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privind instituirea unui program de actiune a Uniunii in domeniul sdnatatii pentru
perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (,,programul
«UE pentru sanatate»”)

(Text cu relevanta pentru SEE)
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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

Prezenta propunere prevede o datd de aplicare incepand cu 1 ianuarie 2021 si este
prezentata pentru o Uniune cu 27 de state membre.

. Motive si obiective

,»Nu vom precupeti niciun efort pentru a salva vieti”, a declarat presedinta von
der Leyen in Parlamentul European la 26 martie 2020. Criza legata de COVID-
19 este cea mai mare provocare cu care s-a confruntat Uniunea Europeana
(UE) de la cel de Al Doilea Razboi Mondial incoace si care a demonstrat ca,
daca fiecare tara incearca sa abordeze pandemiile pe cont propriu, UE va fi la
fel de neputincioasd ca veriga cea mai slaba. Fiecare sistem de sadnatate s-a
confruntat cu dificultati in abordarea acestei crize, iar acest lucru a afectat
fiecare cetatean intr-un fel sau altul.

Europa trebuie sa acorde o prioritate mai mare sanatatii, sa aiba sisteme de
sanatate pregatite sa ofere servicii de ultima generatic si sa faca fata
epidemiilor si altor amenintari imprevizibile la adresa sanatatii, in conformitate
cu Regulamentul sanitar international (RSI)!. Desi cadrul general pentru
pregatire, alertd timpurie si raspuns este deja In vigoare In temeiul
Deciziei 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22
octombrie 2013 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate,
pandemia de COVID-19 a demonstrat necesitatea de a consolida in mod
semnificativ capacitatea UE de a raspunde cu eficacitate unor astfel de
amenintari majore la adresa sanatatii. Un program autonom ambitios, care va fi
cunoscut ca programul ,,UE pentru sanatate” (EU4Health Programme), va fi
instrumentul-cheie pentru punerea sa in aplicare.

Noul program va fi esential pentru a garanta cd UE rdméane regiunea din lume
cu cea mai sdnatoasd populatie, cd dispune de toate instrumentele posibile
pentru a raspunde provocarilor in materie de sanatate la nivel national si la
nivelul UE si cd este pregatitd pentru orice noud amenintare emergentd la
adresa sanatatii care ar putea pune in pericol populatia UE.

Integrat in abordarea de tip ,,O singura sandtate”, care recunoaste legatura
dintre sandtatea umana si sdnatatea animalelor si, in sens mai larg, cu mediul,
programul ,,UE pentru sandtate” poate sprijini statele membre in tranzitia catre
o mai bund pregatire si consolidare a sistemelor lor de sdnatate si le poate
sprijini 1n realizarea obiectivelor de dezvoltare durabila (ODD) privind
sandtatea ale Organizatiei Natiunilor Unite. Acesta prevede noi actiuni, care
vor acoperi lacunele constatate in ceea ce priveste dezvoltarea si producerea de
medicamente, furnizarea adecvatad de echipamente in spitale si punerea la
dispozitie de suficiente resurse medicale umane, adoptarea de instrumente si
servicii digitale care sa permita continuitatea serviciilor de Ingrijire, precum si
necesitatea de a mentine accesul la bunuri si servicii esentiale pe timp de criza.
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Acest lucru va permite UE sa dispund de mai multe instrumente pentru a
intreprinde actiuni rapide, decisive si coordonate cu statele membre in
pregatirea si gestionarea crizelor.

Dincolo de nivelul necesar de pregatire si raspuns, exista o serie de provocari
suplimentare in domeniul securitatii sanitare si al sistemelor de sanatate care
impiedica functionarea lor globala si care fac ca o un raspuns adecvat la situatii
de criza sa devind, 1n general, mai solicitant, si anume:

° inegalitatile Tn ceea ce priveste starea de sanatate la nivelul grupurilor de
populatie, al tarilor si al regiunilor si accesul la asistentd medicald
preventiva si curativa de bund calitate si la preturi accesibile;

° povara reprezentata de bolile netransmisibile, inclusiv cancerul, sanatatea
mintald, bolile rare si riscurile reprezentate de factorii determinanti ai
sanatatii;

° repartizarea inegald a capacitatii sistemelor de asistentd medicala,
inclusiv a lucratorilor din domeniul sanatatii;

° obstacolele din calea asimilarii la scara larga si a celei mai bune utilizari
a inovatiilor digitale, precum si a extinderii lor;

° cresterea pericolelor pentru sanatate din cauza degradarii mediului si a
poludrii, In special a calitatii aerului, apei si solului, dar si din cauza
schimbarilor demografice.

Programul ,,UE pentru sanatate” va stabili domeniile-cheie de actiune, cum ar
fi Tmbunatatirea sistemelor nationale de sanatate, masurile de combatere a
bolilor transmisibile si netransmisibile, disponibilitatea si accesibilitatea
medicamentelor si a altor produse necesare in situatii de criza. Intrucat multe
dintre sugestiile noi si inovatoare sunt strans legate de functionarea sistemelor
de sandtate, Comisia va colabora indeaproape cu statele membre pentru a se
asigura ca sprijinul oferit de programul ,,UE pentru sdnatate” are la baza
necesitatile nationale. Comisia va colabora, de asemenea, cu tarile terte si cu
partenerii internationali in ceea ce priveste punerea in aplicare a actiunilor din
cadrul programului ,,UE pentru sandtate”.

