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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Componenta de bazd a Uniunii Europene a sanatatii, prezenta propunere prevede un
cadru juridic mai solid si mai cuprinzator, in cadrul caruia Uniunea poate reactiona
rapid si poate initia punerea in aplicare a madsurilor de pregdtire si rdspuns la
amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii in UE, sub forma unui regulament.
Pandemia de COVID-19 a relevat faptul cd mecanismele UE de gestionare a
amenintarilor la adresa sanatatii prezinta deficiente de ordin general, care necesitd o
abordare mai structuratd la nivelul Uniunii in vederea Tmbunatatirii metodelor de
gestionare a viitoarelor situatii de crizd In domeniul sanatatii. De la Tnceputul
epidemiei au avut loc o serie de discutii cu statele membre, inclusiv la nivel de
ministri ai sanatatii, formuldndu-se solicitari In sensul unei abordari mai coerente si
mai coordonate in ceea ce priveste pregdtirea si gestionarea crizelor sanitare la
nivelul UE.

Normele actuale 1n materie de securitate sanitard, instituite prin Decizia
nr. 1082/2013/UE privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate!,
prevad un cadru juridic limitat pentru coordonarea la nivelul UE, bazat in principal
pe sistemul de alertd precoce si raspuns rapid (SAPR) si pe schimbul de informatii si
cooperare in cadrul Comitetului pentru securitate sanitari. Invatimintele timpurii
desprinse 1n contextul bolii provocate de COVID-19 au aratat ca sistemul actual nu a
asigurat un raspuns optim la nivelul UE in ceea ce priveste pandemia de COVID-19.

Desi sunt esentiale pentru facilitarea schimbului de informatii referitoare la evolutia
pandemiei si sprijinirea adoptarii madsurilor la nivel national, structurile si
mecanismele prevazute in cadrul deciziei nu au reusit sd genereze in timp util un
raspuns comun la nivelul UE, sd coordoneze aspectele esentiale ale comunicarii
riscurilor sau sa asigure solidaritate intre statele membre.

Revizuirea cadrului de securitate sanitara propune un cadru juridic mai solid si mai
cuprinzator, pe fondul caruia Uniunea se poate pregati si poate oferi un raspuns la
situatii de crizd in domeniul sanatatii.

Propunerea prevede un cadru consolidat pentru pregatirea si raspunsul in situatii de
crizd In domeniul sanatdtii la nivelul UE, abordand punctele slabe evidentiate de
pandemia de COVID-19. In special, aceasta:

— va stabili un cadru legislativ cuprinzator care sd reglementeze actiunile in
materie de pregdtire, supraveghere, evaluare a riscurilor, alertd precoce si
raspuns rapid, intreprinse la nivelul Uniunii si

—  va spori orientdrile Uniunii in ceea ce priveste adoptarea unor masuri comune
la nivelul UE pentru a face fata viitoarelor amenintari transfrontaliere la adresa
sanatatii.

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Intrucét propunerea este inclusa intr-un pachet de mdsuri strans asociate, aceasta
constituie fundamentul raspunsului global al Uniunii in materie de sdnatate la

JOL293,5.11.2013, p. 1.
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pandemia de COVID-19 si asigura un cadru consolidat de gestionare a crizelor.
Masurile care fac obiectul prezentei propuneri sunt corelate cu cele prezentate in
cadrul celorlalte componente ale pachetului, vizand revizuirea mandatelor acordate
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si Centrului European de Prevenire
si Control al Bolilor (ECDC).

Masurile propuse ar veni In completarea urmatoarelor dispozitii actuale ale Uniunii
in ceea ce priveste raspunsul in situatii de criza si in domeniul sanatatii:

— rezerva strategicd in cadrul sistemului rescEU (articolul 12 din Decizia
nr. 1313/2013/UE privind un mecanism de protectie civild al Uniunii®);

— instrumentul pentru sprijin de urgentd al UE [Regulamentul (UE) 2016/369 al
Consiliului privind furnizarea sprijinului de urgenti pe teritoriul Uniunii’];

— viitoarea strategie farmaceutica;

—  propunerea Comisiei de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind instituirea unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii
pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014
(,,programul «UE pentru sinitate»”?) si

— alte structuri care sprijind cercetarea si dezvoltarea In domeniul biomedical la
nivelul UE pentru a spori capacitatea si disponibilitatea de a raspunde
situatiilor de urgenta si amenintarilor transfrontaliere.

De asemenea, masurile propuse vin in completarea altor politici si actiuni prevazute
in cadrul Pactului verde european in domeniul climei si al mediului, care vor sprijini
imbundtdtirea sdnatatii mediului Inconjurator, prevenirea bolilor si cresterea
rezilientei.

Desi nu constituie un element central al prezentului cadru juridic revizuit, prioritatile
UE in materie de cooperare internationala sunt importante, intrucat UE nu va sprijini
numai statele membre, ci si tarile din SEE, tarile candidate si tarile potential
candidate, precum si tarile din cadrul politicii europene de vecinatate si tarile
partenere ale UE, nu numai pentru a avea acces la vaccinuri cat mai curand, ci si
pentru a le autoriza si a le pune in practicad in mod eficient, sprijinind consolidarea
sistemelor de sdnatate, inclusiv capacitatea de pregdtire pentru securitatea sanitara la
nivel global, precum si asigurdnd rdaspunsuri in situatii de urgenta, la nivel
international si pe teren. Comisia, Parlamentul European si Consiliul au afirmat
recent cu fermitate angajamentul UE de intensificare a pregatirii pentru situatii de
urgentd in materie de sinitate la nivel global. In luna octombrie, Consiliul European
s-a angajat sa intensifice sprijinul UE pentru sistemele de sdnatate si consolidarea
capacitatii de pregatire si rdspuns a partenerilor in Africa.

Coerenta cu alte domenii de politica ale Uniunii

Prezenta propunere este in conformitate cu obiectivele generale ale UE, printre care o
uniune a sdnatatii mai puternicd, o buna functionare a pietei interne, sisteme de
sanatate durabile, inclusiv politica de coeziune care sprijind autoritatile regionale n
ceea ce priveste investitiile Tn domeniul sadndtitii publice si cooperarea
transfrontaliera, In special 1n regiunile invecinate si capacitatea de pregatire pentru

JO L 347,20.12.2013, p. 924.
JOL70,16.3.2016, p. 1.
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securitatea sanitard la nivel global, precum si o agendd ambitioasd in materie de
cercetare si inovare. In plus, aceasta va oferi contributii utile si sinergii in raport cu
agenda privind piata unica digitala a UE si viitorul spatiu european al datelor privind
sandtatea, incurajand inovarea si cercetarea, facilitind schimbul de informatii
(inclusiv dovezi empirice) si sprijinind dezvoltarea unei infrastructuri informatice la
nivelul Uniunii Tn materie de supraveghere epidemiologica.

De asemenea, propunerea consolideaza cadrul de pregatire si raspuns la amenintarile
de natura biologica, chimica, de mediu (inclusiv din cauza climei) sau la amenintarile
de origine necunoscutd la nivelul Uniunii, In cadrul unei abordari coordonate de tip
,,O singura sanatate”.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

Temeli juridic

Avand 1n vedere ca propunerea vizeazd abordarea amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sandtate si consecintele lor, asigurand astfel protectia sanatatii umane,

aceasta se Intemeiaza pe articolul 168 alineatul (5) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene (TFUE).

Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Urgentele de sdnatate publicd de amploarea pandemiei de COVID-19 au un impact
asupra tuturor statelor membre, care nu au capacitatea de a oferi in mod individual un
raspuns suficient.

Desi statele membre au responsabilitatea de a gestiona crizele in domeniul sanatatii
publice la nivel national, nicio tard nu poate face fata pe cont propriu unei crize in
domeniul sanatatii publice la nivel transfrontalier.

In conformitate cu articolul 2 alineatul (5) din TFUE, Uniunea este competentd sa
intreprinda actiuni de sprijinire, coordonare sau completare a actiunii statelor
membre, fard a inlocui insa prin aceasta competenta lor in aceste domenii.

Prin natura lor, amenintdrile transfrontaliere grave pentru sandtate au implicatii
transnationale. Intr-o societate globalizati, persoanele si marfurile trec granitele, iar
bolile si produsele contaminate pot circula rapid pe tot globul. Masurile de sanatate
publicd la nivel national trebuie, prin urmare, sa fie reciproc coerente si coordonate
pentru a Tmpiedica raspandirea si pentru a reduce la minimum consecintele unor
astfel de amenintari.

Propunerea se intemeiaza pe invatamintele desprinse in contextul crizei provocate de
pandemia de COVID-19 si prevede consolidarea structurilor si mecanismelor
existente in vederea imbunatatirii capacitatii de protectie, prevenire, pregdtire si
raspuns in raport cu ansamblul pericolelor pentru sdnatate.

In special, aceasta urmareste sd ofere valoare addugatd europeana prin elaborarea
unui plan de pregatire pentru situatii de criza sanitard si pandemii la nivelul UE,
completat de:

— planuri nationale si raportarea transparenta a capacitatilor;
— sisteme de supraveghere integrate si consolidate;

— evaluarea imbunatatita a riscurilor In ceea ce priveste amenintarile la adresa
sanatatii;
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— o capacitate sporitd de punere in aplicare a unui raspuns coordonat la nivelul
UE prin intermediul Comitetului pentru securitate sanitara si

—  un mecanism Tmbunatatit de recunoastere a urgentelor de sanatate publica si de
raspuns la acestea.

O atentie deosebitd se impune a fi acordatd mentinerii liberei circulatii a persoanelor
si a marfurilor, pentru a asigura buna functionare a pietei interne, protejand in acelasi
timp sinitatea cetitenilor. In special, aceasta se referd la o abordare coordonati
pentru adoptarea madsurilor vizadnd evitarea sau limitarea perturbdrii circulatiei
personalului medical si a contramdsurilor medicale, precum si a unor masuri care
includ screeningul, carantina si depistarea contactilor.

Proportionalitatea

Propunerea constituie un raspuns proportional pentru abordarea problemelor descrise
la punctul 1, in special prin solicitarea unui cadru de securitate sanitard mai structurat
si mai solid la nivelul UE si prin consolidarea principalelor agentii UE in domeniul
sanatatii publice (Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor, denumit in
continuare ,,ECDC” si Agentia Europeana pentru Medicamente, denumitd in
continuare ,,EMA”).

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacitor de
catre statele membre in mod individual din cauza dimensiunii transfrontaliere a
acestor amenintari, insd pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea respectivelor
obiective.

Alegerea instrumentului

Propunerea are forma unui regulament nou. Acesta este considerat a fi instrumentul
cel mai adecvat, dat fiind cd un element-cheie al propunerii este de a stabili proceduri
si structuri de cooperare vizand activitati comune la nivelul UE, avand ca obiect
pregdtirea si raspunsul la amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate. Masurile
nu implicd punerea in aplicare a unor masuri nationale si pot fi direct aplicabile.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluari ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Intrucat este inclusa intr-un pachet de masuri urgente avand la bazi invitamintele
desprinse pand in prezent ca urmare a pandemiei de COVID-19, initiativa va fi
sustinutd de o evaluare a datelor colectate si pe schimburile de informatii cu partile
interesate din sectorul public si privat in contextul pandemiei de COVID-19 in ceea
ce priveste problemele intdmpinate si posibile mijloace de solutionare a acestora.
Initiativa va extinde domeniul de aplicare al legislatiei existente si nu se va intemeia
pe o evaluare ex post, intrucat nevoile identificate nu au fost abordate de cadrul
existent. Cu toate acestea, articolul 29 din propunere include dispozitii privind
evaluarile viitoare, evaluand performanta prezentului regulament. Principalele
constatari ale evaludrii vor fi prezentate in cadrul unui raport catre Parlamentul
European si Consiliu.
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Consultarile partilor interesate

Necesitatea consolidarii raspunsului UE 1n materie de securitate sanitara a fost
abordata la nivelul diverselor foruri, precum Consiliul®, statele membre, organizatiile
neguvernamentale si cetitenii UE®. Aceasta a avut loc in mare misuri ca rispuns la
pandemia de COVID-19, care a dat la iveala limitarile cadrului existent privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate in ceea ce priveste furnizarea unui
raspuns adecvat la boald, precum si faptul ca agentiile UE (ECDC si EMA) au nevoie
de sprijin.

Evaluarea impactului

Avand in vedere caracterul sau urgent, prezenta propunere nu este insotitd de o
evaluare oficiala a impactului. Initiativa va extinde domeniul de aplicare al legislatiei
existente, in principal pe baza unei evaluari a datelor colectate in primele luni ale
pandemiei COVID-19 si pe schimburile cu partile interesate din sectorul public si
privat in contextul pandemiei de COVID-19 in ceea ce priveste problemele
intampinate si posibilele mijloace de solutionare a acestora. Constatarile au fost
sintetizate Intr-o comunicare a Comisiei care Tnsoteste pachetul general pentru a pune
la dispozitie toate documentele justificative existente, dat fiind ca in intervalul de
timp disponibil inainte de adoptarea prezentei propuneri nu au putut fi prezentate nici
consultari publice, nici o evaluare a impactului. Cu toate acestea, in ceea ce priveste
dispozitivele medicale, propunerea are in vedere evaluarea impactului efectuata in
vederea pregatirii adoptarii Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale’ si a Regulamentului (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro®.

De asemenea, propunerea se intemeiaza pe recomandarile prevazute in viitorul aviz
comun ,Imbunititirea gradului de pregitire pentru pandemii si gestionarea
acestora”, elaborat de Grupul consilierilor stiintifici principali (Group of Chief
Scientific Advisors — GCSA), Grupul european pentru eticd in domeniul stiintei si al
noilor tehnologii (European Group on Ethics in Science and New Technologies —
EGE) si de consilierul special al Presedintei Comisiei Europene privind raspunsul la
COVID-19.

Drepturile fundamentale

Propunerea contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane,
tinand cont de dimensiunea de gen, precum si la respectarea celor mai inalte
standarde de protectie a drepturilor omului si a libertatilor civile, astfel cum sunt
consacrate in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si in Pilonul
european al drepturilor sociale, in perioadele de crizi sanitara. In cazul in care datele
cu caracter personal sunt prelucrate in temeiul prezentului regulament, aceasta se va
realiza in conformitate cu actele legislative relevante ale Uniunii privind protectia
datelor cu caracter personal, in special Regulamentul (UE)2018/1725° si
Regulamentul (UE) 2016/679.

https://www.consilium.europa.eu/de/meetings/epsco/2020/02/13/.
https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2.
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IMPLICATII BUGETARE

Punerea in aplicare a acestei propuneri nu are niciun impact asupra actualului cadru
financiar multianual pentru perioada 2014-2020.

Impactul financiar asupra bugetului UE pentru perioada de dupa 2020 va fi prevazut
in urmatorul cadru financiar multianual.

Implicatiile bugetare vizeaza in principal urméatoarele obiective:

e  planuri de pregatire intocmite la nivelul UE si la nivel national, insotite de
raportare si audit;

e  programe de formare pentru specialisti;

° sistem de supraveghere digitalizat, integrat la nivelul UE, detectare
imbunatatitd a semnalelor timpurii pentru acuratetea evaluarii riscurilor si a
raspunsului;

° crearea de noi retele de laboratoare ale UE;

° consolidarea evaluarilor riscurilor n raport cu amenintari de natura chimica, de
mediu si climatice si

° structura si procedurile stabilite pentru recunoasterea starii de urgenta la nivelul
UE.

ELEMENTE DIVERSE

Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii

Propunerea prezinta urmatoarele amendamente-cheie:

capacitati de pregatire: elaborarea unui plan de pregatire pentru situatii de criza
sanitard si pandemii la nivelul UE si a cerintelor privind planurile la nivel
national, insotite de un cadru cuprinzator si transparent de raportare si audit;

norme privind asigurarea formarii profesionale pentru personalul medical si
forta de munca din sistemul de sanatate public;

norme privind un sistem de supraveghere epidemiologica consolidat si integrat
la nivelul UE, sustinut de instrumente Tmbunatatite de colectare a datelor si
inteligenta artificiala, supravegherea mediului, in vederea detectarii semnalelor
timpurii ale unei posibile amenintari;

dispozitii privind desemnarea si finantarea laboratoarelor de referinta ale UE in
domeniul sandtatii publice;

norme privind supravegherea noilor agenti patogeni pe baza definitiilor de caz
comune la nivelul UE si privind raportarea datelor aferente sistemelor de
sandtate, precum si a altor date relevante In ceea ce priveste gestionarea
amenintarilor transfrontaliere;

sporirea capacitatii UE si a statelor membre in ceea ce priveste acuratetea
evaludrii riscurilor si a rdspunsului;

consolidarea capacitatilor de evaluare a riscurilor de cétre agentiile relevante si
coordonarea evaluarii riscurilor, In cazul in care abordarea tuturor riscurilor
implica mai multe agentii; si
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norme privind recunoasterea situatiilor de urgenta si activarea mecanismelor de
urgentd ale Uniunii in vederea gestionarii crizelor sanitare (de exemplu, masuri
vizand medicamente si dispozitive medicale).

