(xa) actiuni de sprijinire a unei abordari
integrate, coordonate, multidisciplinare si
orientate cdtre pacient in ceea ce priveste
pacientii care suferd de cancer si
supravietuitorii de cancer;

Amendamentul

(i)  sprijinirea actiunilor de combatere a
reticentei si dezinformadrii privind
vaccinurile §si promovarea imunizdrii pe
intreaga durati de viata a individului,
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Amendamentul 164

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul ii a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul ii b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 166

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul iii

Textul propus de Comisie

(ii) sprijinirea trialurilor clinice pentru a
accelera dezvoltarea, autorizarea si accesul
la medicamente si vaccinuri inovatoare,
sigure si eficace;

Amendamentul

(iia) sprijinirea de instrumente si
platforme pentru colectarea de date reale
privind calitatea, siguranta si efectele
vaccinurilor dupa utilizare, pe langa
generarea de dovezi solide in etapa
premergatoare aprobarii;

Amendamentul

(iib) actiuni de sprijin pentru eradicarea
bolilor care pot fi prevenite prin
vaccinare;

Amendamentul

(1i1) sprijinirea trialurilor clinice si
utilizarea de date reale, inclusiv a celor
care implicd o coordonare sporita la
nivelul Uniunii si cu EMA, pentru a
accelera dezvoltarea, autorizarea si accesul
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Amendamentul 167

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul iii a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 168

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul iii b (nou)

Textul propus de Comisie

la medicamente si vaccinuri inovatoare,
sigure si eficace;

Amendamentul

(iiia) actiuni de sprijin menite sa creeze si
sd dezvolte un mecanism digital european
pentru o mai buna raportare, notificare si
monitorizare a potentialelor penurii, sub
forma unei platforme a Uniunii pentru
penauriile de medicamente, vaccinuri i
dispozitive medicale, bazati pe un model
armonizat si interoperabil de colectare a
datelor si pe sisteme nationale de
raportare a penuriilor, inclusiv
implementarea integrala a unei
infrastructuri de telematica a Uniunii
care va conecta datele privind
medicamentele si lanturile de
aprovizionare;

Amendamentul

(iiib) actiuni de sprijin menite sd
stimuleze cresterea productiei de
ingrediente farmaceutice active si de
produse farmaceutice esentiale in Uniune,
inclusiv prin diversificarea lantului de
aprovizionare pentru productia de
ingrediente active si de medicamente
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Amendamentul 169

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul iv

Textul propus de Comisie

(iv) actiuni de sprijin menite sa asigure o
mai mare disponibilitate Tn Uniune a
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale si sa contribuie la accesibilitatea
acestora pentru pacienti si sistemele de
sanatate;

Amendamentul 170

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul v

Textul propus de Comisie

(v) actiuni de sprijin pentru a incuraja
dezvoltarea de produse inovatoare §i de
produse mai putin interesante din punct
de vedere comercial, cum ar fi
antimicrobienele;

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul va (nou)

generice din Uniune, pentru a reduce
dependenta statelor membre de anumite
tari terte;

Amendamentul

(iv) actiuni de sprijin menite sa asigure o
mai mare disponibilitate in Uniune a
produselor medicale si a dispozitivelor
medicale si sd contribuie la accesibilitatea
acestora pentru pacienti si sistemele de
sanatate;

Amendamentul

(v) actiuni de sprijin pentru a incuraja
descoperirea si dezvoltarea de
medicamente si vaccinuri inovatoare
pentru a face fata problemelor tot mai
mari in materie de asistenta medicali si
nevoilor pacientilor;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 172

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul v b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 173

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul vi

Textul propus de Comisie

(vi) actiuni de sprijin pentru
monitorizarea penuriilor de medicamente si
de dispozitive medicale care survin in
spitale si in farmaciile comunitare, pentru a

Amendamentul

(va) sprijinirea actiunilor de stimulare a
inovarii in reorientarea, reformularea si
combinarea de medicamente care nu mai
sunt protejate prin brevet si care sunt
benefice pentru pacienti, personalul
medico-sanitar si/sau sistemele de
asistentd medicald;

Amendamentul

(vb) actiuni de solutionare a
disfunctionalitatilor pietei cu privire la
antibiotice si de incurajare a investitiilor
durabile in descoperirea si dezvoltarea de
noi medicamente antimicrobiene, de
medicamente pentru boli rare si de
medicamente pentru lupta impotriva
bolilor transmisibile, asigurand, in acelasi
timp, accesul echitabil;