Programul va trebui sa fie dinamic si flexibil, pentru a se adapta la noile
provocari emergente si pentru a servi UE si statele membre in functie de
evolutia nevoilor si a prioritatilor lor. El trebuie sa abordeze inegalitatile prin
analiza comparativa, oferind sprijin si elimindnd decalajele identificate intre
tari, regiuni, grupuri de populatie si cetateni. Programul trebuie sa contribuie la
reducerea decalajelor in ceea ce priveste speranta de viata si accesul la ingrijire
si la servicil. Acesta va oferi instrumente pentru consolidarea solidaritatii in
materie de pregatire si raspuns in situatii de crizd, precum si pentru gasirea
unui numitor comun pentru imbundtdtirea prevenirii $i pentru combaterea
bolilor netransmisibile, in special a cancerului, precum si pentru o mai buna
coordonare intre diferitele politici, instrumente si instrumente financiare. In
fine, programul va contribui la combaterea efectelor negative ale schimbarilor
climatice si ale degradarii mediului asupra sanatatii umane.
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Finantarea pentru sandtate in temeiul urmatorului cadru financiar multianual
(CFM) include o serie de instrumente, cum ar fi Fondul social european Plus
(FSE+), Fondul european de dezvoltare regionala si programul Orizont Europa,
programul Europa digitald si Mecanismul pentru interconectarea Europei 2.
Desfasurarea de activitati in cadrul programelor si stabilirea de obiective
comune ntre politici vor fi considerente esentiale pentru canalizarea fondurilor
de sanatate intre politici si pentru sprijinirea realizarii obiectivelor acestora
intr-un mod mai eficace decét inainte.

Articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE)
constituie temeiul juridic pentru actiunile UE in domeniul sanatatii. Desi statele
membre sunt responsabile pentru functionarea sistemelor lor de sanatate, exista
domenii specifice in care UE poate legifera si alte domenii in care Comisia
poate sprijini eforturile statelor membre. Exista deja un cadru de reglementare
cuprinzator privind produsele si tehnologiile medicale (medicamente,
dispozitive medicale si substante de origine umana), precum si un cadru pentru
legislatia privind tutunul, drepturile pacientilor in materie de asistenta medicala
transfrontaliera si amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate.

Programul ,,UE pentru sandtate” va sprijini actiuni care sd permitd Comisiei sa
completeze cadrul de reglementare necesar si sa contribuie la abordareca
nevoilor structurale semnificative identificate in criza COVID-19.

Agentiile UE, Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor, Agentia
Europeand pentru Medicamente, Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara, Agentia Europeana pentru Produse Chimice si Agentia Europeana
pentru Securitate si Sanatate Tn Munca joaca un rol-cheie in protejarea Europei
in fata amenintarilor transfrontaliere grave pentru sandtate si a pandemiilor,
atat in ceea ce priveste prevenirea, cét si gestionarea crizelor.

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica

Programul ,,UE pentru sdnatate” sprijind politicile si prioritdtile care vizeaza
promovarea sanatatii. Acesta va sprijini punerea in aplicare a principiilor
Pilonului european al drepturilor sociale?, ale semestrului european in ceea ce
priveste sdnatatea, pentru a garanta cd Uniunea si statele membre ating
obiectivele celui de al treilea ODD, si anume ,,Asigurarea unei vieti sdndtoase
s1 promovarea bunastarii tuturor, la orice varsta”, precum si ale altor ODD-uri
legate de sanitate. In domeniile de competentd nationald, Comisia si statele
membre vor trebui sa colaboreze mai indeaproape, mai din timp si mai
favorabil incluziunii in ceea ce priveste stabilirea prioritatilor pentru programul
»UE pentru sanatate”, definind cele mai bune modalitati de utilizare a
instrumentelor, precum si in ceea ce priveste punerea in aplicare ulterioara a
programului.

Coerenta cu alte domenii de politica ale Uniunii

Programul ,,UE pentru sanatate”, desi mult mai amplu decat predecesorul sau,
reprezintd doar aproximativ o treime din toate investitiile In sanatate din cadrul
urmatorului CFM. In multe cazuri, cheltuielile pentru sanatate din cadrul
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diferitelor programe si fonduri trebuie sa fie puse in aplicare intr-un mod foarte
coordonat pentru a fi pe deplin eficace si pentru a se evita duplicarea. Comisia
se angajeaza sa asigure sinergii operationale cu alte programe ale Uniunii, in
special pentru a raspunde nevoilor politice si pentru a permite realizarea
obiectivelor comune si a domeniilor comune de actiune. Pornind de la
principiul ,,Integrarea aspectelor legate de sanatate in toate politicile”, aceste
programe® vor oferi sprijin financiar pentru reforme si investitii, ceea ce va
avea un impact de durata asupra potentialului de crestere si asupra rezilientei
economiilor statelor membre. De asemenea, ele vor aborda provocarile
identificate in cadrul semestrului european si vor contribui la obiectivele
programului ,,UE pentru sandtate”. Programul ,,UE pentru sanatate” va
contribui, de asemenea, la prioritdtile Comisiei, inclusiv la raspunsul la
provocarile generate de migratie si de Pactul verde.