RO



RO

2020/0322 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei

nr. 1082/2013/UE

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European'

1

2

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor'?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1)

2)

In conformitate cu Decizia 2119/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului'?, a
fost creatd o retea de supraveghere epidemiologica si control al bolilor transmisibile.
Domeniul sau de aplicare a fost extins prin Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului
European si a Consiliului'®, in scopul de a consolida si a prevedea o abordare mai
largd si coordonata a securitdtii sanitare la nivelul Uniunii. Punerea in aplicare a
actului legislativ mentionat anterior a confirmat ca actiunea coordonatd a Uniunii
privind monitorizarea acestor amenintdri, alerta precoce in cazul acestora si
combaterea lor aduce o valoare addugatd in ceea ce priveste protectia si imbunatatirea
sanatatii umane.

Avand 1n vedere invatamintele desprinse in contextul actualei pandemii de COVID-19
si pentru a facilita un grad adecvat de pregatire si raspuns la nivelul Uniunii in ceea ce
priveste ansamblul amenintdrilor transfrontaliere la adresa sanatatii, cadrul juridic
referitor la supravegherea epidemiologicd, monitorizarea, alerta precoce cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si combaterea lor, astfel cum este
prevazut in Decizia nr. 1082/2013/UE, trebuie sa fie extins pentru a tine seama de
cerintele suplimentare in materie de raportare si analizd a indicatorilor sistemelor de
sandtate, precum si de cooperarea statelor membre cu Centrul European de Prevenire

JOC,,p..

JOC,,p..

Decizia 2119/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 septembrie 1998 de creare a unei
retele de supraveghere epidemiologicd si control al bolilor transmisibile in Comunitate (JO L 268,
3.10.1998, p. 1).

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sénatate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293,
5.11.2013, p. 1).
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3)

(4)

©)

(6)

(7

si Control al Bolilor (ECDC). In plus, pentru a asigura un rispuns eficace al Uniunii la
noile amenintari transfrontaliere la adresa sandtdtii, cadrul juridic de combatere a
amenintarilor transfrontaliere grave pentru sdndtate ar trebui sd permitd adoptarea
imediatd a definitiilor de caz pentru supravegherea noilor amenintéri si ar trebui sa
prevada crearea unei retele de laboratoare de referintd ale UE si a unei retele de
sprijinire a monitorizarii focarelor de boli care sunt relevante pentru substantele de
origine umana. Capacitatea de depistare a contactilor ar trebui sa fie consolidata prin
crearea unui sistem automat, utilizand tehnologii moderne.

Comitetul pentru securitate sanitarda (CSS), astfel cum a fost instituit Tn mod oficial
prin Decizia nr. 1082/2013/UE, joaca un rol important in coordonarea planificarii in
materie de pregatire si raspuns la amenintarile transfrontaliere grave pentru sdnatate.
Acest comitet ar trebui sd primeasca responsabilitdti suplimentare cu privire la
adoptarea orientarilor si avizelor In vederea Tmbundtatirii sprijinului acordat statelor
membre in materie de prevenire si control al amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sanatate.

In cadrul unui aviz comun elaborat de Grupul consilierilor stiintifici principali ai
Comisiei europene, de Grupul european pentru eticd in domeniul stiintei si al noilor
tehnologii si de consilierul special al Presedintei Comisiei Europene privind raspunsul
la COVID-19 se recomanda ,,instituirea unui organism consultativ permanent al UE”
in ceea ce priveste amenintdrile si situatiile de criza in domeniul sanatatii.

Prezentul regulament ar trebui sd se aplice farda a aduce atingere altor masuri
obligatorii privind activitdti specifice sau standardele de calitate si sigurantd pentru
anumite bunuri, care prevad obligatii si instrumente speciale pentru monitorizarea
amenintarilor transfrontaliere specifice, alerta precoce in cazul acestora si combaterea
lor. Masurile respective includ, in special, legislatia relevantd a Uniunii in domeniul
obiectivelor comune de siguranta in materie de sdnatate publica, reglementand bunuri
precum produsele farmaceutice, dispozitivele medicale, produsele alimentare,
substantele de origine umana (sange, tesuturi si celule, organe) si expunerea la radiatii
ionizante.

Protectia sdndtdtii umane este o chestiune cu o dimensiune transversald si este
relevanta In numeroase politici si activitati ale Uniunii. Pentru a atinge un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane si a evita orice suprapunere sau dublare a activitatilor,
precum si actiunile contradictorii, Comisia, in colaborare cu statele membre, ar trebui
sa asigure coordonarea si schimbul de informatii intre mecanismele si structurile
instituite Tn temeiul prezentului regulament si respectiv alte mecanisme si structuri
instituite la nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului de instituire a Comunitatii
Europene a Energiei Atomice (Tratatul Euratom), ale caror activitdti sunt relevante
pentru planificarea pregatirii si a raspunsului in cazul amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sandtate, monitorizarea si alerta precoce cu privire la acestea si
combaterea lor. Comisia ar trebui s asigure, in special, faptul ca informatiile relevante
de la diferitele sisteme de alerta rapidd si de informatii de la nivelul Uniunii si in
temeiul Tratatului Euratom sunt colectate si comunicate statelor membre prin
intermediul sistemului de alertd precoce si raspuns rapid (denumit in continuare
»SAPR”), instituit prin Decizia 2119/98/CE.

Planificarea pregatirii si a raspunsului constituie elemente esentiale pentru
monitorizarea eficace a amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sandatate, alerta
precoce in cazul unor asemenea amenintari si combaterea lor. Astfel, se impune
elaborarea de catre Comisie a unui plan de pregatire pentru situatii de crizd sanitard si
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pandemii la nivelul UE si aprobarea acestuia de catre CSS. Acesta ar trebui sa fie
insotit de planuri actualizate de pregétire si raspuns ale statelor membre, astfel incat sa
se asigure compatibilitatea acestora in cadrul structurilor la nivel regional. Pentru a
sprijini statele membre in acest demers, Comisia si agentiile Uniunii ar trebui sa
furnizeze activitdti de formare si schimb de cunostinte specifice pentru personalul
medical si forta de munca din sistemul de sanatate publica, precum si cunostintele si
competentele necesare 1n acest sens. Pentru a asigura punerea in aplicare si
desfasurarea acestor planuri, Comisia ar trebui sa efectueze simuldri de criza, exercitii,
precum si evaluari in timpul si dupa finalizarea actiunilor impreuna cu statele membre.
Aceste planuri ar trebui sd fie coordonate, functionale si actualizate si sa dispuna de
suficiente resurse pentru ca acestea si devina operationale. In urma simularilor de
crizd si a evaludrii planurilor, se impun a fi puse in aplicare actiuni corective, iar
Comisia ar trebui sa fie in permanenta informata cu privire la toate actualizarile.

In acest scop, statele membre ar trebui sa furnizeze Comisiei informatii actualizate cu
privire la cea mai recenta situatie a planificarii pregatirii si raspunsului si punerii in
aplicare la nivel national. Informatiile furnizate de statele membre ar trebui sa includa
elementele pe care statele membre sunt obligate sa le raporteze Organizatiei Mondiale
a Sanititii (OMS) in contextul Regulamentului sanitar international (RSI)!®. La randul
sau, Comisia ar trebui sa raporteze Parlamentului European si Consiliului la fiecare 2
ani cu privire la situatia actuald si progresele inregistrate in ceea ce priveste
planificarea pregatirii si a raspunsului si punerea in aplicare la nivelul Uniunii,
inclusiv cu privire la actiunile corective, pentru a se asigura cd planurile nationale de
pregitire si de raspuns au un caracter adecvat. In scopul de a sprijini evaluarea acestor
planuri, ar trebui sa se efectueze audituri ale UE in statele membre, in coordonare cu
ECDC si cu agentiile Uniunii. O astfel de planificare ar trebui sa includa in special un
nivel adecvat de pregatire in sectoarele critice ale societdtii, cum sunt energia,
transporturile, comunicatiile sau protectia civila, care se bazeaza, intr-o situatie de
crizd, pe sisteme de sdnatate publice bine pregatite, care iau in considerare
dimensiunea de gen si care, la randul lor, depind de functionarea sectoarelor respective
si de mentinerea serviciilor esentiale la un nivel adecvat. In cazul unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sdnatate generate de o infectie zoonoticd, este important
sa se asigure interoperabilitatea dintre sectorul sandtatii si cel veterinar in scopul
planificarii pregatirii si a raspunsului.

Intrucat amenintarile transfrontaliere grave pentru sinitate nu se limiteazd la
frontierele Uniunii, achizitiile publice comune de contramdsuri medicale ar trebui sa
fie extinse pentru a include statele Asociatiei Europene a Liberului Schimb si statele
candidate la aderarea la Uniune, in conformitate cu legislatia aplicabild a Uniunii.
Acordul privind achizitiile publice comune, care stabileste modalitatile practice care
reglementeazd procedura comund de achizitii publice instituita in temeiul articolului 5
din Decizia nr. 1082/2013/UE, ar trebui sd fie adaptat si pentru a include o clauza de
exclusivitate privind negocierea si achizitiile pentru tarile participante in cadrul unei
proceduri de achizitii publice comune, in scopul de a permite o mai buna coordonare la
nivelul UE. Comisia ar trebui sd asigure coordonarea si schimbul de informatii intre
entitdtile care organizeaza actiuni in cadrul diverselor mecanisme instituite in temeiul
prezentului regulament si alte structuri relevante ale Uniunii in ceea ce priveste
achizitiile publice si rezerva de contramasuri medicale, precum rezerva strategica

Organizatia Mondiald a  Sanatatii. Regulamentul sanitar international (RSI,  2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/.
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(14)

rescEU instituitd in temeiul Deciziei 1313/2013/UE a Parlamentului European si a
Consiliului'®.

Spre deosebire de bolile transmisibile, a caror supraveghere la nivelul Uniunii se
efectueaza in mod permanent de catre ECDC, alte potentiale amenintéri
transfrontaliere grave pentru sandtate nu necesitd in prezent o monitorizare de catre
agentiile UE. O abordare bazata pe riscuri, prin care monitorizarea este asiguratd de
statele membre si informatiile disponibile sunt Tmpartasite prin intermediul SAPR,
este, prin urmare, mai adecvata in cazul unor astfel de amenintari.

Comisia ar trebui sa consolideze cooperarea si activitatile cu statele membre, ECDC,
Agentia Europeana pentru Medicamente (denumita in continuare ,,EMA”), alte agentii
ale Uniunii, infrastructuri de cercetare si OMS, 1n vederea Imbundtatirii capacitatii de
prevenire a bolilor transmisibile, cum ar fi bolile care pot fi prevenite prin vaccinare ,
precum si a altor probleme de sanatate, cum ar fi rezistenta la antimicrobiene.

In cazul unor amenintiri transfrontaliere la adresa sanititii cauzate de o boalid
transmisibila, serviciile de transfuzie si transplant din statele membre pot pune la
dispozitie un mijloc de testare rapida a populatiei donatoare si de evaluare a expunerii
si a imunitatii la boal in randul populatiei generale. In schimb, aceste servicii depind
de evaluarile rapide ale riscurilor efectuate de ECDC pentru a proteja pacientii care
necesitd substante terapeutice de origine umana impotriva unor astfel de boli
transmisibile. O asemenea evaluare a riscurilor serveste apoi ca baza pentru a permite
adaptarea adecvatd a masurilor de stabilire a standardelor de calitate si de siguranta
pentru astfel de substante de origine umana. Prin urmare, pentru a deservi acest dublu
scop, ECDC ar trebui sa infiinteze si sa exploateze o retea de servicii nationale de
sange si de transplant, precum si o retea de autoritati ale acestora.

In conformitate cu Decizia 2119/98/CE a fost instituit un sistem care permite o
notificare la nivelul Uniunii a alertelor legate de amenintarile transfrontaliere grave
pentru sdnatate, pentru a garanta cd autoritdtile competente din domeniul sanatatii
publice din statele membre si Comisia sunt informate in mod corespunzator si la timp.
Toate amenintarile transfrontaliere grave pentru sdnatate care intrd sub incidenta
prezentului regulament fac obiectul SAPR. Functionarea SAPR ar trebui sd ramana in
sfera de competentd a ECDC. Notificarea unei alerte ar trebui impusa numai in
cazurile in care amploarea si gravitatea amenintarii respective sunt sau pot deveni atat
de importante incit afecteazd sau ar putea afecta mai mult de un stat membru si
necesitd sau ar putea necesita un raspuns coordonat la nivelul Uniunii. Pentru a evita
suprapunerea eforturilor si pentru a asigura coordonarea la nivelul sistemelor de alerta
ale Uniunii, Comisia si ECDC ar trebui sa se asigure ca notificarile alertelor efectuate
prin SAPR si prin alte sisteme de alerta rapidd de la nivelul Uniunii sunt conectate
intre ele in masura posibilului, astfel Tncat autorititile competente ale statelor membre
sd poata evita, pe cat de mult posibil, notificarea aceleiasi alerte prin diferite sisteme la
nivelul Uniunii si sd poatd primi alerte privind toate riscurile de la o singurd sursa
coordonata.

Pentru a se asigura ca evaluarea riscurilor pentru sandtatea publica la nivelul Uniunii
legate de amenintarile transfrontaliere grave pentru sdnatate este coerenta si completa
din perspectiva sanatatii publice, expertiza stiintifici disponibild ar trebui sd fie
mobilizatd in mod coordonat, prin canale sau structuri adecvate, in functie de tipul de

Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 decembrie 2013 privind un
mecanism de protectie civild al Uniunii (JO L 347, 20.12.2013, p. 924).
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amenintare in cauza. Evaluarea respectiva a riscurilor pentru sanatate ar trebui sa se
desfasoare prin intermediul unui proces pe deplin transparent si ar trebui sa se bazeze
pe principiile excelentei, independentei, impartialitatii si transparentei. Implicarea
agentiilor Uniunii Tn cadrul acestor evaluari ale riscurilor trebuie sa fie extinsa in
functie de specializarea lor, astfel incat sa fie asigurata o abordare a tuturor riscurilor,
prin intermediul unei retele permanente de agentii si servicii competente ale Comisiet,
cu scopul de a sprijini pregatirea evaluarilor riscurilor.

Statelor membre le revine responsabilitatea de a gestiona crizele in domeniul sanatatii
publice la nivel national. Cu toate acestea, masurile luate de fiecare stat membru in
parte ar putea aduce atingere intereselor altor state membre daca nu sunt coerente intre
ele sau dacd sunt Intemeiate pe evaludri divergente ale riscurilor. Prin urmare,
obiectivul coordonarii unui raspuns la nivelul Uniunii ar trebui sa urmareasca sa
garanteze printre altele cd masurile adoptate la nivel national sunt proportionale si
limitate la riscurile pentru sandtatea publica legate de amenintdrile transfrontaliere
grave pentru sandtate si ca nu contravin obligatiilor si drepturilor stipulate in Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, precum cele referitoare la libera circulatie a
persoanelor, a marfurilor si a serviciilor.

In acest scop, CSS responsabil de coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii ar trebui
sd 1si asume responsabilitdti suplimentare in vederea adoptarii avizelor si orientarilor
pentru statele membre referitoare la prevenirea si controlul amenintérilor
transfrontaliere grave pentru sinatate. In plus, in cazul in care coordonarea masurilor
de sandtate publica la nivel national se dovedeste insuficientd pentru a asigura un
raspuns adecvat la nivelul Uniunii, Comisia ar trebui sd sprijine in continuare statele
membre prin adoptarea de recomandari privind masuri in domeniul sanatatii publice cu
caracter temporar.

Comunicarea incoerentd cu publicul si partile interesate precum personalul medical
poate avea un impact negativ asupra eficacitatii raspunsului din perspectiva sanatatii
publice, precum si asupra operatorilor economici. Prin urmare, coordonarea
raspunsului in cadrul CSS, asistat de subgrupurile relevante, ar trebui sd includa
schimbul rapid de informatii cu privire la mesajele si strategiile de comunicare si
abordarea provocarilor in materie de comunicare in vederea coordonarii comunicarii in
situatii de risc si de criza, pe baza unei evaluari solide si independente a riscurilor la
adresa sanatatii publice, care sa fie adaptata la necesitdtile si circumstantele nationale.
Aceste schimburi de informatii urmaresc sa faciliteze monitorizarea claritatii si
coerentei mesajelor transmise publicului si personalului medical. Avand in vedere
caracterul transsectorial al acestui tip de crize, coordonarea ar trebui sa fie asigurata si
cu alte parti relevante, de exemplu mecanismul de protectie civila al Uniunii instituit
prin Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului European si a Consiliului’.