Amendamentul

(vi) actiuni de sprijin pentru
monitorizarea, prevenirea, gestionarea,
raportarea si notificarea penuriilor de
medicamente si de dispozitive medicale
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solutiona astfel de penurii, precum si
pentru a spori securitatea aprovizionarii;

Amendamentul 174

Propunere de regulament
Anexa I - litera i — punctul viii

Textul propus de Comisie

(viii) actiuni de consolidare a evaluarii
riscului pentru mediu al produselor
farmaceutice;

Amendamentul 175

Propunere de regulament
Anexa I — litera i — punctul ix

Textul propus de Comisie

(ix) actiuni de promovare a utilizarii si
elimindrii prudente a antimicrobienelor;

Amendamentul 176

care survin in spitale si in farmaciile
comunitare, pentru a inregistra penuriile
raportate intr-o bazd de date centralizata,
interoperabild cu baze de date care contin
date de reglementare privind
medicamentele, pentru a solutiona astfel de
penurii, precum si pentru a spori
securitatea aprovizionarii;

Amendamentul

(viii) actiuni de consolidare a evaluarii
riscului pentru mediu al produselor
farmaceutice i al dispozitivelor medicale;

Amendamentul

(ix) actiuni de promovare a utilizarii si
eliminarii prudente a medicamentelor, in
special a antimicrobienelor, si de reducere
a utilizarii generale a medicamentelor,
actiuni de sprijinire a supravegherii
utilizarii antimicrobienelor si de sprijinire
a combaterii rezistentei la antimicrobiene
(RAM);

12725/20
ANEXA

It/CL/mms

RO



Propunere de regulament
Anexa I - litera i — punctul x

Textul propus de Comisie

(x) sprijinirea actiunilor pentru
promovarea convergentei reglementarilor
internationale n materie de medicamente
si de dispozitive medicale.

Amendamentul 177

Propunere de regulament
Anexa I — litera j — punctul i

Textul propus de Comisie

(1)  sprijinirea desfasurarii, exploatarii si
intretinerii unor infrastructuri de servicii
digitale interoperabile mature si a unor
procese de asigurare a calitdtii datelor
pentru schimbul de date, accesarea,
utilizarea si reutilizarea acestora;
sprijinirea credrii de retele transfrontaliere,
inclusiv prin utilizarea de dosare
electronice de sanatate, de registre si de
alte baze de date;

Amendamentul 178

Propunere de regulament
Anexa I — litera j — punctul i a (nou)

Amendamentul

(x) sprijinirea actiunilor pentru
promovarea convergentei si fiabilitdatii
reglementdrilor internationale in materie de
produse medicale si de dispozitive
medicale, precum si pentru imbunadtitirea
supravegherii reglementare de cdtre
Uniune.

Amendamentul

(1)  sprijinirea desfasurarii, exploatarii si
intretinerii unor infrastructuri de servicii
digitale interoperabile mature si a unor
procese de asigurare a securitdtii si a
calitatii datelor pentru schimbul de date,
accesarea, utilizarea si reutilizarea
acestora; sprijinirea credrii de retele
transfrontaliere, inclusiv prin
imbunatdtirea dosarelor electronice de
sandtate, a registrelor si a altor baze de
date si printr-o mai bund utilizare a
acestora,
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 179

Propunere de regulament
Anexa I — litera j — punctul i b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 180

Propunere de regulament
Anexa I — litera j — punctul ii

Textul propus de Comisie

(i)  sprijinirea transformarii digitale a
sistemelor de asistentd medicala si de
sanatate, inclusiv prin evaluarea
comparativa si consolidarea capacitatilor
pentru asimilarea de instrumente si
tehnologii inovatoare; perfectionarea
digitald a personalului medico-sanitar;

Amendamentul

(ia) crearea dosarului european
electronic de sanatate si sprijinirea
implementarii sale in statele membre
pentru a creste gradul de utilizare a e-
sandatatii si a imbundtati sustenabilitatea
si regilienta sistemelor de sanatate;

Amendamentul

(ib) sprijinirea statelor membre sda
imbunatateasca si sa dezvolte si sa
implementeze in continuare registrele
RER;