In complementaritate si in sinergie cu programul ,,UE pentru sinatate”, o serie
de alte programe ar putea oferi sprijin pentru actiuni de politicd in domeniul
sanatatii, inclusiv pentru punerea in aplicare a solutiilor adaptate la
contextele/nevoile nationale/regionale specifice, precum si pentru initiative
bilaterale si interregionale. In spet:

e  Prin intermediul capacitétilor consolidate ale mecanismului de protectie
civila al Uniunii (UCPM/rescEU), UE si statele membre vor fi mai bine
pregatite si capabile sd reactioneze rapid si flexibil in cazul unei viitoare
crize. Modernizarea UCPM si, in special, a capacitatilor sale rescEU
pentru situatii de urgentd, confera Uniunii, de asemenea, un grad sporit
de pregatire si o infrastructurd logistica mai buna, care sd poatd raspunde
diferitelor tipuri de situatii de urgentd, inclusiv celor care au o
componenti medicald de urgenta. In cazul in care UCPM se va axa pe
capacitdtile de raspuns direct la criza, care vor trebui sa fie imediat
pregdtite si disponibile in cazul unei situatii de urgentd, programul ,,UE
pentru sandtate” va include rezerve structurale si la scara larga, inclusiv o
rezerva de personal medical si de experti pregatiti, precum si rezilienta
subiacentd a sistemelor de asistentd medicala si a structurilor necesare.
Aceste resurse vor fi esentiale pentru un raspuns coordonat la criza la
nivelul Uniunii

° Fondul european de dezvoltare regionald (FEDR) va sprijini capacitatea
sistemelor medicale din regiuni in ceea ce priveste infrastructurile,
modernizarea sectoarelor de sanatate publica si privatd si retelele de
cooperare (inter)regionald. FEDR ofera, de asemenea, investitii in
cercetare si inovare, In asimilarea de tehnologii avansate si de solutii
inovatoare, precum si in digitalizare, inclusiv in domeniul sinatitii. In
plus, FEDR sprijina consolidarea capacitatilor, asistenta tehnica si
cooperarea transfrontaliera.

Programul Orizont Europa; Politica agricolda comuna a UE; Fondul european de dezvoltare regionald;
Fondul social european Plus; Programul privind piata unicd; Programul pentru mediu si politici climatice;
Mecanismul pentru interconectarea Europei; Programul Europa digitald; Programul Erasmus; Fondul
InvestEU; si instrumentele de actiune externd (Instrumentul de vecinatate, dezvoltare si cooperare
internationald si Instrumentul de asistenta pentru preaderare).
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Fondul social european Plus (FSE+) va crea sinergii si complementaritati
cu programul ,,UE pentru sanatate”, prin sprijinirea, printre altele, a
dezvoltarii de competente pentru personalul medical si a accesului
imbunatatit la asistentd medicald pentru persoanele aflate In situatii
socio-economice vulnerabile si in situatii de ingrijire medicala pe termen
lung. Provocarile identificate in cadrul semestrului european vor fi
deosebit de relevante.

Mecanismul de redresare si de rezilientd va oferi sprijin financiar
reformelor si investitiilor, fapt care va avea un impact de duratd asupra
potentialului de crestere si asupra rezilientei economiilor statelor membre
si va aborda provocarile identificate in cadrul semestrului european.

Orizont Europa va finanta cercetarea si inovarea in domeniul sanatatii:
sanatatea pe tot parcursul vietii. Factorii de mediu si sociali determinanti
ai sanatatii, bolile netransmisibile si bolile rare, bolile infectioase,
instrumentele, tehnologiile si solutiile digitale pentru sanatate si asistenta
medicala si sistemele de sanatate sunt domeniile de interventie incluse in
propunerea Comisiei pentru un grup ,,Sanatate”. Programul ,,UE pentru
sanatate” va contribui la asigurarea utilizarii optime a rezultatelor
cercetarii si va facilita adoptarea, extinderea si implementarea inovarii in
materie de sanatate in sistemele de sdnatate si in practica clinica.

Programul Europa digitala va sprijini implementarea infrastructurii
digitale care sta la baza utilizarii pe scara larga a tehnologiilor digitale in
domenii de interes public. Acest program va sprijini, printre alte
elemente, instrumente si infrastructuri de date care sa sprijine spatii de
date in diferite sectoare. Pe baza acestei infrastructuri si a
implementarilor-pilot din diferite sectoare sprijinite prin programul
Europa digitala, programul ,,UE pentru sdnatate” se va axa pe punerea in
comun a aplicatiilor bazate pe schimbul de date si pe platforme
cetdtenesti, acoperind domenii precum gestionarea sigurd si eficace a
datelor medicale cu caracter personal la nivel transfrontalier;
imbunatatirea datelor pentru cercetare, prevenirea bolilor si asistenta
medicald personalizatd; si utilizarea instrumentelor digitale pentru
autonomizarea cetatenilor si pentru asistenta orientatd catre pacient, in
conformitate cu normele privind protectia datelor.

Programul Mecanismul pentru interconectarea Europei 2 — Sectorul
digital (MIE - Digital) din cadrul Mecanismului pentru interconectarea
Europei va finanta retele Gigabit cu grad ridicat de rezistenta, pentru a
conecta factorii socio-economici, inclusiv spitalele si centrele medicale,
in domenii in care astfel de retele nu exista sau sunt prevazute a fi
realizate in viitorul apropiat; acest lucru va inlesni functionarea
aplicatiilor esentiale, cum ar fi chirurgia la distanta, precum si schimbul
de date medicale. Acest program va furniza conectivitate gospodariilor,
pentru a permite monitorizarea de la distantd a pacientilor in conditii
sigure si in conformitate cu legislatia privind protectia datelor.

