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A. Necesitatea de a actiona

Care este problema si de ce este o problema la nivelul UE?

UE este afectatd de faptul cd activitatea sa excelentd de cercetare in domeniul sanatatii nu este
transformata suficient in produse si servicii inovatoare, menite sa imbunititeasca sanitatea oamenilor. In
paralel, UE risca sa isi piardd pozitia de lider mondial in domeniul sanatatii si al asistentei medicale.
Aceste probleme sunt rezultatul urmatorilor factori:

- Intelegerea incompleta a unor boli;

- colaborarea insuficientd dintre mediul academic si sectorul medical;

- colaborarea limitata dintre sectoarele industriei de profil si

- barierele de pe piata care afecteaza preluarea inovarii in domeniul sanatatii si al asistentei medicale.

Daca nu vor fi rezolvate, aceste probleme vor conduce la declinul activitatilor de cercetare si inovare
(C&lI) in domeniul sanatatii din UE si la limitarea Tmbundtatirilor in materie de calitate a sistemului de
sandtate, cu impact negativ asupra sandatatii publice si a bunastarii cetdtenilor. Initiativa propusa abordeaza
aceste provocdri si raspunde principalei recomandari formulate in contextul evaludrii intermediare a
initiativei precedente, intreprinderea comuna referitoare la initiativa privind medicamentele inovatoare 2
(Intreprinderea comund IMI 2), si anume aceea de a facilita participarea activa a altor sectoare industriale
decat industria farmaceutica.

Ce obiective ar trebui realizate?

- o contributie la crearea unui ecosistem de C&I in domeniul sanatdtii la nivelul UE care sa faciliteze
transformarea cunostintelor stiintifice in inovatii care sd satisfaca necesitdtile utilizatorilor finali, si
anume ale pacientilor si ale personalului medico-sanitar;

- facilitarea dezvoltdrii unor inovatii centrate pe oameni, care sa abordeze necesitatile nesatisfacute in
materie de sanatate publica si

- cresterea nivelului de competitivitate a sectorului medical din UE, gratie unei colaborari consolidate la
nivel transsectorial.

Care este valoarea adaugata a actiunii la nivel UE (subsidiaritate)?

Provocirile in materie de sandtate sunt, prin natura lor, globale, la fel ca si activitdtile de C&I necesare
pentru abordarea lor. Majoritatea cadrelor juridice din domeniul sanatatii care reglementeaza dezvoltarea
st introducerea pe piatd a noilor tehnologii medicale (de exemplu, pentru trialuri clinice, medicamente,
dispozitive medicale, diagnostice in-vitro si terapii avansate) se bazeaza pe cadrele de reglementare ale
UE. Majoritatea companiilor din domeniul sanatatii isi desfasoara activitatea in intreaga UE. Scopul si
amploarea initiativei depdsesc capacitatea statelor membre individuale si necesita mobilizarea unor resurse
si parti interesate de la nivelul UE.

B. Solutii

Care sunt diversele optiuni pentru atingerea obiectivelor? Exista o optiune preferata sau nu? Daca
nu, de ce?

Optiunile sunt urmatoarele:




- cereri de propuneri normale in cadrul programului Orizont Europa;
- un parteneriat programat in comun si
- un parteneriat institutionalizat in temeiul articolului 187 din TFUE.

Optiunea preferatd este un parteneriat institutionalizat. Acesta ofera cel mai bun raport intre costuri si
impact, ludnd totodatd in considerare riscurile asociate, si promite sd indeplineasca obiectivele in mod
eficient si sd producad efectele preconizate.

Care sunt punctele de vedere ale diferitelor parti interesate? Care sunt sustinatorii fiecarei optiuni?

Optiunea privind parteneriatul institutionalizat s-a bucurat de cel mai mare sprijin in cadrul tuturor
activitatilor de consultare, in randul tuturor categoriilor de parti interesate (state membre, asociatii
industriale, cercetatori, autoritdti publice, ONG-uri si publicul larg). S-a considerat ca, gratie
angajamentului si finantdrii pe termen lung, aceasta optiune este cea mai eficace din punctul de vedere al
impactului stiintific, economic si societal. S-a considerat ca acordul obligatoriu din punct de vedere juridic
ofera incredere, in special in ceea ce priveste gestionarea proprietdtii intelectuale, facilitind astfel
schimbul de date necesare pentru producerea efectelor. Toate grupurile de parti interesate, dar in special
sectorul public, au considerat cd oportunitatea de a juca un rol esential in stabilirea agendei de cercetare
este cruciald pentru realizarea impactului societal.