Se impune extinderea recunoasterii situatiillor de urgentd de sdnatate publica si a
efectelor juridice ale acestei recunoasteri previzute in Decizia nr. 1082/2013/UE. In
acest scop, prezentul regulament ar trebui sa permita Comisiei sa recunoasca in mod
oficial o urgenta de sanatate publica la nivelul Uniunii. Pentru a recunoaste o astfel de
situatie de urgentda, Comisia ar trebui sa infiinteze un comitet consultativ independent
care sa ofere expertiza cu privire la intrebarea dacd o amenintare reprezinta o situatie

Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului European si a Consiliului din 13 martie 2019 de modificare a
Deciziei nr. 1313/2013/UE privind un mecanism de protectie civila al Uniunii (JO L 771, 20.3.2019,

p- 1.
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de urgentd de sdnatate publicd la nivelul Uniunii si sd ofere consiliere cu privire la
masurile de rdspuns in materie de sandtate publicd si la incetarea recunoasterii
respectivei situatii de urgentd. Comitetul consultativ ar trebui sa fie format din experti
independenti, selectati de Comisie din domeniile de expertiza si experientd cele mai
relevante pentru amenintarea specificd ce se produce, din reprezentanti ai ECDC, ai
EMA si ai altor organisme sau agentii ale Uniunii in calitate de observatori.
Recunoasterea unei situatii de urgentd de sanatate publicd la nivelul Uniunii va
constitui baza pentru introducerea unor masuri operationale de sandtate publicd pentru
produse medicale si dispozitive medicale, a unor mecanisme flexibile de dezvoltare,
achizitionare, gestionare si aplicare a contramasurilor medicale, precum si a activarii
sprijinului din partea ECDC in vederea mobilizarii si detasarii echipelor de asistentd in
cazul aparitiei unui focar, cunoscute sub numele de ,,Grupul operativ al UE in
domeniul sanatatii”.

Inainte de a recunoaste o situatie de urgentd de sanatate publica la nivelul Uniunii,
Comisia ar trebui sd colaboreze cu OMS pentru a-i comunica analiza Comisiei privind
situatia epidemiei si pentru a informa OMS cu privire la intentia sa de a adopta o astfel
de decizie. In cazul in care se adoptd recunoasterea, Comisia ar trebui sa informeze
OMS 1in acest sens.

Aparitia unui eveniment care corespunde unor amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate si care poate avea consecinte la nivelul intregii Uniuni ar trebui sa impuna
statelor membre afectate sa ia masuri specifice de control sau de depistare a
contactilor, iIn mod coordonat, pentru a identifica persoanele deja contaminate si pe
cele expuse riscului. O astfel de cooperare poate necesita schimbul, in cadrul
sistemului, de date cu caracter personal, inclusiv date sensibile referitoare la starea de
sanatate si informatii privind cazurile de persoane suspectate sau afectate iIn mod cert
de infectie, intre statele membre implicate In mod direct in masurile de depistare a
contactilor. Schimbul de date cu caracter personal privind sanatatea efectuat de statele
membre trebuie sd respecte dispozitiile prevazute la articolul 9 alineatul (2) litera (i)
din Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului'®,

Cooperarea cu tarile terte si cu organizatiile internationale In domeniul sanatatii
publice ar trebui incurajatd. Este deosebit de important sd se asigure schimbul de
informatii cu OMS 1n ceea ce priveste masurile luate in temeiul prezentului
regulament. Aceastd cooperare consolidatd se impune si pentru a contribui la
angajamentul UE de consolidare a sprijinului acordat sistemelor de sanatate, precum si
de consolidare a capacitatii de pregdtire si de raspuns a partenerilor. Ar putea fi in
beneficiul Uniunii sa incheie acorduri internationale de cooperare cu tari terte sau
organizatii internationale, inclusiv cu OMS, in scopul de a favoriza schimbul de
informatii relevante provenite de la sistemele de monitorizare si de alertd cu privire la
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanitate. In limitele competentelor Uniunii,
astfel de acorduri ar putea include, dupd caz, participarea tdrilor terte sau a
organizatiilor internationale respective la reteaua de monitorizare epidemiologica
relevanta si la SAPR, schimbul de bune practici Tn domeniul capacitatii si planificarii
pregatirii si a raspunsului, evaluarea riscurilor pentru sanatatea publica si colaborarea
in domeniul coordonarii raspunsului, inclusiv raspunsul cercetarii.

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
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(25)
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Prelucrarea datelor cu caracter personal in vederea punerii in aplicare a prezentului
regulament  ar  trebui sd  respecte Regulamentul (UE) 2016/679 s
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului’®. in
special, functionarea SAPR ar trebui sa prevadd garantii specifice pentru schimbul de
date cu caracter personal in conditii de sigurantd si de legalitate in sprijinul masurilor
de depistare a contactilor puse in aplicare de citre statele membre la nivel national. In
acest sens, SAPR include o functie de mesagerie prin care datele cu caracter personal,
inclusiv datele de contact si datele privind sdnatatea, pot fi comunicate autoritatilor
competente care aplicad masuri de depistare a contactilor.

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacitor de
catre statele membre din cauza dimensiunii transfrontaliere a amenintarilor grave
pentru sanatate, insa pot fi mai bine realizate la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta
masuri in conformitate cu principiul subsidiaritdtii, astfel cum este prevazut la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul mentionat, prezentul regulament
nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea respectivelor obiective.

Intrucat responsabilitatea in domeniul sanatitii publice nu este asumati exclusiv la
nivel national in anumite state membre, ci este preponderent descentralizata,
autoritdtile nationale ar trebui, acolo unde este cazul, sd implice autoritatile
competente relevante in punerea in aplicare a prezentului regulament.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, este necesar sd se confere Comisiei competente de executare pentru a
adopta acte de punere in aplicare cu privire la: modelele care urmeaza sa fie utilizate
pentru furnizarea informatiilor privind planificarea pregatirii si a raspunsului;
organizarea activitdtilor de formare pentru personalul medical si forta de muncéd din
sistemul de sdnatate publicd; intocmirea si actualizarea unei liste a bolilor transmisibile
si a problemelor de sdndtate speciale conexe care fac obiectul retelei de supraveghere
epidemiologicd si procedurile privind functionarea unei astfel de retele; adoptarea
definitiilor de caz referitoare la bolile transmisibile respective si problemele de
sandtate speciale care fac obiectul retelei de supraveghere epidemiologica si, dupa caz,
la alte amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate care fac obiectul monitorizarii
ad-hoc; procedurile privind functionarea SAPR; functionarea platformei de
supraveghere; desemnarea laboratoarelor de referintd ale UE pentru a oferi sprijin
laboratoarelor nationale de referinta; procedurile referitoare la schimbul de informatii
privind raspunsurile statelor membre si coordonarea acestor raspunsuri; recunoasterea
situatiilor de urgentd de sdndtate publica la nivelul Uniunii si incetarea acestei
recunoasteri, precum si procedurile care se impun pentru a se asigura cd functionarea
SAPR si prelucrarea datelor sunt in conformitate cu legislatia privind protectia datelor.

Aceste competente ar trebui sa fie exercitate In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului*’. Deoarece actele de punere
in aplicare prevdzute in prezentul regulament se referd la protectia sdnatatii umane,

20

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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(28)

(29)

(30)

(1)

Comisia nu poate adopta un proiect de act de punere in aplicare in cazul in care
Comitetul privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sdnatate nu emite un aviz,
in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) al doilea paragraf litera (a) din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Comisia ar trebui sa adopte acte de punere 1n aplicare imediat aplicabile atunci cand,
in cazuri justificate corespunzator privind gravitatea sau noutatea unei amenintri
transfrontaliere grave pentru sdnitate sau rapiditatea raspandirii acesteia la nivelul
statelor membre, acestea sunt necesare din motive imperioase de urgenta.

In scopul de a stabili stadiul de punere in aplicare a planurilor nationale de pregitire si
coerenta acestora cu planul Uniunii, competenta de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegata
Comisiei in ceea ce priveste procedurile, standardele si criteriile pentru auditurile care
vizeaza evaluarea planificarii pregatirii si a rdspunsului la nivel national. Este deosebit
de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sa organizeze consultari
adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari sd se desfasoare in
conformitate cu principiile stabilite iIn Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016
privind o mai buni legiferare®’. In special, pentru a asigura participarea egali la
pregdtirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate
documentele 1n acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii acestor
institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei
insarcinate cu pregdtirea actelor delegate.

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 si a emis un aviz*,

Prezentul regulament respectd pe deplin drepturile fundamentale si principiile
recunoscute de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene.

Prin urmare, Decizia nr. 1082/2013/UE ar trebui abrogatd si inlocuitd cu prezentul
regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiect

Pentru a aborda amenintarile transfrontaliere grave pentru sdnatate si consecintele
acestora, prezentul regulament stabileste norme privind:

(a) comitetul pentru securitate sanitara;
(b) planificarea pregatirii si a raspunsului, inclusiv:
(1)  planuri de pregatire la nivelul Uniunii si la nivel national;

(i1) raportarea si auditul privind pregatirea;

21
22

JOL 123,12.5.2016, p. 1.
A se adauga trimiterea cand aceasta va fi disponibila.
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(c) achizitiile publice comune de contramasuri medicale;

(d) supravegherea epidemiologica si monitorizarea;

(e) reteaua de supraveghere epidemiologica;

(f) sistemul de alerta precoce si raspuns rapid,

(g) evaluarea riscurilor;

(h) coordonarea raspunsului;

(i) recunoasterea unei situatii de urgentd de sandtate publica la nivelul Uniunii.
Prezentul regulament instituie:

(a) oretea de laboratoare de referinta ale UE in domeniul sanatatii publice;

(b) o retea pentru substante de origine umana;

(c) un comitet consultativ pentru producerea si recunoasterea situatiilor de urgenta
la nivelul Uniunii.

Punerea in aplicare a prezentului regulament beneficiaza de finantare din programele
si instrumentele relevante ale Uniunii.

Articolul 2
Domeniu de aplicare

Prezentul regulament se aplicdA masurilor de sanatate publicd in legidturd cu
urmatoarele categorii de amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate:

(a) amenintari de origine biologica, constand in:
(1)  boli transmisibile;

(1) rezistenta antimicrobiand si infectiile asociate asistentei medicale legate
de bolile transmisibile (denumite In continuare ,,probleme de sdnatate
speciale conexe”™);

(ii1) biotoxine sau alti agenti biologici periculosi care nu au legdtura cu bolile
transmisibile;
(b) amenintari de origine chimica;
(c) amenintari care provin din mediul inconjurator sau de origine climatica;
(d) amenintari de origine necunoscuta;

(e) evenimente care pot constitui urgente de sa@ndtate publicd de importantd
internationala, in conformitate cu Regulamentul sanitar international (RSI), cu
conditia ca acestea sa se inscrie intr-una din categoriile de amenintari prevazute
la literele (a)-(d).

Prezentul regulament se aplica totodata supravegherii epidemiologice a bolilor

transmisibile si a problemelor de sandtate speciale conexe.

Dispozitiile prezentului regulament nu aduc atingere dispozitiilor altor acte ale
Uniunii care reglementeaza aspecte specifice ale monitorizarii, alertei precoce,
coordondrii planificarii in materie de pregdtire si raspuns si coordonarii combaterii
amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate, inclusiv masurilor de stabilire a
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standardelor de calitate si de sigurantd pentru anumite bunuri si masurilor privind
activitati economice specifice.

In situatii de urgenti exceptionale, un stat membru sau Comisia poate solicita
coordonarea raspunsului in cadrul CSS, in conformitate cu articolul 21, in cazul
amenintarilor transfrontaliere pentru sanatate, altele decat cele care intra sub
incidenta articolului 2 alineatul (1), daca se considera ca masurile de sandtate publica
luate anterior se dovedesc insuficiente pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane.

Comisia, in colaborare cu statele membre, asigurd coordonarea si informarea
reciprocd intre mecanismele si structurile instituite in temeiul prezentului regulament
si mecanismele si structurile similare instituite la nivelul Uniunii sau in temeiul
Tratatului Euratom ale céror activitati sunt relevante pentru planificarea pregatirii si
raspunsului la amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate, monitorizarea,
alerta precoce cu privire la acestea si combaterea lor.

Statele membre isi pastreazd dreptul de a mentine sau a introduce mecanisme,
proceduri si masuri suplimentare pentru sistemele lor nationale in domeniile
reglementate de prezentul regulament, inclusiv modalitati prevazute in acorduri sau
conventii bilaterale sau multilaterale existente sau viitoare, cu conditia ca astfel de
mecanisme, proceduri si masuri suplimentare sd nu aducd atingere aplicarii
prezentului regulament.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(1)

2)

€)

(4)

)

,definitie de caz” inseamnd un set de criterii de diagnosticare convenite de comun
acord care trebuie Indeplinite pentru a identifica cu precizie, in cadrul unei populatii
date, cazuri ale unei amenintdri transfrontaliere grave pentru sdndtate specifice,
excluzand detectarea altor amenintdri neconexe;

,boald transmisibild” inseamnd o boald infectioasd cauzatd de un agent contagios,
care se transmite de la o persoana la alta, prin contact direct cu o persoana afectata
sau printr-un mijloc indirect cum ar fi expunerea la un vector, animal, vector
neanimat, produs sau la mediu sau prin schimb de fluide contaminate cu agentul
contagios;

(c) ,,depistarea contactilor” inseamna masurile puse in aplicare in vederea depistarii
persoanelor care au fost expuse la o sursd de amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate si care prezinta riscul de a contracta o boald sau au contractat o boala, prin
mijloace manuale sau alte mijloace tehnologice;

,supraveghere epidemiologica” inseamnd colectarea, inregistrarea, analizarea,
interpretarea si difuzarea sistematice de date si analize cu privire la bolile
transmisibile si problemele de sanatate speciale conexe;

,monitorizare” Tnseamna procesul continuu de observare, detectare sau analizare a
modificarilor unei conditii, unei situatii sau unor activitdti, inclusiv o functie
continud care utilizeaza culegerea sistematica de date si analiza privind indicatorii
specificati referitori la amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate;
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(6)

(7

®)

»,masurd de sandtate publica” Inseamnad o decizie sau o activitate care vizeaza
prevenirea, monitorizarea sau controlul raspandirii bolilor sau al contaminarii,
combaterea riscurilor grave pentru sanitatea publicd sau reducerea impactului
acestora asupra sandtatii publice;

»amenintare transfrontaliera grava pentru sdnatate” inseamna un pericol potential
fatal sau grav pentru sanatate, de origine biologica, chimica, de mediu, climatica sau
necunoscutd, care se raspandeste sau implicd 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
sandtdtii umane;

,contramdsurd medicald” inseamnd medicamente de uz uman si dispozitive
medicale, astfel cum sunt definite in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului®® si in Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului?* , sau alte bunuri sau servicii destinate pregitirii si raspunsului la o
amenintare transfrontalierd grava pentru sanatate.

Articolul 4
Comitetul pentru securitate sanitara

Se instituie prin prezentul regulament Comitetul pentru securitate sanitard (denumit
in continuare ,,CSS”). Comitetul este format din reprezentanti ai statelor membre,
impartiti in doud formatiuni de lucru:

(a) un grup de lucru la nivel inalt care dezbate subiecte de importanta politica si
deciziile mentionate la alineatul (3) litera (d) si la alineatul (7);

(b) grupuri de lucru la nivel tehnic care dezbat subiecte specifice de natura tehnica.
CSS are urmatoarele sarcini:

(a) faciliteaza actiunea coordonatd a Comisiei si a statelor membre de punere in
aplicare a prezentului regulament;

(b) coordoneaza in colaborare cu Comisia planificarea de catre statele membre a
pregatirii si a raspunsului In conformitate cu articolul 10;

(¢) coordoneaza in colaborare cu Comisia comunicarea in situatii de risc si de crizd
si masurile de raspuns ale statelor membre la amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate, in conformitate cu articolul 21;

(d) adopta avize si orientdri, inclusiv in ceea ce priveste masuri de raspuns
specifice adresate statelor membre pentru prevenirea si controlul amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate.

In masura posibilului, orientarile sau avizele grupului se adopta prin consens.

In cazul unui vot, rezultatul votului se decide cu majoritatea simpld a membrilor.
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Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a

unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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Membrii care au votat impotriva ori s-au abtinut au dreptul ca un rezumat al
argumentelor pe care se intemeiazd pozitia lor sd fie anexat la documentul de
orientare sau aviz.

CSS este prezidat de un reprezentant al Comisiei. CSS se Intruneste la intervale
regulate si ori de cate ori situatia o impune, la cererea Comisiei sau a unui stat
membru.

Secretariatul este asigurat de Comisie.

CSS adopta, cu o majoritate de doua treimi din membrii sdi, regulamentul sau de
procedura. Respectivul regulament de procedura stabileste modalitatile de lucru ale
comitetului, in special in ceea ce priveste:

(a) procedurile pentru sedinte plenare la nivel inalt si pentru grupurile de lucru la
nivel tehnic;

(b) participarea expertilor la sedinte plenare la nivel inalt, statutul potentialilor
observatori, inclusiv al celor din tari terte;

(c) modalitatile prin care CSS poate examina relevanta pentru mandatul sau a unei
chestiuni care i-a fost Tnaintatd si posibilitatea de a recomanda ca acea
chestiune sa fie transmisa organismului competent in temeiul unei dispozitii a
unui alt act al Uniunii sau al Tratatului Euratom; respectivele modalitati nu
afecteazd obligatiile statelor membre in temeiul articolelor 10 si 21 din
prezentul regulament.