RO



RO

2.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

Temeli juridic

Temeiul juridic al propunerii este articolul 168 alineatul (5) din TFUE, care
prevede adoptarea de masuri de stimulare menite sd protejeze si sa
imbunatiteascd sandtatea umana si, in special, sd combatd marile calamitati
transfrontaliere Tn materie de sdnatate, masuri de monitorizare si combatere a
amenintarilor transfrontaliere grave pentru sdnatate, precum si de alertd
timpurie, $i masuri care au ca obiectiv direct protectia sanatatii publice in ceea
ce priveste tutunul si abuzul de alcool.

In temeiul articolului 168 din TFUE, Uniunea trebuie si completeze si si
sprijine politicile nationale In domeniul sanatatii, s incurajeze cooperarea intre
statele membre si sd promoveze coordonarea intre programele acestora,
respectand pe deplin responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste
definirea politicilor lor de sandtate, precum si organizarea si prestarea de
servicii de sanatate si de asistentd medicala.

Programul ,,UE pentru sdnatate” prevazut in propunere, pus in aplicare in
cadrul gestiunii directe si indirecte, cuprinde actiuni si masuri de stimulare
menite sd prevind riscurile la adresa sdnatatii si sd protejeze si sd
imbunatateasca sanatatea umana.

Subsidiaritate (in cazul competentelor neexclusive)

In temeiul articolului 6 litera (a) din TFUE, Uniunea are competenta de a
desfasura actiuni de sprijinire, de coordonare sau de completare a actiunilor
statelor membre pentru protectia si imbunititirea sinatitii umane. In temeiul
articolului 168 din TFUE, Uniunea trebuie sd completeze si sd sprijine
politicile nationale in domeniul sdnatatii.

Obiectivele prezentului regulament sunt sd protejeze cetdtenii Uniuni de
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate; sd contribuie la un nivel
ridicat de protectie a sdnatdtii publice prin sprijinirea actiunilor care
promoveaza sandtatea, previn bolile, consolideaza sistemele de sanatate,
imbunatatesc disponibilitatea si accesibilitatea din punct de vedere financiar in
Uniune a medicamentelor si a altor produse necesare in situatii de criza si
sprijind activitatea integrata si coordonata si schimbul de bune practici in acest
sens.

Date fiind masurile prevazute in temeiul propunerii, obiectivele programului
,UE pentru sanatate” nu pot fi indeplinite in mod satisfacator la nivelul statelor
membre, dar pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta
masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este definit la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana.

Programul ,,UE pentru sanatate” va fi pus 1n aplicare cu respectarea deplind a
responsabilitatilor statelor membre, pentru definirea politicii lor de sanatate si
pentru organizarea si furnizarea de servicii de sandtate si de asistentd medicala,
astfel cum se prevede la articolul 168 din TFUE.
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Prin urmare, principiul subsidiaritatii este respectat.
. Proportionalitate

In conformitate cu principiul proportionalititii, prezenta propunere nu
depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor sale. Principiul
proportionalitdtii a ghidat conceptia Comisiei in ceea ce priveste programul
,UE pentru sanatate”, care propune identificarea si inlesnirea sinergiilor cu alte
programe si consolidarea colabordrii cu statele membre 1In ceea ce priveste
definirea prioritatilor pentru acest program.

Propunerea este proportionala si urmareste sa sporeasca participarea statelor
membre la actiunile pe care le sprijind, prin reducerea pe cat posibil a
barierelor in calea participarii, si prevede reducerea sarcinii administrative
pentru Uniune si pentru autoritatile nationale, care a fost limitata la ceea ce este
necesar pentru exercitarea de catre Comisie a responsabilitatii sale de executie
a bugetului Uniunii.

. Alegerea instrumentului

Instrumentul ales este un Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de instituire a programului ,,UE pentru sanatate”.

REZULTATE ALE EVALUARILOR RETROSPECTIVE, ALE
CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARII
IMPACTULUI

. Evaluarile ex post/verificari ale adecvarii legislatiei existente
— Programul de sanatate publica pentru perioada 2014-2020

Puncte forte: Evaluarea la jumatatea perioadei a confirmat valoarea adaugata a
actiunilor UE, in special in ceea ce priveste:

(1) cresterea capacitdtii statelor membre de a aborda amenintdrile
transfrontaliere grave pentru sanatate;

(1) orientarile tehnice si recomandari pentru prevenirea cancerului, a
HIV/SIDA si a tuberculozei;

(i11)) acordarea de sprijin suplimentar pentru legislatia UE 1n domeniul
sanatatii privind medicamentele si dispozitivele medicale, precum si
pentru activitatile retelei e-sdndtate si pentru evaluarea tehnologiei
medicale.

Evaluarea a recunoscut, de asemenea, valoarea adaugatd a instrumentelor
pentru controlul infectiilor asociate asistentei medicale si pentru intensificarea
eforturilor coordonate de combatere a rezistentei la antimicrobiene, precum si
munca de teren importantd desfdasuratd prin intermediul actiunilor comune
pentru identificarea si transferul bunelor practici in materie de prevenire si
gestionare a bolilor. De asemenea, au fost recunoscute contributiile pozitive ale
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actiunilor menite sd sporeascd schimbul transfrontalier interoperabil si
standardizat de date privind sanatatea, precum si a eforturilor de realizare a
infrastructurilor digitale la nivelul UE 1n acest scop.