C. Impactul optiunii preferate

Care sunt avantajele optiunii preferate (daca exista; in caz contrar, ale optiunilor principale)?

Un parteneriat institutionalizat ar asigura cel mai bine faptul ca sectorul public si cel privat raman pe
deplin angajate in punerea in aplicare a unei strategii comune pe termen lung pentru C&I din domeniul
sanatatii. Un astfel de parteneriat este compatibil cu mobilizarea resurselor industriale, financiare si in
naturd necesare pentru a spori la maximum impactul finantarii din partea UE. Parteneriatul ar sprijini
elaborarea unei strategii pentru inovarea In domeniul sanatatii care sd fie In deplind conformitate cu
prioritdtile politice ale Comisiei. Optiunea preferatd ar permite, de asemenea, instituirea unui birou al
programului care sd acorde sprijin administrativ specific si sa realizeze activitdti de coordonare si
comunicare.

Care sunt costurile optiunii preferate (daca exista; in caz contrar, ale optiunilor principale)?

Parteneriatul va fi finantat in comun de UE si de asociatiile industriale partenere, contributia acestora din
urma ridicandu-se la cel putin 50 % din bugetul total. Partenerii vor trebui, de asemenea, sd mobilizeze
resursele necesare pentru a acoperi costurile operationale ale actiunilor finantate si costurile administrative
ale biroului programului. De asemenea, asociatiile vor intreprinde activitdti suplimentare, in conformitate
cu actul legislativ.

Care sunt efectele asupra IMM-urilor si asupra competitivitatii?

Gratie interactiunii stranse dintre sectorul medical (inclusiv IMM-uri) si mediul academic, toti partenerii
ar urma sa isi consolideze baza stiintifica pentru a crea solutii inovatoare in domeniul sanatatii. Prin
urmare, si datoritd implicarii timpurii a altor actori din domeniul sdnatatii publice, industria de profil ar
putea sd raspundd mai bine necesitatilor utilizatorilor finali, si anume ale pacientilor, ale personalului
medico-sanitar si ale furnizorilor de servicii medicale. De asemenea, parteneriatul va Imbunatdti pozitia
competitivd a acestor actori pe pietele mondiale si va consolida economia si suveranitatea tehnologica a
UE. Integrarea mai multor sectoare industriale ar crea un ecosistem colaborativ de C&I mai flexibil si mai
favorabil IMM-urilor.




Va exista un impact semnificativ asupra bugetelor si a administratiilor nationale?

Nu va exista niciun impact semnificativ asupra bugetelor si administratiilor nationale.

Vor exista si alte efecte semnificative?

Contributia pozitivd la respectarea drepturilor fundamentale (dreptul la sénatate, dreptul de acces la
asistenta medicald, inclusiv la asistenta preventiva si la tratamente).

Produsele medicale si instrumentele digitale dezvoltate recent pe baza datelor ar putea avea implicatii
pentru gestionarea datelor cu caracter personal privind sanatatea si, prin urmare, asupra dreptului la viata
privata.

Instrumentele digitale ar putea avea un impact pozitiv asupra lantului valoric al ,,sanatatii inteligente” si
asupra standardizarii in acest domeniu, sprijinind astfel pozitia de lider industrial a UE.

Nu va exista niciun impact asupra simplificarii, a aspectelor de reglementare sau a sarcinilor
administrative.

Proportionalitate?

Optiunea preferata este proportionald cu ceea ce este necesar pentru solutionarea problemelor in cauza.

D. Actiuni ulterioare

Cand va fi revizuita politica?

Initiativa va fi revizuita in conformitate cu dispozitiile Regulamentului privind programul Orizont Europa
si cu deciziile care urmeaza sa fie prevazute in regulamentul relevant al Consiliului.
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