Statele membre desemneaza un reprezentant si cel mult doi supleanti ai CSS pentru
fiecare formatiune de lucru mentionata la alineatul (1).

Statele membre notifici Comisiei si celorlalte state membre desemnarile si orice
modificari ale acestora.

CAPITOLUL II

PLANIFICAREA PREGATIRII SI A RASPUNSULUI

Articolul 5
Planul de pregatire si raspuns al Uniunii

Comisia, In colaborare cu statele membre si cu agentiile competente ale Uniunii,
elaboreazd un plan pentru situatii de crizd sanitard si pandemii la nivelul Uniunii
(denumit in continuare ,,planul Uniunii de pregatire si rdspuns”) pentru a promova un
raspuns eficace si coordonat la amenintarile transfrontaliere pentru sanatate la nivelul
Uniunii.

Planul Uniunii de pregatire si raspuns vine in completarea planurilor nationale de
pregatire si raspuns elaborate in conformitate cu articolul 6.

Planul Uniunii de pregatire si rdaspuns cuprinde, in special, mecanisme de
guvernantd, capacitdti si resurse In ceea ce priveste:

(a) cooperarea prompta intre Comisie, statele membre si agentiile Uniunii;

(b) schimbul securizat de informatii intre Comisie, agentiile Uniunii si statele
membre;
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(c) supravegherea epidemiologica si monitorizarea;

(d) alerta precoce si evaluarea riscurilor;

(¢) comunicarea in situatii de risc si de criza;

(f) capacitatea de pregatire si raspuns si colaborarea intersectoriald in domeniul
sanatatii;

(g) gestionarea planului.

Planul Uniunii de pregétire si raspuns cuprinde elemente privind capacitatea de
pregatire la nivel interregional pentru a stabili masuri coerente, multisectoriale si
transfrontaliere de sandtate publicd, avand in vedere cu precddere aspecte precum
capacitdtile de testare, depistare a contactilor, laboratoare si tratament specializat sau
terapie intensiva in regiunile invecinate. Planurile prevad mijloace de pregatire si
raspuns 1n vederea abordarii situatiei cetatenilor care prezinta riscuri mai ridicate.

Pentru a asigura functionarea planului Uniunii de pregitire si raspuns, Comisia
efectueaza simulari de criza, exercitii, evaludri in timpul si dupa finalizarea actiunilor
impreuna cu statele membre si actualizeaza planul, daca este necesar.

Articolul 6
Planurile nationale de pregatire si raspuns

La elaborarea planurilor nationale de pregatire si raspuns, fiecare stat membru se
consultd cu Comisia pentru a asigura coerenta cu planul Uniunii de pregatire si
raspuns si informeaza fard intirziere Comisia si CSS cu privire la orice revizuire
substantiald a planului national.

Articolul 7
Raportarea cu privire la planificarea pregatirii si a raspunsului

Statele membre prezinta Comisiei pana la sfarsitul lunii noiembrie 2021 si, ulterior, o
datd la 2 ani, un raport privind planificarea pregatirii si a raspunsului si punerea in
aplicare la nivel national.

Raportul vizeaza urmatoarele:

(a) identificarea si actualizarea situatiei privind punerea in aplicare a standardelor
privind capacitatile in materie de planificare a pregatirii si raspunsului, astfel
cum sunt stabilite la nivel national pentru sectorul sdnatitii si conform
informatiilor transmise catre OMS in conformitate cu RSI;

(b) elemente privind capacitatea de pregatire pentru situatii de urgenta, in special:

(1) guvernantd: inclusiv politici si acte legislative nationale care integreaza
capacitatea de pregdtire pentru situatii de urgentd; planuri de pregatire,
raspuns si redresare pentru situatii de urgentd; mecanisme de coordonare;

(i) capacitdti: inclusiv evaluarea riscurilor si a capacitdtilor pentru a stabili
prioritatile in materie de pregatire pentru situatii de urgentd;
supravegherea si alerta precoce, gestionarea informatiilor; accesul la
servicii de diagnosticare in timpul situatiilor de urgenta; servicii de
sandtate si de urgenta de bazad si sigure, care iau In considerare
dimensiunea de gen; comunicarea riscurilor; dezvoltarea cercetarii si
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evaludri care stau la baza pregatirii pentru situatii de urgentd si o
accelereaza;

(i) resurse: inclusiv resurse financiare destinate pregatirii pentru situatii de
urgentd si finantarea de urgentd a actiunilor de raspuns; mecanisme
logistice si produse esentiale pentru sandtate; resurse umane specializate,
instruite si echipate pentru situatii de urgenta si

(c) punerea in aplicare a planurilor nationale de raspuns, inclusiv, dupa caz,
punerea in aplicare la nivel regional si local, vizand raspunsul la epidemii;
rezistenta la antimicrobiene, infectiile asociate asistentei medicale si alte
aspecte specifice.

Raportul include, dupa caz, elemente privind capacitatea de pregatire si raspuns la
nivel interregional, in conformitate cu planurile nationale si ale Uniunii, care vizeaza
in special capacitatile, resursele si mecanismele de coordonare existente la nivelul
regiunilor invecinate.

Comisia pune la dispozitia CSS informatiile primite in conformitate cu alineatul (1)
in cadrul unui raport elaborat in colaborare cu ECDC si alte agentii si organisme
competente ale Uniunii, o data la 2 ani.

Raportul trebuie sa includd profiluri de tard pentru monitorizarea progreselor
inregistrate si elaborarea planurilor de actiune in vederea remedierii lacunelor
identificate la nivel national.

Pe baza raportului, Comisia va initia in timp util o discutie in cadrul CSS avand ca
obiect progresele Inregistrate si lacunele in ceea ce priveste capacitatea de pregatire.

Recomandarile raportului se publica pe site-ul internet al Comisiei.

Comisia adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, modelele care
urmeazd sa fie utilizate de statele membre atunci cidnd furnizeazd informatiile
mentionate la alineatul (1) pentru a garanta relevanta acestora pentru obiectivele
identificate la alineatul respectiv, precum si comparabilitatea lor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 27 alineatul (2).

La primirea informatiilor clasificate transmise in temeiul alineatului (1), Comisia si
CSS aplica normele de securitate pentru protectia informatiillor UE clasificate,
previzute in Deciziile (UE, Euratom) 2015/443% si 2015/444%° ale Comisiei.

Fiecare stat membru se asigurd ca regulamentele sale in materie de securitate
nationald se aplica tuturor persoanelor fizice rezidente pe teritoriul sdu si tuturor
persoanelor juridice stabilite pe teritoriul sdu care gestioneazd informatiile
mentionate la alineatele (1) si (2), In cazul in care intrd in categoria informatiilor UE
clasificate. Aceste regulamente nationale in materie de securitate oferd un grad de
protectie a informatiilor clasificate cel putin echivalent celui oferit de normele de
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Decizia (UE, Euratom) 2015/443 a Comisiei din 13 martie 2015 privind securitatea in cadrul Comisiei
(JOL 72,17.3.2015, p. 41).

Decizia (UE, Euratom) 2015/444 a Comisiei din 13 martie 2015 privind normele de securitate pentru
protectia informatiilor UE clasificate (JO L 72, 17.3.2015, p. 53).
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securitate prevazute in anexa la Decizia 2001/844/CE, CECO, Euratom a Comisiei?’
si in Decizia 2011/292/UE a Consiliului?®.

Articolul 8
Auditul planificarii in materie de pregatire si raspuns

La fiecare 3 ani, ECDC efectueaza audituri in statele membre in scopul de a verifica
stadiul punerii in aplicare a planurilor nationale si coerenta acestora cu planul
Uniunii. Aceste audituri sunt realizate impreuna cu agentiile competente ale Uniunii,
avand drept scop evaluarea planificarii in materie de pregatire si raspuns la nivel
national in ceea ce priveste informatiile mentionate la articolul 7 alineatul (1).

Statele membre prezintd un plan de actiune care abordeaza recomandarile propuse
ale auditului, precum si actiunile corective si obiectivele intermediare
corespunzatoare.

Aceste actiuni pot viza in special:
(a) revizuirea/adaptarea legislatiei, daca situatia o impune;
(b) initiative de formare profesionala;

(c) rapoarte generale privind seriile de audituri, care prezintd cazuri de bune
practici.

Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 28 privind procedurile,
standardele si criteriile pentru auditurile mentionate la alineatul (1).

Articolul 9
Raportul Comisiei privind planificarea pregatirii

Pe baza informatiilor furnizate de statele membre in conformitate cu articolul 7 si a
rezultatelor auditurilor mentionate la articolul 8, Comisia transmite Parlamentului
European si Consiliului, pand la iulie 2022 si la fiecare 2 ani, un raport privind
situatia actuala si progresele inregistrate in ceea ce priveste planificarea pregatirii si a
raspunsului la nivelul Uniunii.

Comisia poate adopta recomandari privind planificarea pregatirii s1 a raspunsului,
adresate statelor membre pe baza raportului mentionat la alineatul (1).

Articolul 10
Coordonarea planificarii pregatirii si a raspunsului in cadrul CSS

Statele membre s1 Comisia colaboreazd in cadrul CSS pentru a-si coordona eforturile
de a crea, consolida si mentine capacititile lor de monitorizare, alertd precoce,
evaluare si raspuns privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate.

Coordonarea vizeaza, in special:

(a) schimbul de bune practici si de experientd in ceea ce priveste planificarea
pregatirii si a raspunsului;
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(b) promovarea interoperabilititii planificarii pregatirii la nivel national si a
dimensiunii intersectoriale a planificarii pregatirii si raspunsului la nivelul
Uniunii;

(c) sprijinirea punerii in aplicare a cerintelor privind capacitdtile ITn materie de
supraveghere si raspuns, astfel cum se mentioneaza in RSI.

(d) dezvoltarea planurilor de pregdtire mentionate la articolele 5 si 6;

(e) monitorizarea progreselor inregistrate, identificarea lacunelor si a actiunilor in
scopul de a consolida planificarea pregatirii si a raspunsului, inclusiv in
domeniul cercetarii, atat la nivel national, cat si la nivelul Uniunii.

Articolul 11

Formarea personalului medical si a fortei de munca din sistemul de sanatate publica

Comisia poate organiza activitati de formare pentru personalul medical si forta de
muncd din sistemul de sandtate publicd din statele membre, inclusiv privind
capacitatile de pregatire in temeiul Regulamentului sanitar international.

Comisia organizeaza aceste activitdti in cooperare cu statele membre respective.

Activitatile de formare prevazute la alineatul (1) vizeazd punerea la dispozitia
personalului mentionat la respectivul alineat a cunostintelor si competentelor
necesare in special pentru a elabora si a pune in aplicare planurile nationale de
pregitire care fac obiectul articolului 6 si pentru a pune in aplicare activitati de
consolidare a capacitatilor de pregatire pentru situatii de crizd si de supraveghere,
inclusiv utilizarea instrumentelor digitale.

Activitatile de formare prevazute la alineatul (1) se pot adresa si personalului din
cadrul autoritatilor competente ale tarilor terte si pot fi organizate in afara Uniunii.

Organismele al cdror personal participd la activitdtile de formare organizate in
conformitate cu alineatul (1) se asigurd ca respectivele cunostinte dobandite prin
intermediul acestor activitdti sunt diseminate in masura in care este necesar si sunt
utilizate in mod corespunzator in cadrul activititilor de formare a personalului
organizate de acestea.

In colaborare cu statele membre, Comisia poate sprijini organizarea de programe
vizdnd schimbul de personal medical si forta de muncd din sistemul de sanatate
publicd intre doud sau mai multe state membre, precum si detasarea temporard a
personalului dintr-un stat membru in altul.

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia poate stabili norme privind
organizarea activitatilor de formare mentionate la alineatul (1) si a programelor
mentionate la alineatul (5).

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 27 alineatul (2).

Articolul 12
Achizitiile publice comune de contramasuri medicale

Comisia si statele membre care doresc acest lucru se pot angaja in proceduri de
achizitii publice comune desfasurate in conformitate cu articolul 165 alineatul 2 din
Regulamentul (UE, Euratom)2018/1046 al Parlamentului European si al
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Consiliului® in vederea cumpdririi in avans a contramisurilor medicale destinate
amenintarilor transfrontaliere grave pentru sandtate.

Procedura de achizitii publice comune prevazutd la alineatul (1) indeplineste
urmatoarele conditii:

(a) participarea la procedura de achizitii publice comune este deschisd tuturor
statelor membre, statelor Asociatiei Europene a Liberului Schimb (AELS) si
statelor candidate la aderarea la Uniune, In conformitate cu articolul 165
alineatul (2) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046;

(b) drepturile si obligatiile ce le revin statelor membre, statelor AELS si statelor
candidate la aderarea la Uniune care nu participa la achizitiile comune sunt
respectate, in special cele referitoare la protectia si Tmbundtitirea sanatatii
umane;

(c) statele membre, statele AELS si statele candidate la aderarea la Uniune care
participa la o achizitie comuna achizitioneaza contramasurile medicale in cauza
prin intermediul respectivei proceduri si nu prin alte canale si nu desfasoara in
paralel proceduri de negociere pentru respectivul produs;

(d) achizitiile publice comune nu aduc atingere pietei interne, nu constituie o
discriminare sau un obstacol in schimburile comerciale si nu cauzeaza
denaturari ale concurentei;

(e) achizitiile publice comune nu au niciun impact financiar direct asupra
bugetului statelor membre, al statelor AELS si al statelor candidate la aderarea
la Uniune care nu participa la achizitiile publice comune.

Comisia, in colaborare cu statele membre, asigurd coordonarea si schimbul de
informatii intre entitatile care organizeaza actiuni, inclusiv, Insa fard a se limita la
proceduri de achizitii publice comune, rezerve de contramasuri medicale si donarea
acestora in cadrul diverselor mecanisme instituite la nivelul Uniunii, in special in
ceea ce priveste:

(a) rezerva in cadrul sistemului rescEU, astfel cum se prevede la articolul 12 din
Decizia nr. 1313/2013/UE;

(b) Regulamentul (UE) 2016/369;
(c) viitoarea strategie farmaceuticd;

(d) Programul ,,UE pentru sandtate” instituit prin Regulamentul (UE).../... al
Parlamentului European si al Consiliului*’;

€ Regulamentul (UE) nr. .../... al Parlamentului European si al Consiliului’!'; si
(e) g (UE) pean s ; S
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Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018
privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a
Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013,
(UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr.283/2014 si a Deciziei
nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018,
p. 1).

[A se introduce titlul regulamentului si referinta JO.]

Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de instituire a Fondului
european de aparare (JO ....).
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(f) alte instrumente care sprijina cercetarea si dezvoltarea In domeniul biomedical
la nivelul Uniunii pentru a spori capacitatea si disponibilitatea de a rdspunde
situatiilor de urgenta si amenintarilor transfrontaliere.

CAPITOLUL III

SUPRAVEGHEREA EPIDEMIOLOGICA, LABORATOARELE
DE REFERINTA ALE UE SI MONITORIZAREA AD-HOC

Articolul 13
Supravegherea epidemiologica

1. Reteaua de supraveghere epidemiologica a bolilor transmisibile si a problemelor de
sanatate speciale conexe mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i)
si (i) asigura comunicarea permanentd intre Comisie, ECDC si autoritdtile
competente responsabile la nivel national cu supravegherea epidemiologica.

2. Reteaua de supraveghere epidemiologica vizeaza:

(a) monitorizarea tendintelor in ceea ce priveste bolile transmisibile de-a lungul
timpului, la nivelul statelor membre si in tarile terte, iIn scopul de a evalua
situatia, de a interveni in cazul depasirii pragurilor de avertizare si de a facilita
actiuni adecvate bazate pe date concrete;

(b) detectarea si monitorizarea focarelor de boli transmisibile la nivel
multinational, in ceea ce priveste sursa, perioada, populatia si locul, in scopul
de a justifica o actiune in domeniul sanatatii publice;

(c) contributia la evaluarea si monitorizarea programelor de prevenire si control al
bolilor transmisibile, in scopul de a furniza elemente de proba in ceea ce
priveste recomandarile de consolidare si imbundtatire a programelor respective
la nivel national si la nivelul Uniunii;

(d) identificarea factorilor de risc pentru transmiterea bolilor, precum si a
grupurilor de populatie expuse riscurilor in cazul cdrora se impun masuri de
prevenire specifice;

(e) contributia la evaluarea sarcinii reprezentate de bolile transmisibile asupra
populatiei, utilizand date precum incidenta bolilor, complicatii, spitalizare si
mortalitate;

(f) contributia la evaluarea capacitatii sistemelor de sandtate in ceea ce priveste
diagnosticarea, prevenirea si tratamentul bolilor transmisibile specifice, precum
si siguranta pacientilor;

(g) contributia la conceperea si elaborarea scenariilor de raspuns;

(h) identificarea prioritatilor si a necesitatilor in materie de cercetare si punerea in
aplicare a activitatilor de cercetare relevante;

(1)  sprijinirea masurilor de depistare a contactilor, Intreprinse de autoritatile
competente In domeniul sanatatii.