Puncte slabe: In domeniile nelegislative, in care actiunile pot avea o finalitate
mai deschisd sau o definitic mai larga, evaluarea la jumatatea perioadei a
indicat ca existd pericolul ca aceste actiuni sa fie mai putin directionate.
Criteriile privind valoarea adaugata pot fi rationalizate pentru a se concentra pe
trei domenii principale: abordarea amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sandtate, imbunatatirea economiilor de scara si favorizarea schimbului de bune
practici si a aplicarii acestora. Au existat, de asemenea, o serie de deficiente si
imperfectiuni in ceea ce priveste monitorizarea datelor privind punerea in
aplicare, care ii pot impiedica pe managerii programelor sa aiba o imagine
actualizatd a realizarilor programelor.

Consultarile partilor interesate

In temeiul propunerii initiale privind urmétorul CFM, sinitatea a fost inclusa
in Fondul social european Plus (FSE+). La momentul respectiv, s-au desfasurat
o serie de consultdri ale partilor interesate cu principalele organizatii si
institutii ale UE care actioneaza in domeniul politicii sociale si de ocupare a
fortei de munca si cu autoritatile publice de la toate nivelurile de administratie,
partenerii sociali, organizatiile societatii civile, beneficiarii finantarii si
utilizatorii finali, precum si cetdtenii din intreaga UE. Concluziile generale,
care sunt relevante si pentru noul program, au vizat necesitatea de a rationaliza
schimbul de cunostinte intre tari si regiuni, de a simplifica si de a reduce
sarcina administrativd pentru beneficiari, inclusiv cerintele mai putin
impovaratoare privind colectarca de date de la participanti. S-au solicitat
consolidarea sinergiilor si evitarea redundantelor si a suprapunerilor intre
instrumentele UE.

In special, s-a concluzionat ci problemele actuale din domeniul sinatatii
publice pot fi gestionate in mod eficace doar prin colaborare la nivelul UE. S-a
declarat cd UE aduce valoare adaugata prin abordarea provocdrilor comune,
cum ar fi inegalitatile In materie de sanatate, migratia, imbatranirea populatiei,
siguranta pacientilor, asistenta medicald de 1inaltd calitate, combaterea
amenintarilor grave la adresa sanatatii, inclusiv bolile netransmisibile, bolile
infectioase si rezistenta la antimicrobiene.

Expertiza externa
Nu se aplica.
Evaluarea impactului

Propunerea privind programul Fondului social european Plus (FSE+) in cadrul
urmatorului cadru financiar multianual, inclusiv sanatatea, a fost sustinuta de o
evaluare a impactului, examinata, la 18 aprilie 2018, de Comitetul de control
normativ in temeiul programului privind CFM pentru piata unica si a fost emis
un aviz pozitiv. Toate obiectivele Tn materie de sdndtate din propunerea initiala
sunt mentinute, acordandu-se prioritate raspunsului UE si al statelor membre,
precum si pregatirii pentru situatii de criza in ceea ce priveste viitoarele crize In
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materie de sdndtate ca urmare a pandemiei de COVID-19. Obiectivele generale
si specifice au fost aliniate la prioritatile politice ale Comisiei in ceea ce
priveste produsele farmaceutice si cancerul.

. Simplificare
Nu se aplica.
. Drepturi fundamentale

Programul ,,UE pentru sanatate” va contribui la Carta drepturilor fundamentale
a Uniunii Europene, intrucat urmareste Tmbunatatirea accesului la asistenta
medicala preventiva si a dreptului de a beneficia de tratament medical in
conditiile stabilite de legislatiile si practicile nationale. Noul program este, de
asemenca, aliniat la obiectivul cartei de a asigura un nivel ridicat de protectiec a
sandtdtii umane in definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si
activitatilor Uniunii.

IMPLICATIILE BUGETARE

Bugetul total alocat programului ,,UE pentru sanatate” se ridicda la
10 397 614 000 EUR (in preturi curente) pentru perioada 2021-2027.

1. Sumade 1 946 614 000 EUR provine de la rubrica 5 (,,Rezilienta, securitate si
aparare”) din CFM 2021-2027;

2. Suma de 8 451 000 000 EUR provine din incasarile obtinute prin Instrumentul
de redresare al Uniunii Europene [/Regulamentul xxx], constituind venituri
alocate externe in conformitate cu articolul 21.5 din Regulamentul financiar.

ALTE ELEMENTE
. Planuri de punere in aplicare si modalititi de monitorizare, evaluare si
raportare

Programul ,,UE pentru sanatate” propus va fi pus in aplicare in principal prin
gestiune directa, utilizdnd in special granturi, premii si achizitii, precum si
gestiune indirecta.

Se preconizeaza ca o parte a programului ,,UE pentru sanatate” sd fie pusd in
aplicare de catre agentiile executive.

Rezultatele si realizarile programului vor fi evaluate periodic prin intermediul
unor indicatori definiti pentru planurile de lucru specifice de monitorizare a
punerii in aplicare. Se va pune un accent deosebit pe monitorizarea coordonarii
programelor relevante de cheltuieli in domeniul sanatatii pentru a se asigura ca
nu va exista o dubla finantare si ca vor avea loc sinergii.