Amendamentul

(i) sprijinirea transformarii digitale a
sistemelor de asistentd medicala si de
sanatate, inclusiv prin evaluarea
comparativa si consolidarea capacitatilor
pentru asimilarea de instrumente si
tehnologii inovatoare §i prin consolidarea
utilizarii §i reutilizarii in conditii de
sigurantd a datelor privind sandtatea, in
conformitate cu RGPD; sprijinire si
implementare; perfectionarea digitald a
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Amendamentul 181

Propunere de regulament
Anexa I - litera j — punctul iii

Textul propus de Comisie

(iii) sprijinirea desfasurarii si a
infrastructurilor digitale in cadrul statelor
membre si intre acestea, precum si cu
institutiile si organismele Uniunii;
dezvoltarea de structuri de guvernanta
adecvate si de sisteme de informatii
durabile si interoperabile la nivelul Uniunii
in domeniul sanatatii, ca parte a spatiului
european de date privind sandtatea si
consolidarea accesului cetdtenilor la datele
lor privind s@ndatatea si a controlului lor
asupra acestora,

Amendamentul 182

Propunere de regulament
Anexa I - litera j — punctul iv

personalului medico-sanitar si a cetatenilor
prin imbunadtditirea educatiei, formarii si a
alfabetizarii (digitale) in domeniul
sandatatii;

Amendamentul

(iii) sprijinirea desfasurarii si a
infrastructurilor digitale in cadrul statelor
membre si intre acestea, precum si cu
institutiile, agentiile si organismele
Uniunii; dezvoltarea de structuri de
guvernantd adecvate si de sisteme de
informatii durabile si interoperabile la
nivelul Uniunii in domeniul sanatatii, ca
parte a spatiului european de date privind
sandtatea pentru o implementare sigurd si
eficientd a IA in asistenta medicala si
imbunadtitirea si facilitarea accesului
cetdtenilor la datele lor privind sandtatea si
a controlului lor asupra acestora;
sprijinirea adoptarii si a punerii in
aplicare pe scard mai larga a initiativelor
si a proiectelor actuale de succes privind
datele referitoare la sanatatea digitala si
la sanatate axate pe persoane;
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Textul propus de Comisie

(iv) sprijinirea utilizarii optime a
telemedicinei/telesanatatii, inclusiv prin
comunicarea prin satelit in cazul zonelor
indepartate, promovarea inovarii
organizationale digitale in cadrul unitatilor
de asistentd medicala si promovarea
instrumentelor digitale care sprijina
autonomizarea cetatenilor si Ingrijirea
medicald axatd pe pacient.

Amendamentul 183

Propunere de regulament
Anexa I — litera k — punctul iii

Textul propus de Comisie

(i11) comunicare de promovare a
prevenirii bolilor si a unor stiluri de viata
sandtoase, In cooperare cu toti actorii
implicati la nivel international, la nivelul
Uniunii §i la nivel national.

Amendamentul 184

Propunere de regulament
Anexa I — litera k — punctul iii a (nou)

Amendamentul

(iv) sprijinirea utilizarii optime a
telemedicinei/telesanatatii si a accesului la
acestea, inclusiv prin comunicarea prin
satelit in cazul zonelor indepartate,
promovarea inovarii organizationale
digitale in cadrul unitatilor de asistenta
medicald si promovarea instrumentelor
digitale care sprijind autonomizarea
cetdtenilor si ingrijirea medicala axatd pe
pacient; promovarea implicarii pacientilor
si personalului medical in conceperea si
dezvoltarea in comun a unor solutii de
telemedicind/telesanatate si a altor solutii
digitale usor de utilizat, accesibile, sigure
si eficiente.

Amendamentul

(i11) comunicare de promovare a
sandatdtii, a unor stiluri de viata sdnatoase
si a prevenirii bolilor, in cooperare cu toti
actorii implicati la nivel international, la
nivelul Uniunii, la nivel national i
regional.