3. Autoritdtile nationale competente mentionate la alineatul (1) comunicd urmatoarele
informatii  autoritdtilor participante din cadrul retelei de supraveghere
epidemiologica:
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(a) date si informatii comparabile si compatibile referitoare la supravegherea
epidemiologicd a bolilor transmisibile si a problemelor de sanatate speciale
conexe mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii);

(b) informatii relevante privind evolutia situatiilor epidemice, inclusiv in vederea
conceperii si elaborarii scenariilor;

(c) informatii relevante cu privire la fenomene epidemice neobisnuite sau boli
transmisibile noi de origine necunoscuta, inclusiv cele din tari terte;

(d) date privind agentul patogen molecular, in cazul in care acestea sunt necesare
in vederea detectarii sau a investigarii amenintarilor transfrontaliere pentru
sanatate;

(e) date referitoare la sisteme de sandtate, care se impun in vederea gestionarii
amenintarilor transfrontaliere pentru sdnatate si

(f) informatii privind sistemele de monitorizare a depistarii contactilor, elaborate
la nivel national.

La raportarea informatiilor privind supravegherea epidemiologicd, autoritatile
nationale competente utilizeaza, atunci cand sunt disponibile, definitiile de caz
adoptate in conformitate cu alineatul (9) pentru fiecare boald transmisibild si
problema de sdnatate speciald conexa mentionata la alineatul (1).

Comisia si statele membre colaboreaza pentru a defini standarde de supraveghere
europene specifice anumitor boli, pe baza propunerii ECDC, dupd consultarea
retelelor de supraveghere relevante.

ECDC monitorizeaza respectarea acestor standarde de supraveghere de catre statele
membre si prezintd Comisiei si CSS rapoarte periodice de monitorizare.

ECDC informeaza periodic CSS cu privire la actualitatea, integralitatea si calitatea
datelor de supraveghere raportate catre ECDC.

Comisia poate completa actiunea statelor membre prin adoptarea recomandarilor in
materie de supraveghere adresate statelor membre.

Fiecare stat membru desemneaza autorititile competente responsabile, in cadrul
statului membru, de supravegherea epidemiologicd mentionatd la articolul 1.

Comisia stabileste si actualizeaza, prin intermediul unor acte de punere in aplicare:

(a) lista bolilor transmisibile si a problemelor de sdnatate speciale conexe
mentionatd la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii), pentru a
asigura o acoperire a bolilor transmisibile si a problemelor de sanatate speciale
conexe de catre reteaua de supraveghere epidemiologica;

(b) definitii de caz referitoare la fiecare boala transmisibila si probleme de sandtate
speciale conexe supuse supravegherii epidemiologice, pentru a asigura
comparabilitatea si compatibilitatea datelor colectate la nivelul Uniunii;

(c) procedurile de functionare a retelei de supraveghere epidemiologica, in
conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (UE) .../... [JO: Va rugam sa
inserati numarul Regulamentului ECDC [ISC/2020/ 12527]].

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptda in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 27 alineatul (2).
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10.

Din motive imperative de urgenta justificate corespunzitor legate de gravitatea sau
noutatea unei amenintdri transfrontaliere grave pentru sdnatate sau de rapiditatea
raspandirii acesteia la nivelul statelor membre, Comisia poate adopta acte de punere
in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 27
alineatul (3), pentru adoptarea definitiilor de caz, a procedurilor si a indicatorilor de
supraveghere in statele membre, in cazul unei amenintiri care face obiectul
articolului 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (i1). Indicatorii mentionati mai sus
sustin in egald mdsura evaluarea capacitdtii de diagnosticare, prevenire si tratament.

Articolul 14
Platforma de supraveghere

ECDC asigura dezvoltarea in continuare a platformei digitale prin intermediul careia
datele sunt gestionate si partajate In mod automat, pentru a institui sisteme de
supraveghere integrate si interoperabile care sd permitd supravegherea in timp real,
dupa caz, in scopul de a facilita prevenirea si controlul bolilor transmisibile.

Platforma digitala

(a) asigurd colectarea automatd a datelor de supraveghere si de laborator, utilizeaza
informatiile din dosarele electronice de sandtate si din monitorizarea mass-
mediei si aplicd inteligenta artificiala pentru validarea, analiza si raportarea
automata a datelor;

(b) permite prelucrarea si schimbul computerizat de informatii, date si documente.

Statele membre sunt responsabile de asigurarea faptului cd sistemul integrat de
supraveghere este alimentat periodic cu informatii, date si documente complete si
oportune transmise si partajate prin intermediul platformei digitale.

ECDC

(a) monitorizeaza functionarea sistemului integrat de supraveghere si face schimb
de rapoarte periodice de monitorizare cu statele membre si cu Comisia;

(b) informeaza periodic CSS cu privire la actualitatea, integralitatea si calitatea
datelor de supraveghere raportate citre ECDC si transmise si partajate prin
intermediul platformei digitale.

In scopuri epidemiologice, ECDC are acces, de asemenea, la datele relevante privind
sandtatea accesate sau puse la dispozitie prin intermediul unor infrastructuri digitale
care permit utilizarea datelor medicale in scopuri de cercetare, de elaborare a
politicilor si de reglementare.

Comisia adoptd acte de punere in aplicare pentru functionarea platformei de
supraveghere care prevad:

(a) specificatiile tehnice ale platformei, inclusiv mecanismul de schimb electronic
de date pentru schimburile cu sistemele nationale existente, identificarea
standardelor aplicabile, definitia structurilor mesajelor, dictionarele de date,
schimbul de protocoale si proceduri;

(b) normele specifice privind functionarea platformei, inclusiv pentru asigurarea
protectiei datelor cu caracter personal si a securitdtii schimbului de informatii;

(c) procedurile pentru situatii de urgentd care sa fie aplicate in caz de
indisponibilitate a oricareia dintre functiile platformei;

27

RO



RO

(d) cazurile si conditiile in care se poate acorda acces partial la functiile platformei
tarilor terte si organizatiilor internationale implicate, precum si modalitatile
practice de acces;

(e) cazurile si conditiile in care datele, informatiile si documentele mentionate la
articolul 13 sunt transmise prin intermediul platformei si listei cuprinzand
datele, informatiile si documentele respective; si

(f) conditiile in care ECDC poate participa si beneficia de acces la datele privind
sanatatea, accesate sau partajate prin intermediul infrastructurilor digitale
mentionate la alineatul (5).

Articolul 15
Laboratoarele de referinta ale UE

In domeniul sanatitii publice sau in domenii specifice de sanatate publica, relevante
pentru punerea in aplicare a prezentului regulament sau a planurilor nationale
prevazute la articolul 6, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, sd desemneze laboratoare de referintd ale UE pentru a sprijini laboratoarele
nationale de referintd in vederea promovarii bunelor practici si alinierii voluntare a
statelor membre in ceea ce priveste diagnosticarea, metodele de testare, utilizarea
anumitor teste pentru supravegherea, notificarea si raportarea uniforma a bolilor de
catre statele membre.

Laboratoarele de referintd ale UE sunt responsabile in special de urmatoarele sarcini
de coordonare a retelei de laboratoare nationale de referinta, in special in urmatoarele
domenii:

(a) diagnosticare de referintd, inclusiv protocoale de testare;

(b) resurse materiale de referinta;

(c) evaluari externe ale calitatii;

(d) consiliere stiintifica si asistenta tehnica;

(e) colaborare si cercetare;

(f) monitorizare, alertare si sprijin pentru interventia in cazul aparitiei unui focar si
(g) formare profesionala.

Reteaua laboratoarelor de referinta ale UE este operata si coordonata de ECDC.

Desemnadrile prevazute la alineatul (1) urmeaza un proces de selectie publica, sunt
limitate in timp, pentru o perioadd minima de 5 ani, si sunt revizuite in mod regulat.
Desemndrile stabilesc responsabilitatile si sarcinile laboratoarelor vizate.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 27 alineatul (2).

Laboratoarele mentionate la alineatul (1)

(a) sunt impartiale, nu sunt afectate de niciun conflict de interese si, in special, nu
se gasesc intr-o situatie care poate, in mod direct sau indirect, sd afecteze
impartialitatea conduitei lor profesionale in ceea ce priveste exercitarea
atributiilor lor de laboratoare de referinta ale UE;
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(b) dispun de sau au acces prin contract la personal cu calificare adecvata si
formare corespunzatoare in domeniul lor de competent;

(c) detin sau au acces la infrastructura, echipamentele si produsele necesare
indeplinirii atributiilor care li se Incredinteaza;

(d) se asigurd ca personalul lor si personalul angajat prin contract au o bund
cunoastere a standardelor si a practicilor internationale si iau in considerare
ultimele evolutii ale cercetdrii la nivel national, international si al Uniunii in
exercitarea activitatii lor;

(e) dispun de sau au acces la echipamentul necesar pentru a-si indeplini atributiile
in situatii de urgenta si

(f) daca este cazul, dispun de echipamentul necesar pentru respectarea
standardelor de biosecuritate relevante.

Pe langa cerintele prevazute la primul paragraf, laboratoarele de referintd ale UE
sunt, de asemenea, acreditate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului®?.

Se pot acorda granturi laboratoarelor mentionate la alineatul (1) pentru acoperirea
costurilor suportate in vederea punerii in aplicare a programelor de lucru anuale sau
multianuale care au fost stabilite in conformitate cu obiectivele si prioritétile
programelor de lucru adoptate de Comisie in conformitate cu programul ,,UE pentru
sandtate”, instituit prin Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al
Consiliului®?.

Articolul 16
Reteaua pentru substante de origine umana

Se instituie o retea de servicii ale statelor membre care sprijind transfuzia,
transplantul si reproducerea asistatd medical, cu scopul de a permite accesul continuu
si rapid la datele sero-epidemiologice, inclusiv evaluarea expunerii i imunitdtii
populatiei donatoare, precum si cu scopul de a monitoriza, a evalua si a contribui la
combaterea focarelor de boald relevante pentru substantele de origine umana.

Reteaua este operatd si coordonata de ECDC.

Fiecare stat membru desemneaza autoritatile competente responsabile, pe teritoriul
lor, pentru serviciile de sprijinire a transfuziei, transplantului si reproducerii asistate
medical mentionate la alineatul (1).

Articolul 17
Monitorizarea ad-hoc

In urma unei alerte notificate in conformitate cu articolul 19 in ceea ce priveste o
amenintare transfrontalierda gravd pentru sdnatate mentionatd la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctul (ii1) st literele (b), (c) sau (d), statele membre, in

32
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Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei In ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).

[/Se va introduce titlul regulamentului si referinta JO.].
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colaborare cu Comisia si pe baza informatiilor disponibile din sistemele de
monitorizare ale acestora, se informeaza reciproc, prin intermediul sistemului de
alertd precoce si raspuns rapid ( ,,SAPR”), si, dacd urgenta situatiei impune acest
lucru, prin intermediul CSS, cu privire la evolutia situatiei legate de amenintarea
respectiva la nivel national.

Informatiile transmise in conformitate cu alineatul (1) includ in special orice
modificare 1n raport cu repartizarea geografica, raspandirea si gravitatea amenintarii
in cauza si mijloacele de detectie, dacd acestea sunt disponibile.

Comisia adoptd prin intermediul actelor de punere in aplicare, acolo unde este
necesar, definitiile de caz care urmeaza a fi folosite pentru monitorizarea ad-hoc,
pentru a asigura comparabilitatea si compatibilitatea la nivelul Uniunii a datelor
colectate.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 27 alineatul (2).

Din motive imperative de urgenta justificate corespunzator legate de gravitatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate sau de rapiditatea raspandirii
acesteia de la un stat membru la altul, Comisia poate adopta sau actualiza definitiile
de caz mentionate la primul paragraf prin acte de punere in aplicare imediat
aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 27 alineatul (3).

CAPITOLUL 1V

ALERTA PRECOCE SI RASPUNS RAPID

Articolul 18
Sistemul de alerta precoce si raspuns rapid

SAPR instituie o comunicare permanenta intre Comisie si autoritdtile competente
responsabile la nivel national pentru pregatirea in cazul aparitiei unor amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate, alerta precoce si raspunsul rapid , alertarea,
evaluarea riscurilor pentru sandtatea publicd si stabilirea masurilor care pot fi
necesare pentru protejarea sandatatii publice.

Gestionarea si utilizarea SAPR implica schimbul de date cu caracter personal in
cazuri specifice in care instrumentele juridice relevante prevad acest lucru. Aceasta
include:

(a) prelucrarea datelor cu caracter personal ale utilizatorilor autorizati ai
sistemului;

(b) prelucrarea datelor privind sanatatea si a altor date cu caracter personal, in
special datele de depistare a contactilor prin intermediul functionalitatii de
mesagerie selectivd a SAPR.

ECDC actualizeazd in permanentd SAPR, permitand utilizarea tehnologiilor
moderne, cum ar fi aplicatiile mobile digitale, modelele de inteligentd artificiala,
aplicatiile spatiale sau alte tehnologii de depistare automata a contactilor, avand la
baza tehnologiile de depistare a contactilor dezvoltate de statele membre.
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Fiecare stat membru desemneaza autoritatea sau autoritdtile competente responsabile
la nivel national cu notificarea alertelor si stabilirea mdasurilor necesare pentru
protejarea sanatatii publice, in scopul alertei precoce si raspunsului rapid.

Comisia adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, proceduri privind
schimbul de informatii cu alte sisteme de alertd rapida la nivelul Uniunii, inclusiv
schimbul de date cu caracter personal, pentru a asigura buna functionare a SAPR si
pentru a evita suprapunerea activitatilor sau actiunile contradictorii cu structurile si
mecanismele existente pentru pregatirea in cazul aparitiei unor amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate, monitorizarea lor, alerta precoce in cazul
acestora si combaterea lor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 27 alineatul (2).

Articolul 19
Notificari de alerta

Autoritatile nationale competente sau Comisia notifica o alerta in SAPR in cazul in
care aparitia sau dezvoltarea unei amenintri transfrontaliere grave pentru sanatate
indeplineste urmatoarele criterii:

(a) este neobisnuitd sau neasteptatd pentru un anumit loc si moment sau provoaca
sau poate provoca o ratd semnificativd a morbiditatii sau a mortalitatii la
oameni, sau aceasta se dezvolta rapid sau ar putea creste rapid in scard, sau
depéseste sau poate depasi capacitatea nationala de raspuns si

(b) afecteaza sau poate afecta mai mult decat un stat membru si
(c) necesita sau poate necesita un raspuns coordonat la nivelul Uniunii.

In cazul in care autorititile nationale competente notifici OMS cu privire la
evenimente care pot constitui urgente de sdnatate publicd de importantd
internationald, Tn conformitate cu articolul 6 din RSI, statele membre notifica cel
tarziu simultan o alertd in SAPR, cu conditia ca amenintarea in cauza sa se inscrie in
cele mentionate la articolul 2 alineatul (1) din prezentul regulament.

La notificarea unei alerte, autoritatile nationale competente si Comisia comunica fara
intarziere prin SAPR orice informatii relevante disponibile aflate in posesia lor care
pot fi utile pentru coordonarea raspunsului, cum ar fi:

(a) tipul si originea agentului;

(b) data si locul incidentului sau focarului;

(c) mijloacele de transmitere sau de diseminare;
(d) datele toxicologice;

(e) metodele de depistare si confirmare;

(f)  riscurile pentru sanatatea publica;

(g) masurile de sdnatate publicd puse in aplicare sau care urmeaza s fie luate la
nivel national;

(h) alte masuri decat masurile de sanatate publica;

(1) nevoia urgenta sau deficitul de contramasuri medicale;

31

RO



RO

(j)  cererile si ofertele de asistenta de urgenta la nivel transfrontalier;

(k) datele cu caracter personal necesare in scopul depistarii contactilor in
conformitate cu articolul 26;

(I) orice alte informatii relevante pentru respectiva amenintare transfrontaliera
grava pentru sanatate.

Comisia pune la dispozitia autoritatilor nationale competente prin SAPR orice
informatii care pot fi utile pentru coordonarea raspunsului astfel cum se prevede la
articolul 21, inclusiv informatii cu privire la amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate si la masuri de sdnatate publica referitoare la amenintari transfrontaliere
grave pentru sanatate transmise deja prin sisteme de alertd rapida si de informare
instituite Tn temeiul altor dispozitii din dreptul Uniunii sau din Tratatul Euratom.