Comisia va efectua o evaluare la jumatatea perioadei si o evaluare finald a
programului pentru a evalua eficienta, eficacitatea, relevanta, coerenta si
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valoarea acestuia, in conformitate cu articolul 34 alineatul (3) din
Regulamentul financiar.

Explicatii detaliate cu privire la prevederile specifice ale propunerii

Capitolul I - Dispozitii generale

Regulamentul instituie programul ,,UE pentru sdnatate” pentru actiune la
nivelul Uniunii in domeniul sandtétii pentru perioada 2021-2027.

Obiectivele generale ale programului sunt prevazute la articolul 3 din
regulament si sunt urmatoarele:

(1) protejarea cetatenilor Uniunii impotriva amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sanatate;

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

(3) consolidarea sistemelor de sandtate si a fortei de munca din domeniul
sanatatii, inclusiv prin transformarea digitald si printr-o colaborare
integrata si coordonata sporitd a statelor membre, prin punerea in aplicare
sustinutd a celor mai bune practici si prin schimbul de date, pentru a
creste nivelul general de sdnatate publica.

Articolul 4 prevede obiectivele specifice ale programului.

Bugetul programului si normele privind resursele provenind din sumele puse la
dispozitie prin intermediul regulamentului [Instrumentul de redresare al
Uniunii Europene] sunt prevazute la articolele 5 si 6.

Participarea la program este deschisa tuturor persoanelor juridice stabilite in
mod legal intr-un stat membru sau intr-o tard tertd participanta, fard alte

restrictii privind accesul la program.

Capitolul II - Finantare

Programul va fi pus in aplicare prin gestiune directd sau indirecta si va utiliza
mecanismele de cheltuire a bugetului Uniunii cel mai frecvent utilizate,
inclusiv achizitiile publice, premiile si granturile. Dispozitiile specifice privind
achizitiile publice de urgentd, posibilitatea de finantare combinata si normele
privind finantarea cumulativa sunt prevazute la articolele 8 si 9.

Capitolul III - Actiuni

Prezentul capitol stabileste norme privind actiunile, entitatile si costurile
eligibile.

Anexa I la regulament contine o listd neexhaustiva de actiuni care pot fi

finantate prin intermediul programului. Actiunile sunt considerate eligibile in
masura 1n care pun in aplicare obiectivele prevazute la articolele 3 si 4.
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In ceea ce priveste costurile, articolul 15 prevede posibilitatea, conditionati, de
a considera drept costuri eligibile suportate inainte de data depunerii cererii de
grant, actiunile care contribuie la protectia persoanelor din Uniune de
amenintirile grave pentru sinitate si in alte cazuri exceptionale. In cazuri
exceptionale similare, si de asemenea conditionat, costurile suportate in
legdtura cu o criza transfrontaliera de catre entitati stabilite in tari neasociate
pot fi considerate, de asemenea, eligibile.

Pentru a realiza o simplificare maxima, regulamentul prevede fie conditii
suplimentare, fie derogiri de la Regulamentul financiar in ceea ce priveste
cerintele de eligibilitate pentru entitati, exceptii de la cerinta privind cererea de
propuneri, norme de cofinantare, costuri eligibile etc.

Capitolul IV - Guvernanta

Acest capitol prevede obligatia Comisiei de a consulta autoritatile sanitare ale
statelor membre cu privire la planurile de lucru pentru program, la prioritatile
si la orientarile strategice ale acestuia, precum si cu privire la punerea sa in
aplicare.

Capitolul V - Programare, monitorizare, evaluare si control

O listd de indicatori ai programului este inclusd in anexa II la regulament, la
care se adaugd o listd de indicatori mai specifici care sa fie utilizati pentru a
monitoriza performanta programului. Comisia va fi Tmputernicitd sa adopte
acte delegate pentru a modifica lista indicatorilor, daca este necesar.

Se vor efectua evaludri la jumatatea perioadei si evaluari finale.

Capitolul VI - Dispozitii tranzitorii si finale

Acest capitol impune Comisiei sa puna in aplicare activitdti de comunicare si
informare destinate unui public multiplu in legaturd cu programul in cauza si
actiunile (astfel cum se precizeaza si in anexa I).

11
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2020/0102 (COD)
Propunere 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 sanaitate»”)

(Text cu relevanta pentru SEE)

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 parlamentelor nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor®,

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinari®,

intrucat:

(1) in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) din Tratatul privind Uniunea Europeani,
printre obiectivele Uniunii se numara promovarea bunastarii cetatenilor sai.

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

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

4 JOCL.LL-Lp L]
SJOCL.LL.1p. .1

Pozitia Parlamentului European din ... si Decizia Consiliului din ....
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4

©)

(6)

()

(8)

)

Au fost intreprinse actiuni continue, In special In cadrul programelor anterioare de
actiune ale Uniunii in domeniul sandtatii publice, pentru a indeplini cerintele prevazute
la articolul 168 din TFUE’.

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

Desi statele membre sunt responsabile pentru politicile lor in domeniul sanatatii,
acestea ar trebui si protejeze sinitatea publicd intr-un spirit de solidaritate europeana?®.
Experienta dobandita in urma actualei crize cauzate de COVID -19 a demonstrat ca
este necesard o actiune suplimentara ferma la nivelul Uniunii pentru a sprijini
cooperarea si coordonarea intre statele membre, cu scopul de a imbunédtéti prevenirea
si controlul raspandirii bolilor umane grave la nivel transfrontalier, de a combate alte
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate si de a proteja sanatatea si bunastarea

cetatenilor Uniunii.