12725/20
ANEXA

It/CL/mms 102

RO



Textul propus de Comisie

Amendamentul 185

Propunere de regulament
Anexa I — litera k — punctul iii b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 186

Propunere de regulament
Anexa I — litera k — punctul iii ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 187

Amendamentul

(iiia) campanii de sensibilizare destinate
publicului, precum si unor grupuri-tintd
si proiecte conduse de partile interesate,
inclusiv prevenirea si combaterea
dezinformarii;

Amendamentul

(iiib) activitati de comunicare menite sa
combata informarea gresita si
dezinformarea, cum ar fi stirile false,
privind medicamentele, vaccinurile,
produsele sanitare, cauzele bolilor si
tratamentele specifice acestora;

Amendamentul

(iiic) comunicarea cu cetdtenii in
legaturd cu riscurile la adresa sanatatii si
cu factorii determinanti ai sanatditii;
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Propunere de regulament
Anexa I — litera k — punctul iii d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 188

Propunere de regulament
Anexa II — partea A — punctul I

Textul propus de Comisie

L. Calitatea si exhaustivitatea
planificarii pregatirii si a raspunsului UE si
al statelor membre in ceea ce priveste
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate

Amendamentul 189

Propunere de regulament
Anexa II — partea A — punctul IT

Textul propus de Comisie

II.  Accesul la medicamente autorizate
conform procedurii centralizate, de
exemplu numadrul de autorizatii orfane,

Amendamentul

(iiid) campanii de comunicare, de
informare si de sensibilizare cu privire la
donarea de componente de singe, de
organe, de tesuturi si de celule care sa
atraga atentia publicului asupra
importantei unei astfel de donari din
punctul de vedere al solidaritatii, al
politicii de sandtate si al beneficiilor
terapeutice.

Amendamentul

L. Calitatea si exhaustivitatea
planificarii pregatirii si a raspunsului UE si
al statelor membre in ceea ce priveste
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate, inclusiv indicatori de evaluare a
rezilientei in intreaga Uniune

Amendamentul

II.  Accesul la medicamente §i
dispozitive medicale autorizate conform
procedurii centralizate, de exemplu
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medicamentele pentru terapie avansata,
medicamentele de uz pediatric sau
vaccinurile, pentru nevoile nesatisfacute

Amendamentul 190

Propunere de regulament
Anexa II — partea A — punctul I1I

Textul propus de Comisie

III.  Numarul de actiuni si de cele mai
bune practici care contribuie direct la ODD
3.4 per stat membru

Amendamentul 191

Propunere de regulament
Anexa IT — partea A — punctul IV

Textul propus de Comisie

IV. Implementarea celor mai bune
practici de catre statele membre ale UE

Amendamentul 192

numadrul de autorizatii orfane existente si
noi, medicamentele pentru terapie
avansata, medicamentele de uz pediatric
sau vaccinurile, pentru nevoile
nesatisfacute

Amendamentul

III.  Numarul de actiuni si de cele mai
bune practici care contribuie direct la
acoperirea universalda cu servicii de
sdndtate per stat membru

Amendamentul

IV. Implementarea de citre statele
membre ale UE a programelor de sdandtate
care promoveazd sandtatea, previn bolile
si iau mdsuri in privinta inegalitatilor in
materie de sanatate
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Propunere de regulament
Anexa II — partea A — punctul IVa (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

IVa. Implementarea spatiului european
de date privind sanatatea (EHDS)

Amendamentul 193

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Numdrul de noi proceduri pentru
dezvoltarea si evaluarea acceleratd a
medicamentelor pentru necesititi majore
in materie de sdandtate publica, tindnd
seama de noile tehnologii, unde este cazul

Amendamentul 194

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

1b. Numdrul de state membre cu un
nivel adecvat de infrastructura digitala de

sdndtate
Amendamentul 195
Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 1 ¢ (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Ic. Numdrul de state membre care au
implementat registrul electronic european
de sandtate

Amendamentul 196

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 1 d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

1d. Proportia din totalul populatiei a
cetatenilor statelor membre care au acces
la propriile date din EHDS pe stat

membru
Amendamentul 197
Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 3
Textul propus de Comisie Amendamentul

3. Numarul de doze de vaccin 3. Numarul de doze de vaccin puse la

distribuite dispozitie pe tip si pe stat membru
Amendamentul 198
Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 3 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 199

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 6

Textul propus de Comisie

6.  Supravietuire netd la 5 ani
standardizata pe varsta, ca urmare a
cancerului de col uterin, a cancerului de
sdn si a cancerului colorectal

Amendamentul 200

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 201

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 6 b (nou)