Articolul 20
Evaluarea riscurilor pentru sanitatea publica

La notificarea unei alerte in conformitate cu articolul 19, Comisia, in cazul in care
este necesar pentru coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii sau la solicitarea CSS
mentionat la articolul 21 sau din proprie initiativa, pune fard intarziere la dispozitia
autoritatilor nationale competente si a CSS, prin SAPR, o evaluare de risc a gravitatii
potentiale a amenintarii pentru sandtatea publica, inclusiv posibile masuri de sanatate
publica. Evaluarea de risc respectiva se efectueaza de catre:

(a) ECDC in conformitate cu articolul 8a din Regulamentul (UE) .../... [JO: A se
introduce numarul Regulamentului ECDC (ISC/2020/12527)], in cazul unei
amenintari mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii),
inclusiv substante de origine umanad: sange, organe, tesuturi si celule potential
afectate de boli transmisibile; sau la articolul 2 alineatul (1) litera (d) si/sau

(b) Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA) in conformitate cu
articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si
al Consiliului**, in cazul unei amenintiri mentionate la articolul 2 din prezentul
regulament, in cazul in care amenintarea intrd sub incidenta mandatului EFSA
si/sau

(c) Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA), in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului*®>, in cazul unei amenintiri mentionate la articolul 2 alineatul (1)
literele (b) si (c), in cazul in care amenintarea intra sub incidenta mandatului
ECHA si/sau
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006

privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de

infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

32

RO



RO

(d) Agentia Europeand de Mediu (AEM), in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 401/2009 al Parlamentului European si al Consiliului®®, in cazul unei
amenintari mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (¢), in cazul in care
amenintarea intrd sub incidenta mandatului AEM si/sau

(e) Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT), in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului*’, in cazul unei amenintiri mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (b), in cazul in care amenintarea intrd sub incidenta
mandatului OEDT.

(f) Evaluarea riscurilor se efectueazd in cazul unei amenintdri mentionate la
articolul 2 alineatul (1) n colaborare cu Oficiul European de Politie (Europol),
in cazul in care amenintarea este generatd de activitati teroriste sau
infractionale si in colaborare cu Agentia Europeand pentru Medicamente
(EMA), in cazul in care amenintarea este legatd de medicamente.

La solicitarea agentiei sau a organismului care efectueaza evaluarea riscurilor in
limitele mandatului sau, agentiile si organismele mentionate la alineatul (1)
furnizeaza, fara intarzieri nejustificate, orice informatii si date relevante aflate la
dispozitia acestora.

In cazul in care evaluarea riscurilor necesari este total sau partial in afara mandatelor
agentiilor mentionate la alineatul (1), iar acest lucru este considerat necesar pentru
coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii, Comisia, la solicitarea CSS sau din
proprie initiativa, furnizeaza o evaluare ad-hoc a riscurilor.

Comisia pune evaluarea riscurilor la dispozitia autoritatilor nationale competente fara
intarziere, prin intermediul SAPR si, daca este cazul, prin sisteme de alertd
interconectate. In cazurile in care evaluarea riscurilor urmeaza s fie facuta publica,
autoritatile competente nationale o primesc inainte de publicare.

Evaluarea riscurilor tine seama de informatiile relevante furnizate de alte entitati,
daca acestea sunt disponibile, n special de OMS in cazul unei urgente de sanatate
publica de importanta internationala.

Comisia se asigurd cd informatiile care pot fi relevante pentru evaluarea riscurilor
sunt puse la dispozitia autoritdtilor nationale competente prin SAPR, precum si la
dispozitia CSS.

Articolul 21
Coordonarea raspunsului la nivelul CSS

in urma unei notificari de alertd in temeiul articolului 19, la solicitarea Comisiei sau
a unui stat membru si pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a informatiilor
mentionate la articolul 19 s1 a evaluarilor riscurilor mentionate la articolul 20, statele
membre coordoneaza in cadrul CSS si in colaborare cu Comisia:
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(a) masurile nationale de raspuns, inclusiv necesitatile in materie de cercetare, la
amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate, inclusiv in cazurile in care
este declaratd o urgentd de sandtate publicd de interes international in
conformitate cu RSI si care intrd in sfera de aplicare a articolului 2 din
prezentul regulament;

(b)  comunicarea in situatii de risc si de crizd, care urmeazd sa fie adaptatd la
necesitatile si circumstantele statelor membre, cu scopul de a furniza informatii
consecvente si coordonate in Uniune, destinate publicului si personalului
medical;

(c) adoptarea avizelor si orientarilor, inclusiv n ceea ce priveste masuri de raspuns
specifice adresate statelor membre pentru prevenirea si controlul unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sdnatate.

In cazul in care un stat membru intentioneaza si adopte masuri de sinitate publica
pentru combaterea amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sanatate, acesta,
inainte de adoptarea respectivelor masuri, informeaza si consultd celelalte state
membre si Comisia cu privire la natura, scopul si domeniul de aplicare al masurilor,
cu exceptia cazului 1n care nevoia de a proteja sanatatea publica este atat de urgenta
incat este necesara adoptarea imediata a masurilor.

Dacd un stat membru trebuie sa adopte de urgentd masuri de sandtate publica pentru
a raspunde la aparitia sau reaparitia unei amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate, acesta informeaza, imediat dupa adoptare, celelalte state membre si Comisia
cu privire la natura, scopul si domeniul de aplicare al acelor masuri.

Comisia adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, procedurile necesare
pentru punerea in aplicare uniformd a informarii reciproce, a consultdrii si a
coordondrii prevazute la alineatele (1)-(3).

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 27 alineatul (2).

Articolul 22
Recomandari privind masuri de sanatate publica comune si temporare

Comisia poate completa actiunea statelor membre prin adoptarea de recomandari in
materie de masuri de sdndtate publicd comune si temporare, adresate statelor
membre.

Recomandarea privind masurile adoptate in temeiul alineatului (1):

(a) se bazeaza in special pe recomanddrile ECDC, ale altor agentii sau organisme
competente sau ale comitetului consultativ mentionat la articolul 24;

(b) respectd responsabilitatile statelor membre In ceea ce priveste definirea politicii
lor de sandtate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de
ingrijire medical;

(c) sunt proportionale cu riscurile pentru sdnatatea publica legate de aceastd

amenintare, evitand In special orice restrictii inutile in calea liberei circulatii a
persoanelor, a marfurilor si a serviciilor.
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CAPITOLUL V

SITUATII DE URGENTA DE SANATATE PUBLICA LA

NIVELUL UNIUNII

Articolul 23
Recunoasterea situatiilor de urgenta

Pe baza expertizei comitetului consultativ mentionat la articolul 24, Comisia poate
recunoaste in mod oficial o urgenta de sandtate publica la nivelul Uniunii; inclusiv
situatii pandemice in cazul in care respectiva amenintare transfrontaliera grava pentru
sanatate pune 1n pericol sanatatea publica la nivelul Uniunii.

Comisia stabileste Incetarea recunoasterii mentionate la alineatul (1) de indatd ce una
dintre conditiile aplicabile prevazute la articolul mentionat nu mai este indeplinita.

Inainte de a recunoaste o situatie de urgentd de sinitate publici la nivelul Uniunii,
Comisia ar trebui sa colaboreze cu OMS pentru a-i comunica analiza Comisiei
privind situatia legata de epidemie si pentru a informa OMS cu privire la intentia sa
de a adopta o astfel de decizie.

Comisia adoptda masurile mentionate la alineatele (1) si (2) prin intermediul unor acte
de punere in aplicare.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 27 alineatul (2).

Din motive imperative de urgenta justificate corespunzator legate de gravitatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate sau de rapiditatea raspandirii
acesteia la nivelul statelor membre, Comisia poate recunoaste situatii de urgenta de
sanatate publica in temeiul alineatului (1) prin acte de punere in aplicare imediat
aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 27 alineatul (3).

Articolul 24
Comitetul consultativ pentru situatii de urgenta de sanatate publica

In scopul recunoasterii in mod oficial a unei situatii de urgenti de sanitate publica la
nivelul Uniunii, Comisia instituie un comitet consultativ pentru situatii de urgenta de
sandtate publicd (denumit in continuare ,,comitetul consultativ), care, la cererea
Comisiei, furnizeaza Comisiei consiliere prezentandu-si opiniile cu privire la:

(a) eventualitatea ca o amenintare sa constituie o urgentd de sanatate publicd la
nivelul Uniunii;

(b) 1incetarea unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii si
(c) consiliere in materie de raspuns, inclusiv:

(i) formularea masurilor de raspuns, printre care comunicarea in situatii de
risc si de crizd, care sd fie adresate tuturor statelor membre 1in
conformitate cu diversele stadii ale amenintarii la nivelul Uniunii,

(i1) 1identificarea si atenuarea lacunelor, neconcordantelor sau deficientelor
semnificative n ceea ce priveste masurile adoptate sau care urmeaza a fi
adoptate pentru a tine sub control si a gestiona amenintarea specifica si
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pentru a depasi impactul acesteia, inclusiv in ceea ce priveste gestionarea
si tratamentul clinic, contramasurile non-farmaceutice si necesitatile de
cercetare Tn domeniul sanatatii publice;

(ii1) prioritizarea resurselor de asistentd medicald, de protectie civila si de alta
naturd, precum si organizarea sau coordonarea unor masuri de sprijin la
nivelul Uniunii;

(iv) ulterior, recomandarea masurilor de politicd pentru abordarea si
atenuarea consecintelor pe termen lung ale amenintarii specifice.

Comitetul consultativ este format din experti independenti, selectati de Comisie in
conformitate cu domeniile de expertiza si experientd cele mai relevante pentru
amenintarea specificd 1n curs. Comitetul ar trebui si aibd o componenta
multidisciplinara pentru a fi in masura sa ofere consiliere in ceea ce priveste aspecte
de naturd biomedicala, comportamentald, sociala, economicd, culturald si
internationala. Reprezentantii ECDC si ai EMA participa in calitate de observatori in
cadrul comitetului consultativ. Reprezentantii altor organisme sau agentii ale
Uniunii, competente in ceea ce priveste amenintarea In cauza, participa in calitate de
observatori in cadrul acestui comitet, daca situatia o impune. Comisia poate invita
experti care detin cunostinte de specialitate cu privire la un anumit subiect de pe
ordinea de zi sa participe, ad-hoc, la activitatile comitetului consultativ.

Comitetul consultativ se Intruneste ori de cate ori situatia o impune, la solicitarea
Comisiei sau a unui stat membru.

Comitetul consultativ este prezidat de un reprezentant al Comisiei.
Secretariatul comitetului consultativ este asigurat de Comisie.

Comitetul consultativ isi stabileste propriul regulament de procedurd, care prevede,
printre altele, normele referitoare la declararea si incheierea unei situatii de urgenta,
precum si adoptarea recomandarilor si procedurile de votare. Regulamentul de
procedura intra in vigoare dupa primirea avizului favorabil din partea Comisiei.

Articolul 25
Efectele juridice ale recunoasterii

Recunoasterea unei situatii de urgentd in conformitate cu articolul 23 are ca efect
juridic faptul ca permite introducerea de:

(a) masuri, aplicabile in timpul urgentelor de sanatate publica, care se referd la

medicamentele s dispozitivele medicale prevazute in
Regulamentul (UE) .../... [JO: A se introduce numarul Regulamentului EMA
(ISC/2020/12532)];

(b) mecanisme de monitorizare a deficitelor de contramasuri medicale, precum si
de dezvoltare, achizitionare, gestionare si aplicare a acestora;

(c) activare a sprijinului din partea ECDC, astfel cum se prevede in
Regulamentul (UE) .../... [JO: A se introduce numarul Regulamentului ECDC
[ISC/2020/12527]] referitor la mobilizarea si desfasurarea activitatii Grupului
operativ al UE in domeniul sanatatii.
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CAPITOLUL VI

DISPOZITII PROCEDURALE

Articolul 26

Protectia datelor cu caracter personal in ceea ce priveste functionalitatea de mesagerie

selectiva a SAPR

SAPR include o functionalitate de mesagerie selectivd care permite ca datele cu
caracter personal, inclusiv datele de contact si datele privind sdnatatea, sa nu fie
comunicate decat autoritdtilor nationale competente implicate in respectivele masuri
de depistare a contactilor. Aceastd functionalitate de mesagerie selectiva este
proiectatd si operatd pentru a asigura prelucrarea datelor cu caracter personal in
conditii de siguranta si de legalitate, precum si pentru a se conecta cu sistemele de
depistare a contactilor la nivelul Uniunii.

In cazul in care autorititile competente insircinate cu aplicarea masurilor de
depistare a contactilor comunica prin intermediul SAPR datele cu caracter personal
necesare n scopul depistarii contactilor in conformitate cu articolul 19 alineatul (3),
acestea utilizeaza functionalitatea de mesagerie selectiva vizatd la alineatul (1) din
prezentul articol si comunicd datele numai celorlalte state membre implicate in
masurile de depistare a contactilor.

La transmiterea datelor mentionate la alineatul (2), autoritatile competente fac
trimitere la alerta comunicata in prealabil prin SAPR.

Mesajele care contin date cu caracter personal sunt sterse automat din
functionalitatea de mesagerie selectiva in termen de 14 zile de la data la care au fost
afisate.

Datele cu caracter personal pot fi comunicate, de asemenea, in contextul depistarii
automate a contactilor, utilizand aplicatii de depistare a contactilor.

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia adopta:

(a) cerinte detaliate care se impun In vederea asigurdrii faptului cd functionarea
SAPR  si  prelucrarea  datelor sunt in  conformitate cu
Regulamentul (UE) 2016/679 si cu Regulamentul (UE) 2018/1725;

(b) proceduri de interconectare a SAPR cu sistemele de depistare a contactilor la
nivelul Uniunii;

(c) o lista a categoriilor de date cu caracter personal care pot fi comunicate in
scopul coordondrii masurilor de depistare a contactilor;

(d) modalitati de procesare a aplicatiilor de depistare automata a contactilor si
interoperabilitatea acestor aplicatii, precum si cazurile si conditiile in care se
poate acorda acces tarilor terte la interoperabilitatea depistarii contactilor si
modalitatile practice de acces.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptda in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 27 alineatul (2).
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Articolul 27
Procedura comitetului

1. Comisia este asistatd de un comitet privind amenintdrile transfrontaliere grave pentru
sanatate. Respectivul comitet este un comitet in sensul articolului 3 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

2. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adopta proiectul de act de
punere in aplicare si se aplicd articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

3. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011, coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.

Articolul 28
Exercitarea delegarii de competente

1. Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
la prezentul articol.

2. Competenta de a adopta acte delegate prevazuta la articolul § alineatul (3) se confera
Comisiei pe o perioada de timp nedeterminata, incepand cu ... [data intrarii in vigoare
a actului legislativ de baza sau o altd data stabilita de colegiuitori].

3. Delegarea de competente prevazuta la articolul 8 alineatul (3) poate fi revocata in
orice moment de citre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegarii competentelor mentionate in decizia respectiva.
Decizia produce efecte din ziua care urmeazd datei publicarii acesteia in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioard mentionatd in decizie. Decizia
nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

4. Inaintea adoptirii unui act delegat, Comisia se consulti cu expertii desemnati de
fiecare stat membru, in conformitate cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional privind o mai bund legiferare din 13 aprilie 2016.

5. De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

6. Un act delegat adoptat in temeiul articolului 8 alineatul (3) intrd in vigoare numai
daca nici Parlamentul European, nici Consiliul nu a ridicat obiectii in termen de doud
luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau daca,
inaintea expirarii termenului respectiv, ambele institutii au informat Comisia ca nu
vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 29
Evaluari privind prezentul regulament

Pana in 2025 si, ulterior, la fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o evaluare a prezentului
regulament si prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind principalele
constatdri. Evaluarea se efectueaza in conformitate cu Orientdrile Comisiei privind o mai buna
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legiferare. Evaluarea cuprinde, in special, o evaluare a functionarii SAPR si a retelei de
supraveghere epidemiologica, precum si coordonarea raspunsului cu CSS.

CAPITOLUL VII

DISPOZITII FINALE

Articolul 30
Abrogare
1. Decizia nr. 1082/2013/UE se abroga.

2. Trimiterile la decizia abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si
se citesc In conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa.

Articolul 31
Data intrarii in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

1. CADRUL PROPUNERII/INITIATIVEI

1.1. Titlul propunerii/initiativei

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind un
cadru consolidat de securitate sanitara la nivelul Uniunii referitor la amenintarile
transfrontaliere la adresa sanatatii

1.2. Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Rubrica 2: Coeziune, rezilienta si valori

1.3. Propunerea/initiativa se refera la:
O o actiune noua

O o actiune nouia intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare’s

X prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni catre o alta/o
noua actiune

14. Obiectiv(e)
1.4.1.  Obiectiv(e) general(e)

Obiectivul general al propunerii este de a oferi un cadru consolidat pentru pregatirea
si raspunsul in situatii de crizd in domeniul sanatatii la nivelul UE, abordand punctele
slabe evidentiate de pandemia de COVID-19.

Cadrul cuprinde o baza legislativa cuprinzatoare care sa reglementeze actiunile in
materie de pregatire, supraveghere, evaluare a riscurilor, alertd precoce si raspuns
rapid, Intreprinse la nivelul Uniunii, consoliddnd rolul Uniunii in ceea ce priveste
adoptarea unor masuri comune la nivelul UE pentru a face fata viitoarelor amenintari
transfrontaliere pentru sanatate.

