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COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 28.5.2020
COM(2020) 405 final

ANNEXES 1 to 2

ANEXE

la

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI

privind instituirea unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanaititii pentru

perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (,,programul
«UE pentru sanatate»”)
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ANEXA 1

LISTA POSIBILELOR ACTIUNI ELIGIBILE PREVAZUTE LA ARTICOLUL 13

(a)

(b)

(©)

(d)

Investitii in:

(@)
(i)

proiecte preliminare pentru initiative evolutive cu valoare adaugata ridicata;

infrastructuri de sanatate critice relevante In contextul crizelor sanitare,
instrumente, structuri, procese, productie si capacitati ale laboratoarelor,
inclusiv instrumente de supraveghere, de modelare, de prognoza, de prevenire
si de gestionare a epidemiilor.

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

Sprijinirea activititilor analitice si a consultantei de specialitate, in special:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

anchetele, studiile, colectarea de date si statistici, metodologiile, clasificarile,
microsimularile, indicatorii, intermedierea cunostintelor si exercitiile de
referinta;

instituirea si exploatarea unei infrastructuri de informatii si cunostinte in
materie de sanatate;

grupuri si comitete de experti care ofera consultantd, date si informatii pentru a
sprijini elaborarea si punerea in aplicare a politicii in domeniul sanatatii;

studii si analiza, precum si consultanta stiintifica pentru a sustine elaborarea de
politici si sprijinirea comitetelor stiintifice privind ,,Siguranta consumatorilor”
si ,,Riscurile asupra sanatatii, mediului si riscurile emergente”.

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

(@)

(i)

(iii)
(iv)

™)
(vi)

punerea In aplicare, monitorizarea si asigurarea respectarii legislatiei si actiunii
UE 1n domeniul sandtatii; si asistenta tehnicd pentru punerea in aplicare a
cerintelor juridice;

colaborarea  transfrontaliera si  parteneriate, inclusiv. in  regiunile
transfrontaliere, in vederea transferdrii si aplicdrii la scara mai largd a unor
solutii inovatoare;

colaborarea si coordonarea intersectoriale;

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

activitatile de audit si de evaluare in conformitate cu legislatia Uniunii;

colaborarea intre institutiile Uniunii, agentiile sale si organizatiile si retelele
internationale, precum si contributia Uniunii la initiativele mondiale;

(vii) activitatile de consultare cu partile interesate;
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(e)

®

(viii) constituirea de retele de catre organizatii neguvernamentale si implicarea

(ix)
x)

(xi)

acestora 1n proiecte care fac obiectul programului;
cooperarea cu tarile terte iIn domeniile reglementate de program;

punctele nationale de contact care oferd orientdri, informatii si asistenta legate
de punerea in aplicare a legislatiei Uniunii in domeniul sanatatii si a
programului;

partile interesate, in vederea cooperdrii transnationale.

Stoc structural si pregatirea pentru crize:

(1)

(ii)

(iii)

(iv)

v)

stabilirea si sprijinirea unui mecanism de dezvoltare, achizitionare si gestionare
de produse necesare in situatii de crizd;

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

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

achizitionarea de bunuri si servicii necesare pentru prevenirea si gestionarea
crizelor sanitare si luarea de masuri pentru a asigura accesul la respectivele
bunuri si servicii esentiale;

stabilirea gi exploatarea unei rezerve a Uniunii de cadre medicale, de personal
medico-sanitar si de experti din domeniul medical, precum si a unui mecanism
de mobilizare a personalului si a expertilor respectivi, dupd caz, pentru a
preveni o crizd sanitard sau pentru a raspunde la aceasta in intreaga Uniune;
infiintarea si functionarea unei echipe de urgenta sanitard a Uniunii, pentru a
furniza consultantd de specialitate si asistentd tehnica la cererea Comisiei, in
caz de criza sanitara;

Pregitire, prevenire si raspuns la amenintarile transfrontaliere pentru sanitate:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

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

instituirea unui cadru integrat de comunicare transversald a riscurilor, care sa
functioneze in toate etapele unei crize sanitare - prevenire, pregatire si raspuns;

sprijinirea si/sau achizitionarea in regim de urgenta de contramdsuri medicale,
inclusiv substante chimice si substante active esentiale, precum si finantarea
cooperdrii privind evaludri ale tehnologiilor medicale si trialurile clinice in
situatii de urgenta;

actiunile preventive menite sd protejeze grupurile vulnerabile impotriva
amenintarilor la adresa sanatatii si actiunile de adaptare a raspunsului la criza si
a gestionarii crizei la nevoile acestor grupuri vulnerabile;
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(2

)

(vi)

(vii)

(viii)

actiuni de abordare a consecintelor colaterale ale unei crize sanitare asupra
sandtatii, In special a celor privind sandtatea mintala, asupra pacientilor care
sufera de boli cronice si asupra altor grupuri vulnerabile;

actiuni de consolidare a capacitatii de interventie rapidd, a cercetarii, a
dezvoltarii, a capacitatii laboratoarelor, a productiei si a desfasurarii de produse
de nisa necesare 1n situatii de criza;

stabilirea si exploatarea unui mecanism de coordonare intersectoriald intitulat
,,O singura sanatate”;

actiuni de sprijinire a activitdtilor de cercetare, de evaluare a riscurilor si de
gestionare a riscurilor legate de legatura dintre sanatatea animala, factorii de
mediu si bolile umane, inclusiv in timpul crizelor sanitare.