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

Prezentul regulament ar trebui s stabileasca un pachet financiar pentru Programul de
actiune a Uniunii in domeniul sdndtatii, care va constitui principala valoare de
referinta, in Intelesul punctului 16 din Propunerea de acord interinstitutional dintre
Parlamentul European, Consiliu si Comisie privind disciplina bugetara, cooperarea in
chestiuni bugetare si buna gestiune financiara, astfel cum a fost adoptat de institutiile
respective’.

in conformitate cu regulamentul [Instrumentul de redresare al Uniunii Europene] si in
limitele resurselor alocate in cadrul acestuia, ar trebui ca in cadrul programului sa se
intreprindd madsuri vizadnd redresarea si rezilienta, pentru a aborda impactul fard
precedent al crizei cauzate de COVID-19. Aceste resurse suplimentare ar trebui
utilizate astfel Tncat sd se asigure respectarea termenelor prevazute in regulament
[Instrumentul de redresare al Uniunii Europene].

Decizia nr. 1786/2002/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 septembrie 2002 de adoptare a
unui program de actiune comunitara In domeniul sanatatii publice (2003-2008) (JO L 271, 9.10.2002, p. 1);
Decizia nr. 1350/2007/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2007 de instituire a
unui Al doilea program de actiune comunitarad in domeniul sanatatii (2008-13) (JO L 301, 20.11.2007, p. 3);
Regulamentul (UE) nr. 282/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 privind
instituirea celui de al treilea program de actiune a Uniunii In domeniul sanatatii (2014-2020) si de abrogare
a Deciziei nr. 1350/2007/CE (JO L 86, 21.3.2014, p. 1).

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

COM/2018/323 final.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Avand in vedere natura grava a amenintdrilor transfrontaliere pentru sdnatate,
programul ar trebui sd sprijine masuri de sanatate publicd coordonate la nivelul
Uniunii, pentru a aborda diferite aspecte ale unor astfel de amenintiri. in vederea
consolidarii capacitatii Uniunii de a se pregéti, de a rdspunde la criza sanitard si de a o
gestiona, programul ar trebui sa sprijine actiunile Intreprinse in cadrul mecanismelor si
al structurilor instituite In temeiul Deciziei 1082/2013/UE a Parlamentului European si
a Consiliului'® si al altor mecanisme si structuri relevante instituite la nivelul Uniunii.
Aceasta ar putea include stocarea strategicd de materiale medicale esentiale sau
consolidarea capacitatilor n materie de raspuns la crizd, masuri preventive legate de
vaccinare si imunizare, programe de supraveghere consolidate. In acest context,
programul ar trebui sa favorizeze prevenirea intersectoriald a crizelor, pregatirea,
supravegherea, gestionarea si capacitatea de rdspuns a partilor implicate la nivelul
Uniunii, la nivel national, regional si local, inclusiv exercitii de planificare si pregatire
pentru situatiile de urgenta, conform abordarii de tip ,,O singurd sanatate”. Programul
ar trebui sa faciliteze instituirea unui cadru integrat de comunicare transversald a
riscurilor, care sa functioneze in toate etapele unei crize sanitare - prevenire, pregatire
si raspuns.

Dat fiind ca in timpul unei crize sanitare, evaluarea tehnologiilor medicale de urgenta,
precum si trialurile clinice pot contribui la dezvoltarea rapidd a contramasurilor
medicale, programul ar trebui sd ofere sprijin pentru facilitarea unor astfel de actiuni.
Comisia a adoptat o propunere'! privind evaluarea tehnologiilor medicale (HTA),
pentru a sprijini cooperarea in materie de evaluare a tehnologiilor medicale la nivelul
Uniunii.

In vederea protejirii persoanelor aflate in situatii vulnerabile, inclusiv a celor care
suferda de boli mintale si de boli cronice, programul ar trebui sa promoveze, de
asemenea, actiuni care sd abordeze efectele colaterale ale crizei sanitare asupra
persoanelor care apartin unor astfel de grupuri vulnerabile.

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

Pentru a reduce la minimum consecintele amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sandtate asupra sandtdtii publice, ar trebui sa fie posibil ca actiunile sprijinite in cadrul
programului sd acopere coordonarea activitatilor care consolideaza interoperabilitatea
si coerenta sistemelor de sandtate ale statelor membre prin analizd comparativa,
cooperare si schimb de cele mai bune practici si sd asigure capacitatea acestora de a
raspunde la urgentele din domeniul sdnatatii, inclusiv planificarea pentru situatiile de
urgenta, exercitiille de pregatire si perfectionare a personalului medical si al
personalului din domeniul sdnatatii publice, precum si instituirea unor mecanisme

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sdnatate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO_L 293

5.11.2013, p. 1).

Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor
medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE [COM(2018) 51 final din 31.1. 2018].
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(15)

(16)

(17)

pentru monitorizarea si distribuirea eficientd sau alocarea bunurilor si serviciilor
necesare in perioade de criza.