1.4.2.  Obiectiv(e) specific(e)

Obiective specifice

1. Consolidarea capacitdtilor de pregatire prin elaborarea unui plan de pregatire
pentru situatii de criza sanitara si pandemii la nivelul UE si a cerintelor in materie de
planificare la nivel national si regional, insotite de un cadru cuprinzator si transparent
de raportare si audit.

2. Consolidarea fortei de munca din domeniul sanatatii prin stabilirea normelor de
asigurare a formarii profesionale pentru personalul medical si forta de muncd din
sistemul de sandtate publica.

3. Consolidarea supravegherii prin instituirea unui sistem de supraveghere integrat la
nivelul UE, sustinut de instrumente imbunatatite de colectare a datelor si inteligenta
artificiald, in vederea detectarii semnalelor de avertizare timpurie ale unei posibile

38 Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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amenintari; posibilitatea desemnadrii si finantarii laboratoarelor de referinta ale UE in
domeniul sandtatii publice.

4. Imbunatitirea supravegherii, a monitorizarii si a acuratetei evaludrilor riscurilor la
nivelul UE prin stabilirea normelor privind supravegherea noilor agenti patogeni pe
baza definitiilor de caz comune la nivelul UE in situatii de urgentd si privind
raportarea datelor aferente sistemelor de sandtate, precum si a altor date relevante 1n
ceea ce priveste gestionarea amenintarilor transfrontaliere.

5. Intensificarea cooperarii statelor membre in domenii specifice: crearea de noi
retele UE administrate de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC), printre care laboratoare de referintd ale UE care sa permita alinierea in ceea
ce priveste diagnosticarea, testarea serologicd, metodele de testare, utilizarea
anumitor teste etc., precum si retele care sa includa servicii ale statelor membre care
sprijind transfuzia, transplantul si reproducerea asistatd medical.

6. Consolidarea capacitatilor de evaluare a tuturor riscurilor de catre agentiile
competente [ECDC, Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si altele] si
coordonarea evaludrii riscurilor, in cazul in care sunt implicate mai multe agentii.

7. Imbunatatirea coordondrii raspunsului la nivelul UE in cadrul CSS pe baza
recomandarilor din partea Comisiei, pentru a asigura un raspuns coordonat in urma
evaludrii riscurilor de catre ECDC.

8. Consolidarea raspunsului UE la urgentele de sdnatate publicd pe baza stabilirii
normelor privind recunoasterea situatiilor de urgentd si pentru activarea noilor
mecanisme de urgentd ale Uniunii in vederea gestiondrii crizelor sanitare (de
exemplu, masuri vizdnd medicamente si dispozitive medicale).

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sda le aibda propunerea/initiativa asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Obiectivul specific 1.
Planuri de pregatire intocmite la nivelul UE, la nivel interregional si national

Cadrul si platforma de raportare cu privire la capacitatile de pregatire, urmate de
simuldri de criza, audituri si actiuni corective

Dezvoltarea continua a sistemului de alertd precoce si rdspuns rapid, noi
functionalitati privind pregdtirea si conectarea cu sistemele de alertd ale UE (fisa
ECDC)

Obiectivul specific 2.

Specialisti In domeniul sanatatii instruiti in permanenta pentru gestionarea crizelor in
domeniul sandtatii publice

Obiectivul specific 3.

Sistem de supraveghere digitalizat, integrat la nivelul UE, detectare imbundtitita a
semnalelor de avertizare timpurie pentru acuratetea evaludrii riscurilor si a
raspunsului

Obiectivul specific 4.

Crearea unor noi retele de laboratoare de referinta si iIn domeniul substantelor de
origine umana
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.
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Obiectivul specific 5.

Responsabilitatea evaluarii riscurilor in raport cu amenintari de naturd chimica, de
mediu si climatice, elaborate in cadrul agentiilor

Obiectivul specific 6.

Structura si procedurile stabilite pentru recunoasterea starii de urgenta la nivelul UE
(grup consultativ, activarea procedurilor in situatii de urgentd)

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

Obiectivele si rezultatele preconizate detaliate, inclusiv indicatorii de performanta
detaliati, vor fi stabiliti in programul de lucru anual ,,UE pentru sdnatate”, in timp ce
programul de Ilucru multianual va stabili obiectivele strategice, rezultatele
preconizate si indicatorii de performantd generali.

Pentru sarcinile si actiunile specifice prezentate n aceastd propunere, se propun
urmatorii indicatori:

— numadrul planurilor de pregatire noi/actualizate;

— numarul simularilor de criza si al auditurilor efectuate in statele membre;
—numadrul evenimentelor si modulelor de formare care vizeaza forta de munca in
domeniul sanatatii;

—numadrul autoritatilor competente desemnate (cel putin 1 autoritate competentd/SM)
in cadrul noilor retele create;

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Actualul cadru de securitate sanitara, instituit prin Decizia nr. 1082/2013/UE privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate, prevede un cadru juridic limitat
pentru coordonarea la nivelul UE, bazat in principal pe un sistem de alerta precoce si
raspuns rapid (SAPR) si pe schimbul de informatii si cooperare in cadrul CSS.
Invatimintele timpurii desprinse au aratat ca sistemul actual nu a permis un raspuns
optim la nivelul UE in ceea ce priveste pandemia de COVID-19.

Desi au un caracter esential in ceea ce priveste facilitarea schimbului de informatii
referitoare la evolutia pandemiei si sprijinirea adoptarii masurilor la nivel national,
structurile si mecanismele prevdzute in cadrul deciziei nu au reusit sa faciliteze
generarea in timp util a unui raspuns comun la nivelul UE, coordonarea aspectelor
esentiale ale comunicarii riscurilor sau asigurarea solidaritatii intre statele membre.

Revizuirea cadrului de securitate sanitard propune un temei juridic mai solid si mai
cuprinzator pentru ca Uniunea sa se pregateasca si sa rdspunda la crizele In domeniul
sanatatii, completatd de mandatul revizuit al ECDC s1 al EMA.

Adoptarea regulamentului ar trebui sa aiba loc la inceputul anului 2021 si sé fie pusa
in aplicare imediat (urmeaza sd fie confirmat).

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu o mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau

44

RO



RO

1.5.3.

complementaritate). In sensul prezentului punct, , valoarea adaugata a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce
ar fi fost obtinutd daca ar fi actionat doar statele membre.

Motive ale actiunii la nivel european (ex ante):

Desi statele membre au responsabilitatea de a gestiona crizele in domeniul sanatatii
publice la nivel national, nicio tard nu poate face fatd pe cont propriu unei crize in
domeniul sandtatii publice la nivel transfrontalier.

Amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate au, prin natura lor, implicatii
transnationale. Intr-o societate globalizatd, persoanele si marfurile trec granitele, iar
bolile si produsele contaminate pot circula rapid pe tot globul. Prin urmare, masurile
de sanatate publica la nivel national trebuie sa fie reciproc coerente si coordonate
pentru a Tmpiedica raspandirea si pentru a reduce la minimum consecintele unor
astfel de amenintari.

Situatiile de urgentd de sanatate publicd de amploarea pandemiei de COVID-19 au
un impact asupra tuturor statelor membre, care nu au capacitatea de a oferi in mod
individual un raspuns suficient. Propunerea se intemeiaza pe invatamintele desprinse
in contextul crizei provocate de pandemia de COVID-19 si prevede consolidarea
structurilor si mecanismelor existente in vederea Tmbunatatirii gradului de protectie,
prevenire, pregdtire si raspuns in raport cu ansamblul pericolelor pentru sdnatate la
nivelul UE.

Valoarea addugatd a Uniunii preconizata a fi creatd (ex post)

Propunerea urmareste cu precadere sa ofere valoare addugatd europeand pe baza
elaborarii unui plan de pregatire pentru situatii de criza sanitara si pandemii la nivelul
UE, completat de planuri nationale si de raportarea transparentd a capacitatilor;
sisteme de supraveghere integrate si consolidate; evaluarea imbunatatita a riscurilor
in ceea ce priveste amenintdrile la adresa sanatatii; capacitatea de a pune in aplicare
un raspuns coordonat la nivelul UE prin intermediul CSS si un mecanism imbunatatit
de recunoastere la nivelul UE a urgentelor de sandtate publicd si de raspuns la
acestea.

Regulamentul va sprijini punerea in aplicare a articolului 168 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE), pentru a stabili masuri vizand sprijinirea,
coordonarea sau completarea actiunilor statelor membre ale UE in vederea protectiei
s1 Imbunatatirii sdndtatii umane.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Pandemia de COVID-19 cu care se confruntd intreaga lume si UE de la inceputul
anului 2020 a evidentiat lacune importante.

Desi epidemia Incd nu s-a incheiat si majoritatea tarilor UE se confrunta cu reaparitia
cazurilor odatd cu reintoarcerea calatorilor si relaxarea masurilor la nivel national,
pot fi identificate Tnvataminte desprinse n ceea ce priveste raspunsul in materie de
sanatate publica.

Epidemia de COVID-19 a evidentiat faptul cd se impun a fi intreprinse masuri
suplimentare la nivelul UE si la nivel national in ceea ce priveste securitatea sanitara
si planificarea pregatirii si a raspunsului in caz de epidemii si alte amenintéri la
adresa sanatatii. Structurile si mecanismele prevazute in Decizia privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate au facilitat schimbul de informatii cu privire la

45

RO



1.5.4.

1.5.5.

1.6.

1.7.

evolutia pandemiei si au sprijinit adoptarea masurilor specifice la nivel national, insa
nu au reusit sa faciliteze generarea in timp util a unui raspuns comun la nivelul UE,
coordonarea aspectelor esentiale ale comunicarii riscurilor sau asigurarea solidaritatii
intre statele membre, din cauza lipsei de competente si a coordonarii la nivelul UE.

Invatimintele desprinse au fost, in parte, avute in vedere in comunicarea Comisiei
privind pregatirea pe termen scurt a UE in materie de sandtate in cazul aparitiei de
noi focare de COVID-19 (15.7.2020), fiind abordate prin actiuni pe termen scurt
intreprinse de statele membre si de Comisie.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

Cadrul consolidat de securitate sanitara al Uniunii care abordeaza amenintarile
transfrontaliere la adresa sanatatii va fi finantat, printre altele, prin programul ,,UE
pentru sdndtate” si va actiona in sinergie si complementaritate cu alte politici si
fonduri ale UE, cum ar fi masuri puse in aplicare prin fondurile structurale si de
investitii europene, programul Orizont Europa, programul Europa digitald, rezerva
rescEU, instrumentul ESI, FSE+, programul privind piata unica.

e, .

realocare a creditelor

nu se aplica

Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei
L] durati determinata
— [0 dela[ZZ/LL]AAAA panala [ZZ/LL]AAAA

— [ Impact financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pana in AAAA pentru creditele de plata.

v durata nedeterminata

— Punere 1n aplicare cu o perioada de crestere in intensitate din 2021 pana in 2021,

— urmatd de o perioada de functionare la capacitate maxima.

Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)™’

v Gestiune directi asigurata de Comisie

— O prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegatiile
Uniunii;

— [ prin intermediul agentiilor executive

0] Gestiune partajata cu statele membre

0 Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

39

Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt
disponibile pe site-ul BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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Observatii

0 BEI si Fondului european de investitii;
O organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;
L] organismelor de drept public;

O organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa
prezinte garantii financiare adecvate;

[0 organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea In aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezintd garantii
financiare adecvate;

O persoanelor carora li se incredinteazd executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate in actul de
baza relevant.

PEY)

Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

1[...]

RO
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente monitorizarii i raportarii.

Se vor elabora cadre de performanta pe baza practicilor relevante ale precedentului
program in domeniul sanatatii pentru perioada 2014-2020, pentru a se asigura faptul
ca datele sunt colectate in mod eficient, eficace si la timp.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

Masurile care vizeaza amenintdrile transfrontaliere la adresa sanatatii vor fi puse in
aplicare prin intermediul gestiunii directe, folosindu-se modurile de punere in
aplicare prevazute in Regulamentul financiar, si anume, in principal, granturi si
achizitii publice. Gestiunea directd permite stabilirea de acorduri de grant/contracte
cu beneficiarii/contractantii implicati direct in activitatile care servesc politicilor
Uniunii. Comisia asigurd monitorizarea directd a rezultatelor actiunilor finantate.
Modalitatile de plata a actiunilor finantate vor fi adaptate in functie de riscurile legate
de tranzactiile financiare.

Pentru a asigura eficacitatea, eficienta si economia controalelor efectuate de Comisie,
strategia de control se va orienta cdtre atingerea unui echilibru intre controalele ex
ante $i ex post si se va axa pe trei etape-cheie de punere in aplicare a
granturilor/contractelor, in conformitate cu Regulamentul financiar:

— selectarea propunerilor/ofertelor care corespund obiectivelor de politicd ale
regulamentului;

— efectuarea de controale operationale, de monitorizare si ex ante care acopera
punerea in aplicare a proiectelor, achizitiile publice, prefinantarea, platile
intermediare si finale si gestionarea garantiilor;

De asemenea, se vor efectua controale ex post la sediul beneficiarilor/contractantilor,
pe un esantion de tranzactii. Selectarea acestor operatiuni se va face pe baza unei
evaluari a riscurilor combinata cu o selectie aleatorie.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Punerea in aplicare a cadrului consolidat de securitate sanitard al Uniunii care
abordeaza amenintarile transfrontaliere la adresa sandtatii se axeaza pe atribuirea de
contracte de achizitii publice, precum si pe o serie de granturi pentru activitati si
organizatii specifice.

Contractele de achizitii publice vor fi incheiate in principal in domenii precum
anchete, studii, colectii de date, exercitii de referintd, activitdti de monitorizare si
evaluare, cursuri de instruire, servicii IT si de comunicare etc.

Granturile vor fi atribuite, in principal, pentru activitati de sprijinire a organizatiilor
neguvernamentale, a agentiilor competente respective din statele membre, a
organizatiilor din domeniul sandtatii, a agentiilor nationale etc. Perioada de executie

48

RO



RO

a proiectelor si activitdtilor subventionate este cuprinsd, de reguld, intre un an si trei
ani.

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

* Riscul ca obiectivele regulamentului sa nu fie atinse pe deplin din cauza absorbtiei
insuficiente sau din cauza calitatii/intarzierilor in punerea in aplicare a proiectelor
sau a contractelor selectate;

* Riscul de utilizare ineficace sau neeconomicd a fondurilor acordate, atat pentru
granturi (complexitatea normelor de finantare), cét si pentru achizitii publice (numar
limitat de furnizori economici care detin cunostintele specializate necesare, ceea ce

e vyt

sectoare);

* Risc privind reputatia Comisiei, in cazul in care se descopera acte de frauda sau
activitati infractionale; sistemele de control intern ale partilor terte ofera numai
asigurare partiald datoritd numarului mai degraba mare de contractanti si beneficiari
eterogeni, fiecare dintre acestia operand propriul sistem de control.

Comisia a instituit proceduri interne care au rolul de a acoperi riscurile identificate
mai sus. Procedurile interne sunt in deplina conformitate cu Regulamentul financiar
si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu. In acest context, Comisia
continud sd exploreze posibilitdtile de a consolida gestionarea si de a realiza castiguri
in materie de eficientd. Principalele caracteristici ale cadrului de control sunt
urmatoarele:

Controale inainte si in timpul punerii in aplicare a proiectelor:

*Va fi pus in aplicare un sistem adecvat de gestionare a proiectelor, axat pe
contributiile proiectelor si contractelor la atingerea obiectivelor de politicd, asigurand
implicarea sistematica a tuturor actorilor, stabilind o raportare periodica privind
gestionarea proiectelor, completata de vizite la fata locului, de la caz la caz, inclusiv
rapoarte de risc catre conducerea superioard, precum si mentinerea unei flexibilitdti
bugetare corespunzitoare.

* Modelele de acorduri de grant si de contracte de servicii utilizate sunt create in
cadrul Comisiei. Acestea prevad o serie de dispozitii referitoare la control, cum ar fi
certificatele de audit, garantiile financiare, auditurile la fata locului, precum si
inspectiile efectuate de OLAF. Normele de eligibilitate a costurilor sunt in proces de
simplificare, de exemplu prin utilizarea de costuri unitare, sume forfetare, contributii
care nu sunt legate de costuri si alte posibilititi oferite de Regulamentul financiar. In
acest fel se reduce costul controalelor si se pune accentul pe verificari si controale in
zonele cu risc ridicat.

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

* Punerea 1n aplicare tehnicd a unui proiect face obiectul unor controale efectuate la
intervale regulate la sediu, pe baza rapoartelor tehnice privind progresele inregistrate,
intocmite de contractanti si beneficiari; in plus, se prevdad reuniuni ale
contractantilor/beneficiarilor, precum si vizite la fata locului, de la caz la caz.
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2.3.