Consolidarea sistemelor nationale de sanatate:

(@)

(ii)

(iii)

(iv)

V)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

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

programe de formare pentru cadrele medicale si pentru personalul medico-
sanitar i programe de schimb temporar de personal;

sprijinirea imbunatatirii distributiei geografice a personalului medico-sanitar si
evitarea ,,deserturilor medicale”;

sprijinirea infiintarii si coordondrii de laboratoare si centre de referintd ale
Uniunii, precum si de centre de excelenta;

auditul masurilor de pregdtire si raspuns ale statelor membre (cum ar fi
gestionarea crizelor, rezistenta la antimicrobiene, vaccinarea);

sprijinirea convergentei ascendente a performantelor sistemelor nationale cu
ajutorul elaborarii de indicatori, al dezvoltarii, al analizelor si al intermedierii
de cunostinte, precum si cu ajutorul organizdrii de teste de rezistentd a
sistemelor nationale de sanatate;

sprijinirea consoliddrii capacitatilor de sprijin pentru investitii in reforme ale
sistemelor de sanatate si pentru punerea lor in aplicare (planificare strategica si
acces la finantare din surse multiple);

sprijinirea consolidarii capacitatii sistemelor nationale in vederea punerii in
aplicare a legislatiei privind substantele de origine umana si a promovarii unei
aproviziondri durabile si sigure cu astfel de substante prin activitati de
colaborare in retea;

sprijinirea instituirii si a punerii in aplicare a programelor care oferd asistentd
statelor membre si a actiunilor acestora, care au drept scop Imbundtatirea
promovarii sanatatii si a prevenirii bolilor (in cazul bolilor transmisibile si
netransmisibile);

sprijinirea actiunilor statelor membre de a crea un mediu urban, de lucru si

scolar sanatos si sigur, de a face alegeri sdnatoase 1n viata si de a promova o
alimentatie sandtoasa, tinand seama de nevoile grupurilor vulnerabile;
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(h)

(1)

(xi) sprijinirea functionarii retelelor europene de referintd si instituirea si
functionarea noilor retele transnationale stabilite in conformitate cu legislatia
Uniunii in domeniul sandtatii, precum si sprijinirea actiunilor statelor membre
de coordonare a activitatilor acestor retele cu functionarea sistemelor nationale
de sanatate;

(xii) sprijinirea statelor membre in vederea consolidarii capacitatii administrative a
sistemelor lor de sanatate prin evaluare comparativa, cooperare si schimb de
bune practici;

(xiii) sprijinirea instituirii unui cadru al Uniunii si a instrumentelor digitale
interoperabile aferente pentru cooperarea intre statele membre si in cadrul
retelelor, inclusiv cele necesare pentru a permite statelor membre sa realizeze
evaluari clinice si consultari stiintifice comune cu scopul de a face schimb de
rezultate in materie de evaluare a tehnologiilor medicale.

Actiuni de lupta impotriva cancerului:

(i)  sprijinirea statelor membre si a ONG-urilor in promovarea si punerea in
aplicare a recomandarilor Codului european impotriva cancerului;

(i) sprijinirea instituirii de sisteme de asigurare a calitatii pentru centrele
oncologice;

(iii) sprijinirea prevenirii programelor privind principalii factori de risc de cancer;

(iv) actiuni de sprijinire a prevenirii secundare a cancerului, cum ar fi depistarea si
diagnosticarea timpurie prin screening;

(v) actiuni de sprijinire a accesului la serviciile oncologice si la medicamentele
inovatoare impotriva cancerului;

(vi) actiuni de sprijinire a continuitdtii asistentei medicale (abordari integrate in
materie de asistentd medicald pentru prevenire, diagnostic, tratament si
monitorizare);

(vil) actiuni de sprijinire a calitdtii in ceea ce priveste prevenirea cancerului si
asistenta medicald specifica acestei boli, inclusiv diagnostic si tratament;

(viii) actiuni de sprijinire a calitatii vietii pentru supravietuitorii de cancer si
ingrijitori;

(ix) sprijin pentru punerea in aplicare a politicii si legislatiei Uniunii in materie de
control al tutunului;

(x) stabilirea si1 sprijinirea unui mecanism de consolidare a capacitatilor

cancer.
Actiuni privind medicamentele, vaccinurile si dispozitivele medicale:

(1) sprijinirea initiativelor de Tmbunatatire a ratelor de vaccinare in statele
membre;

(i1) sprijinirea actiunilor de combatere a reticentei privind vaccinurile;

(ii1) sprijinirea trialurilor clinice pentru a accelera dezvoltarea, autorizarea si
accesul la medicamente si vaccinuri inovatoare, sigure si eficace;
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(k)