Amendamentul

3a. Rata de vaccinare, pe virsta si pe
boli care pot fi prevenite prin vaccinare

Amendamentul

6.  Supravietuirea netd la 5 ani
standardizata pe varsta in cazurile de
cancer, pe tip, varstd, sex si stat membru

Amendamentul

6a. Supravietuirea standardizatdi pe
varsta netd la 5 ani in cazurile de cancer,
pe tip, vdrsta, sex si stat membru
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 202

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 7

Textul propus de Comisie

7. Raportul dintre registrele privind
cancerul si numarul de state membre (SM)
care raporteaza informatii privind stadiul
cancerului de col uterin, al cancerului de
san si al cancerului colorectal

Amendamentul 203

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 204

Amendamentul

6b. Rata de screening pentru
programele de depistare a cancerului de
san, de col uterin si colorectal, pe tip,
vdrstd, sex si stat membru

Amendamentul

7. Raportul dintre registrele privind
cancerul si numarul de state membre (SM)
care raporteaza informatii privind stadiul
cancerului

Amendamentul

7a. Raportul dintre interndrile pentru
ingrijire paliativa si rezultatul final al
cancerului si cancerului pediatric, pe tip,
vdrstd, sex si stat membru
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Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 7 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 205

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 7 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 206

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 7 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 207

Amendamentul

7b.  Raportul intre registrele privind
cancerul pediatric/stat membru si
numadrul de state membre care transmit
informatii privind stadiul cancerului la

diagnostic

Amendamentul

7c.  Incidenta bolilor cronice majore pe
stat membru, pe boald, sex si virstd

Amendamentul

7d.  Rata mortalitatii standardizati pe
varstd, atribuitd bolilor netransmisibile (la
100 000 de persoane), pe boald, sex si
varsta
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Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 7 e (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

7e.  Procentajul pacientilor cu
HIV/SIDA care au acces la tratament
adecvat pe stat membru, pe sex si virsta

Amendamentul 208

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 7 f (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
7f.  Proportia pacientilor cu tuberculozd

care au acces la tratament adecvat, pe stat
membru, sex si varstd

Amendamentul 209

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 8

Textul propus de Comisie Amendamentul

8. Prevalenta fumatului 8. Prevalenta standardizata pe virsta a
utilizarii tutunului, pe sex

Amendamentul 228

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 8 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 210

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 9

Textul propus de Comisie

9.  Numarul de penurii de medicamente
in cadrul retelei de puncte de contact
unice

Amendamentul 211

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 212

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 12 a (nou)

Amendamentul
8a. Prevalenta standardizatd pe virsti a

utilizarii nocive a alcoolului, pe gen si pe
varsta

Amendamentul

9.  Numarul de penurii de medicamente
in statele membre

Amendamentul

9a. Actiuni de stimulare a producerii de
ingrediente farmaceutice active si produse
medicale in UE
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 213

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 214

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 12 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 215

Amendamentul

12a. Utilizarea antimicrobienelor pe tip
de ATC si stat membru

Amendamentul

12b. Mortalitatea care poate fi atribuitdi
infectiilor asociate asistentei medicale pe
vdrstd, sex §i stat membru

Amendamentul

12¢. Decese evitabile atribuite bolilor
cardiovasculare, cancerului, diabetului,
DALY care pot fi atribuiti bolilor
netransmisibile si QALY, bolilor
respiratorii cronice in cazul persoanelor
cu vdrsta sub 75 de ani, pe sex si stat
membru
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Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 13

Textul propus de Comisie Amendamentul

13.  Numarul unitatilor spitalicesti 13.  Numadrul unitatilor sanitare implicate
implicate in retelele europene de referinta in retelele europene de referinta si al

si al pacientilor diagnosticati si tratati de pacientilor diagnosticati si tratati de
membri ai retelelor RER membri ai retelelor RER

Amendamentul 216

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

14a. Numdrul de evaludri ale impactului
politicilor Uniunii asupra sanatatii

Amendamentul 217

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 14 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

14b. Prevalenta standardizata pe virsta a
obezitdtii, pe sex si virsta

Amendamentul 218

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 14 ¢ (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 219

Propunere de regulament
Anexa II — partea B — punctul 14 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 229

Propunere de regulament
Anexa II — partea 2 — punctul 14 e (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

14c. Rata mortalitatii materne pe virstd
si stat membru

Amendamentul

14d. Rata mortalitatii infantile pe stat
membru

Amendamentul

14e. Decesele standardizate pe virsta,
atribuibile poluarii mediului (la 100 000
de persoane), pe sex si pe virsta
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