Controale la incheierea proiectului: Se efectueaza audituri ex post, pentru a se
verifica la fata locului eligibilitatea cererilor de decont al cheltuielilor. Obiectivul
acestor controale este de a preveni, de a detecta si de a corecta erorile materiale 1n
ceea ce priveste legalitatea si regularitatea tranzactiilor financiare. Pentru a se realiza
un impact ridicat al controlului, selectia beneficiarilor care urmeaza sa fie auditati
prevede combinarea unei selectii bazate pe risc cu o esantionare aleatorie, precum si
pe luarea in considerare a aspectelor operationale ori de cate ori este posibil in timpul
auditului la fata locului.

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul
,,costurile controalelor < valoarea fondurilor aferente gestionate”) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Costurile anuale ale nivelului recomandat de controale in cadrul celui de-al treilea
program 1n domeniul sanatatii 2014-2020 au reprezentat aproximativ 4-7 % din
bugetul anual al cheltuielilor operationale. Acest fapt se explica prin diversitatea de
tranzactii care trebuie si faci obiectul unui control. Intr-adevir, in domeniul
sanatatii, gestiunea directd implicd atribuirea a numeroase contracte si subventii
pentru actiuni cu o amploare de la foarte mica la foarte mare, precum si plata a
numeroase granturi de functionare pentru organizatiile neguvernamentale. Riscul
acestor activitati este legat de capacitatea (in special a) organizatiilor mai mici de a
controla in mod eficient cheltuielile.

Comisia considerd cd este probabil ca costurile medii ale controalelor sa fie aceleasi
pentru actiunile propuse in temeiul prezentului regulament.

In cadrul celui de-al treilea program in domeniul sanatatii 2014-2020, pe o bazi de 5
ani, rata de eroare pentru auditurile la fata locului cu privire la granturile care fac
obiectul gestiunii directe a fost de 1,8 %, In timp ce, pentru contractele de achizitii
publice, rata de eroare a fost mai mica de 19%. Aceastd ratd de eroare este
consideratd acceptabild, deoarece se situeaza sub pragul de toleranta de 2 %.

Actiunile propuse nu vor afecta modul in care sunt gestionate in prezent creditele.
Sistemul de control existent s-a dovedit a fi capabil sd evite si/sau sd detecteze erori
si/sau nereguli, iar n cazul erorilor sau neregulilor, sd le corecteze. Acesta va fi
adaptat pentru a include noile actiuni si pentru a se asigura ca ratele de eroare
reziduala (dupa corectare) raman sub pragul de 2 %.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia
antifrauda.

In ceea ce priveste activititile sale care fac obiectul gestiunii directe, Comisia adopta
masuri adecvate de naturd sa asigure protejarea intereselor financiare ale Uniunii
Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a fraudelor, coruptiei
si a oricaror alte activitati ilegale, prin controale eficace si, in cazul in care sunt
depistate nereguli, prin recuperarea sumelor platite Tn mod necuvenit si, dupd caz,
prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive. In acest scop,
Comisia a adoptat o strategie antifraudd, cea mai recentd actualizare fiind din
aprilie 2019 [COM(2019)196], care acopera 1in special urmatoarele masuri
preventive, de depistare si corective:
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Comisia ori reprezentantii sdi si Curtea de Conturi au competenta de a audita, pe
baza documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi, contractantii si
subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii. OLAF este autorizat sa efectueze
controale si inspectii la fata locului la operatorii economici care beneficiaza direct
sau indirect de o astfel de finantare.

De asemenea, Comisia pune in aplicare o serie de masuri, cum ar fi:

— decizii, acorduri si contracte care rezultd din punerea in aplicare a regulamentului,
care vor autoriza In mod expres Comisia, inclusiv OLAF, precum si Curtea de
Conturi, sa efectueze audituri, controale si inspectii la fata locului si sd recupereze
sume platite necuvenit si, dupa caz, sd impuna sanctiuni administrative;

—1n timpul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, solicitantii si
ofertantii sunt verificati in raport cu criteriile de excludere publicate, pe baza
declaratiilor si a sistemului de detectare timpurie si de excludere (Early Detection
and Exclusion System — EDES);

—normele care reglementeaza eligibilitatea costurilor vor fi simplificate in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului financiar;

—Intregul personal implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si
controlorii care verifica la fata locului declaratiile beneficiarilor, sunt instruiti
periodic in domeniul fraudelor si al neregulilor.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

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

e Linii bugetare existente

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

Tipul de

Linia bugetara cheltuicli Contributie
Rubrica din . |
1n sensu
Cadml din partea | din partea @i articolului 21
financiar | Nymjrul Dif/Nedif. tarilor tarilor 1i1up.ellrtea alineatul (2)
multianual 40 AELS*' | candidate* N litera (b) din
terte Regulamentul
financiar
D) 0? ) 06” 01 — Programul ,,UE pentru Dif DA DA DA NU
sanatate
¢ Noile linii bugetare solicitate
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
.. < Tipul de o
Linia bugetara cheltuicli Contributie
Rubrica din A
cadrul n Sf r}Sl.ll
financiar | Numdrul din partea | dinpartea | din partea aarltilr?Zaltlulln(g)l
multianual Dif/Nedif. tarilor tarilor tarilor litera (b) din
AELS candidate terte Regulamentul
financiar
[XX.YY.YY.YY]
DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU

40
41
42

RO

Dif. = credite diferentiate/Nedif. = credite nediferentiate.

AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Térile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.
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3.2 Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual 2 Coeziune, rezilienta si valori
Anul
. Anul Anul Anul Anul Anul Anul 2027 si
DG: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 | urmitori TOTAL
i
* Credite operationale
06 06 01—Programul ,UE pentru Angajamente (1a) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 — 360,500
sanatate Plati @) | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 ’ 360,500
Angaj t (1b)
Linia bugetara rigajamen c
Plati (2b)
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe
specifice®
Linia bugetara )]
. =lat1b
Angajamente ! 360,500
TOTAL credite 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
pentru DG SANTE , ~2a+2b 25,750
Plati 360,500
3 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
= Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta, cercetare directa.
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* TOTAL credite operationale

Angajamente

“4)

Plati

()

bugetul unor programe specifice

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

(6)

TOTAL credite Angajamente 0 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
de la RUBRICA 2 25.750
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
in cazul in care propunerea/initiativa afecteazii mai multe rubrici operationale, a se repeta sectiunea de mai sus:
* TOTAL credite operationale (toate | Angajamente @
rubricile operationale) Plati )
TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din
bugetul unor programe specifice (toate rubricile operationale) ©
TOTAL credite Angajamente =4+6 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 51,500 | 51,500 360,500
de la RUBRICILE 1-4
d dl 6 . Iti 1 25,750
e Tanes T e Plati st | 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(Suma de referintd)
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Rubrica din cadrul financiar multianual

7

,,Cheltuieli administrative”

Aceasta sectiune ar trebui completata utilizand ,,datele bugetare cu caracter administrativ” care trebuie introduse mai Intai in anexa la fisa

financiara legislativa (anexa V la normele interne), incarcata in DECIDE pentru consultarea interservicii.

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul

Anul Anul Anul Anul Anul Anul 2027 si TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | urmito
rii
DG: SANTE
* Resurse umane 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
* Alte cheltuieli administrative 0,120 | 0,120 | 0,120 | 0,120 | 0,120 | 0,120 | 0,120 0,840
TOTAL DG SANTE Credite 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
TOTAL credite (Total
de la RUBRICA 7 angajamente = Total 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
din cadrul financiar multianual plati)
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul
Anul Anul Anul Anul Anul Anul 2027
nu nu nu nu nu nu
2021 2022 2023 2024 2025 2026 si TOTAL
urmato
rii
TOTAL credite Angajamente 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430
de la RUBRICILE 1-7
din cadrul financiar multianual Plati 28,740 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 25,750 | 381,430
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.

Realizarile preconizate finantate din credite operationale

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul

A se indica

Anul
2021

Anul
2022

Anul
2023

Anul
2024

Anul
2025

Anul
2026

2027 si
urmatorii

TOTAL

obiectivele si

REALIZARI

realizarile

44

Costur

1

< | Costur

Costur

Nr.

Costur

Costur
i

Nr.

Nr.

Costu

11

Costur

Costur

Nr.

Total

Total
costuri

medii

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 1
Consolidarea capacitatilor

de pregatire

7,000

Planul de pregatire al
UE, elemente privind
capacitatea de

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

42,000

pregatire la nivel

Platforma de
pregétire pentru
raportare si profilurile
de tara in cadrul
SAPR + audituri

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

— Realizare

7,000

49,000

7,000

7,000

7,000

7,000

7,000

7,000

Subtotal pentru obiectivul specific
or. 1

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2
Specialisti in domeniul sanatatii

4 Realizarile se refera la produsele si serviciile care trebuie furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construiti etc.).
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instruiti in permanentd pentru
gestionarea crizelor in domeniul
sanatatii publice

programe de formare

6,000

6,000

6,000 6,000 6,000

6,000

6,000

42,000

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 2

6,000

6,000

6,000 6,000 6,000

6,000

6,000

42,000

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 3
Sistem de supraveghere digitalizat,
integrat la nivelul UE, detectare
imbunatatita a semnalelor de
avertizare timpurie pentru
acuratetea evaludrii riscurilor si a
raspunsului

Platforma de supraveghere si
sisteme nationale digitalizate

36,000

36,000

36,000 36,00 36,00

36,000

36,000

252,000

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 3

36,000

36,000

36,000 36,00 36,00

36,000

36,000

252,000

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 4
Crearea unor noi retele de
laboratoare si in domeniul

substantelor de origine umana

Laboratoarele de referinta ale UE

1,200

1,200

1,200 1,200 1,200

1,200

1,200

8,400

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 4

1,200

1,200

1,200 1,200 1,200

1,200

1,200

8,400

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 5
Responsabilitatea evaluarii
riscurilor in raport cu amenintari de
naturd chimica, de mediu si
climatice, elaborate in cadrul
agentiilor

Evaluari ale riscurilor

0,600

0,600

0,600 0,600 0,600

0,600

0,600

4,200
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Subtotal pentru obiectivul specific
or. 5

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 6
Structura si proceduri stabilite
pentru recunoasterea starii de
urgenta la nivelul UE (comitet

consultativ, activarea procedurilor
in situatii de urgenta).

comitet consultativ Infiintat (ad-
hoc, in caz de urgenta)

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 6

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

TOTALURI

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

360,500

58

RO



3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— v Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 si
urmatorii

TOTAL

RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870

20,090

Alte cheltuieli
administrative

0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120

0,840

Subtotal de la
RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990

20,930

in afara RUBRICII 7%

din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
administrative

Subtotal in afara
RUBRICII 7
din cadrul financiar
multianual

TOTAL 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990

20,930

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele
directiei generale (DG) respective care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul
DG-ului respectiv, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in
cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.

4 Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a

actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirectd, cercetare directa.
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3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— v Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor

de mai jos:
Estimari in echivalent norma intreaga
Anul
Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul 2(37
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 urmi
torii
¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)
XX 01 01 01 (la sediu si in birourile reprezentantelor Comisiei) 17 17 17 17 17 17 17
XX 01 01 02 (in delegatii)
XX 01 0501/11/21 (cercetare indirecta)
1001 05 01/11 (cercetare directa)
¢ Personal extern (in echivalent norma intreagi: ENI)*
XX 0102 01 (AC, END, INT din ,,pachetul global”) 4 4 4 4 4 4 4
XX 010202 (AC, AL, END, INT si JPD in delegatii)
XX 0104 yy ¥ - la sediu
- in delegatii
XX 01 05 02/12/22 (AC, END, INT — cercetare indirecta)
10 01 05 02/12 (AC, END, INT — cercetare directa)
Alte linii bugetare (a se preciza)
TOTAL 21 21 21 21 21 21 21

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauzad alocate deja pentru
gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare ce
ar putea fi acordate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de
constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar Personal care desfisoara activitati de supraveghere a actiunilor intreprinse in temeiul
CBHT, delegate ECDC, organizarea reuniunilor cu statele membre, prezentarea
stiintificd a studiilor, integrarea rezultatelor studiului, coordonarea grupurilor de
experti, gestionarea contractelor, sprijin administrativ si IT

Personal extern Sarcini de sprijin administrativ

46 AC = agent contractual; AL =agent local; END = expert national detasat; INT = personal pus la

dispozitie de agenti de munca temporara; JPD = tandr profesionist in delegatii.

47 Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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3.2.4.  Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
Propunerea/initiativa:

— v poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM).

Actiunile din cadrul prezentei propuneri vor fi finantate prin programul ,,UE pentru
sandtate” (direct sau prin realocare din cadrul aceluiasi program).

— [ necesita utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul privind CFM.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare vizate, sumele
aferente si instrumentele propuse a fi utilizate.

— [ necesita revizuirea CFM.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare vizate, precum
si sumele aferente.

3.2.5.  Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— v nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati sunt
Anul Anul Anul Anul considerati necesari pentru a
N4 N+1 N+2 N+3 reflecta durata impactului (a se
vedea punctul 1.6)

Total

A se preciza organismul
care asigura cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

a8 Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa inlocuiti ,,N”

cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la fel pentru anii
urmatori.
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor

— v Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

— O asupra resurselor proprii

— O asupra altor venituri

— va rugam sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de cheltuieli

a

milioane EUR (cu trei zecimale)

Credite Impactul propunerii/initiativei*’
disponibile
Linia bugetara pentru pentru A se introd A C
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul S.Z mt?’ uce atafia ai“ cati Sf;mtt
financiar in + + + considerati necesari pentru a reflecta
curs N N+ N+2 N+3 durata impactului (a se vedea punctul 1.6)
Articolul .............
Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).
Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului asupra veniturilor
sau orice alte informatii).
¥ In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate

RO

trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de
colectare.

62 RO



	1. CONTEXTUL PROPUNERII
	• Motivele și obiectivele propunerii
	• Coerența cu dispozițiile existente în domeniul de politică vizat
	• Coerența cu alte domenii de politică ale Uniunii

	2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE ȘI PROPORȚIONALITATE
	• Temei juridic
	• Subsidiaritatea (în cazul competențelor neexclusive)
	• Proporționalitatea
	• Alegerea instrumentului

	3. REZULTATELE EVALUĂRILOR EX POST, ALE CONSULTĂRILOR CU PĂRȚILE INTERESATE ȘI ALE EVALUĂRILOR IMPACTULUI
	• Evaluări ex post/verificarea adecvării legislației existente
	• Consultările părților interesate
	• Evaluarea impactului
	• Drepturile fundamentale

	4. IMPLICAȚII BUGETARE
	5. ELEMENTE DIVERSE
	• Explicații detaliate cu privire la dispozițiile specifice ale propunerii

	1. CADRUL PROPUNERII/INIȚIATIVEI
	1.1. Titlul propunerii/inițiativei
	1.2. Domeniul (domeniile) de politică vizat(e)
	1.3. Propunerea/inițiativa se referă la:
	1.4. Obiectiv(e)
	1.4.1. Obiectiv(e) general(e)
	1.4.2. Obiectiv(e) specific(e)
	1.4.3. Rezultatul (rezultatele) și impactul preconizate
	1.4.4. Indicatori de performanță

	1.5. Motivele propunerii/inițiativei
	1.5.1. Cerința (cerințele) care trebuie îndeplinită (îndeplinite) pe termen scurt sau lung, inclusiv un calendar detaliat pentru punerea în aplicare a inițiativei
	1.5.2. Valoarea adăugată a intervenției Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiți factori, de exemplu o mai bună coordonare, securitatea juridică, o mai mare eficacitate sau complementaritate). În sensul prezentului punct, „valoarea adăugată a inter...
	1.5.3. Învățăminte desprinse din experiențele anterioare similare
	1.5.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual și posibilele sinergii cu alte instrumente corespunzătoare
	1.5.5. Evaluarea diferitelor opțiuni de finanțare disponibile, inclusiv a posibilităților de realocare a creditelor

	1.6. Durata și impactul financiar ale propunerii/inițiativei
	1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

	2. MĂSURI DE GESTIUNE
	2.1. Dispoziții în materie de monitorizare și de raportare
	2.2. Sistemul (sistemele) de gestiune și de control
	2.2.1. Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de punere în aplicare a finanțării, a modalităților de plată și a strategiei de control propuse
	2.2.2. Informații privind riscurile identificate și sistemul (sistemele) de control intern instituit(e) pentru atenuarea lor
	2.2.3. Estimarea și justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul „costurile controalelor ÷ valoarea fondurilor aferente gestionate”) și evaluarea nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plată și la închidere)

	2.3. Măsuri de prevenire a fraudelor și a neregulilor

	3. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INIȚIATIVEI
	3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual și linia (liniile) bugetară (bugetare) de cheltuieli afectată (afectate)
	3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
	3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra creditelor operaționale
	3.2.2. Realizările preconizate finanțate din credite operaționale
	3.2.3. Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
	3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat

	3.2.4. Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
	3.2.5. Contribuțiile terților

	3.3. Impactul estimat asupra veniturilor


		2020-12-08T09:36:20+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