(iv)

V)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)
x)

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

actiuni de sprijin pentru a incuraja dezvoltarea de produse inovatoare si de
produse mai putin interesante din punct de vedere comercial, cum ar fi
antimicrobienele;

actiuni de sprijin pentru monitorizarea penuriilor de medicamente si de
dispozitive medicale care survin in spitale si in farmaciile comunitare, pentru a
solutiona astfel de penurii, precum si pentru a spori securitatea aprovizionarii;

actiuni de sprijin menite sa incurajeze dezvoltarea de medicamente inovatoare
si de dispozitive medicale mai putin daunatoare pentru mediu si sd promoveze
procese de productie mai ecologice;

actiuni de consolidare a evaludrii riscului pentru mediu al produselor
farmaceutice;

actiuni de promovare a utilizarii si elimindrii prudente a antimicrobienelor;

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

Transformarea digitala a sanatatii:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

sprijinirea desfasurarii, exploatarii si Intretinerii unor infrastructuri de servicii
digitale interoperabile mature si a unor procese de asigurare a calitatii datelor
pentru schimbul de date, accesarea, utilizarea si reutilizarea acestora;
sprijinirea credrii de retele transfrontaliere, inclusiv prin utilizarea de dosare
electronice de sdnatate, de registre si de alte baze de date;

sprijinirea transformdrii digitale a sistemelor de asistentd medicald si de
sandtate, inclusiv prin evaluarea comparativd si consolidarea capacitatilor
pentru asimilarea de instrumente si tehnologii inovatoare; perfectionarea
digitala a personalului medico-sanitar;

......

sprijinirea desfasurarii si a interoperabilitatii instrumentelor si infrastructurilor
digitale in cadrul statelor membre si intre acestea, precum si cu institutiile si
organismele Uniunii; dezvoltarea de structuri de guvernantd adecvate si de
sisteme de informatii durabile si interoperabile la nivelul Uniunii in domeniul
sanatatii, ca parte a spatiului european de date privind sdnatatea si consolidarea
accesului cetatenilor la datele lor privind sanatatea si a controlului lor asupra
acestora,

sprijinirea utilizarii optime a telemedicinei/telesandtdtii, inclusiv prin
comunicarea prin satelit Tn cazul zonelor indepartate, promovarea inovarii
organizationale digitale in cadrul unitatilor de asistentd medicala si promovarea
instrumentelor digitale care sprijind autonomizarea cetatenilor si Ingrijirea
medicala axata pe pacient.

Comunicare si implicarea partilor interesate si a cetitenilor, in special:

(@)

(i)

comunicare cdtre cetateni in contextul gestiondrii riscurilor si al pregatirii
pentru situatii de criza;

comunicare catre cetdteni si pdrtile interesate pentru promovarea actiunii
Uniunii in domeniile mentionate in prezenta anexa;
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(iil) comunicare de promovare a prevenirii bolilor si a unor stiluri de viata
sandtoase, in cooperare cu toti actorii implicati la nivel international, la nivelul
Uniunii si la nivel national.
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ANEXA 11
INDICATORI DE EVALUARE A PROGRAMULUI

Indicatori ai programului

L.

IL.

II1.

IV.

Calitatea si exhaustivitatea planificdrii pregatirii si a raspunsului UE si al
statelor membre in ceea ce priveste amenintdrile transfrontaliere grave pentru
sanatate

Accesul la medicamente autorizate conform procedurii centralizate, de
exemplu numarul de autorizatii orfane, medicamentele pentru terapie avansata,
medicamentele de uz pediatric sau vaccinurile, pentru nevoile nesatisfacute

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

Implementarea celor mai bune practici de catre statele membre ale UE

Urmatorii indicatori vor fi utilizati, de asemenea, pentru a monitoriza punerea in

aplicare a programului:

1.

AN

10.
11.

12.
13.

14.

Numadrul de state membre cu o planificare imbunatatitd a pregatirii si a
raspunsului

Vaccinuri, medicamente, dispozitive medicale si alte contramasuri in timpul
crizelor [puse la dispozitie per tip si per stat membru]

Numarul de doze de vaccin distribuite
Numarul de entitati care beneficiaza de medicamente si dispozitive medicale
Indice de capacitate a laboratoarelor UE (EULabCap)

Supravietuire neta la 5 ani standardizatd pe varstd, ca urmare a cancerului de
col uterin, a cancerului de san si a cancerului colorectal

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

Prevalenta fumatului

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

Accesul la medicamente autorizate la nivel central pentru nevoi nesatisfacute

Numarul de audituri efectuate in UE si in tari terte pentru a asigura bune
practici de productie si bune practici clinice (controlul Uniunii)

Decese atribuibile infectiilor rezistente la antimicrobiene

Numadrul unitatilor spitalicesti implicate in retelele europene de referinta si al
pacientilor diagnosticati si tratati de membri ai retelelor RER

Numarul de rapoarte de evaluare a tehnologiilor medicale realizate in comun
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