Experienta acumulatd ca urmare a crizei cauzate de COVID-19 a ardtat cd existd o
nevoie generald de sprijin pentru transformarea structurala a sistemelor de sanatate si
pentru efectuarea de reforme sistemice ale acestora in intreaga Uniune, cu scopul de a
imbunatati eficacitatea, accesibilitatea si rezilienta acestora. In contextul unei
asemenea transformari si al unor astfel de reforme, programul ar trebui sa promoveze,
in sinergie cu Programul Europa digitala, actiuni care duc la dezvoltarea transformarii
digitale a serviciilor de sanatate si care sporesc interoperabilitatea acestora, care
contribuie la cresterea capacitdtii sistemelor de sdnatate de a favoriza prevenirea
bolilor si promovarea sanatatii, de a oferi noi modele de asistentd medicala si de a
furniza servicii integrate, de la servicii de sdndtate publica si de sdnatate primara la
servicii extrem de specializate, bazate pe nevoile cetatenilor, precum si care asigura o
forta de munca eficienta in domeniul sanatatii publice, dotatda cu competentele
adecvate, inclusiv cu competente digitale. Dezvoltarea unui spatiu european al datelor
privind sdnatatea ar oferi sistemelor de sandtate, cercetdtorilor si autoritatilor publice
mijloace de imbunatatire a disponibilitatii si a calitatii asistentei medicale. Dat fiind
dreptul fundamental de a avea acces la asistentd medicald preventiva si la tratament
medical, Inscris la articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene
si tindnd cont de valorile si principiile comune specifice Sistemelor de sanatate ale
Uniunii, astfel cum sunt stabilite in Concluziile Consiliului din 2 iunie 2006'2,
programul ar trebui sd sprijine actiuni care sd asigure universalitatea si caracterul
incluziv al asistentei medicale, ceea ce inseamna ca nimeni nu trebuie sa fie privat de
accesul la asistentd medicald, precum si actiuni care sa garanteze cd drepturile
pacientilor, inclusiv cele referitoare la protectia datelor lor, sunt respectate in mod
corespunzator.

Daca populatia va ramane sandtoasa si activd mai mult timp si va avea mijloacele sa
joace un rol activ In gestionarea sanatatii sale, se vor inregistra efecte pozitive asupra
sanatatii, a inegalitatilor in materie de sandtate, a calitdtii vietii, a productivitdtii, a
competitivitatii si a incluziunii, reducandu-se, in acelasi timp, presiunile asupra
bugetelor nationale. Comisia s-a angajat sa ajute statele membre sd atinga obiectivele
de dezvoltare durabila stabilite in ,,Agenda 2030 pentru dezvoltare durabila a
Natiunilor Unite”, in special obiectivul de dezvoltare durabilad 3 ,,Asigurarea unei vieti
sinitoase si promovarea bundstirii tuturor, la orice varsta”!3. Prin urmare, programul
ar trebui s contribuie la actiunile Intreprinse pentru atingerea acestor obiective.

Bolile netransmisibile sunt rezultatul unei combinatii de factori genetici, fiziologici, de
mediu si comportamentali. Aceste boli netransmisibile, cum ar fi bolile
cardiovasculare, cancerul, bolile respiratorii cronice si diabetul, reprezinta cauze
majore ale invaliditdtii, Imbolndvirii, pensiondrii din motive de boald si decesului
prematur In Uniune, provocand costuri sociale si economice considerabile. Pentru a
reduce impactul bolilor netransmisibile asupra persoanelor si societdtii in Uniune si

12

13

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

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor - Urmatorii pasi catre un viitor european durabil. Actiunea europeand pentru
durabilitate [COM(2016) 739 final din 22.11.2016].
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(18)

(19)

(20)

21

pentru a atinge obiectivul 3 din obiectivele de dezvoltare durabila, obiectivul 3.4, si
anume de a reduce mortalitatea prematurd cauzata de bolile netransmisibile cu o
treime pana in 2030, este esential sd se furnizeze un raspuns integrat care sd se axeze
pe prevenire in toate sectoarele si in domeniile de politica, aldturi de eforturi de
consolidare a sistemelor de sanatate.

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

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

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

In conformitate cu articolul 114 din TFUE, ar trebui si se asigure un nivel inalt de
protectie a sanatatii in legislatia adoptatd de Uniune pentru instituirea si functionarea
pietei interne. In temeiul articolului 114 din TFUE si al articolului 168 alineatul (4)
litera (c) din TFUE, a fost dezvoltat un corpus considerabil de acquis al Uniunii care
garanteazd standardele ridicate de calitate si de sigurantd a medicamentelor si a
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(22)

(23)

24)

(25)

dispozitivelor medicale. Avand 1n vedere cresterea cererii in materie de asistenta
medicala, sistemele de sanatate din statele membre se confruntd cu provocari in ceea
ce priveste disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor si a dispozitivelor
medicale. Pentru a asigura o mai buna protectie a sdnatatii publice, precum si siguranta
si autonomizarea pacientilor din Uniune, este esential ca pacientii si sistemele de
sandtate sa aibd acces la produse medicale de Tnalta calitate si sa beneficieze pe deplin
de acestea.

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

Deoarece utilizarea optima a medicamentelor si a antimicrobienelor in special
genereaza beneficii pentru persoane si pentru sistemele de sanatate, programul ar
trebui si promoveze utilizarea prudenti si eficienti a acestora. In conformitate cu
Planul de actiune european ,O singurda sanatate” Impotriva rezistentei la
antimicrobiene'*, adoptat in iunie 2017 ca urmare a solicitirii statelor membre, si
avand in vedere experienta in ceea ce priveste infectiile secundare bacteriene legate de
COVID-19, este esential ca programul sd sprijine actiuni care vizeazad utilizarea
prudentd a antimicrobienelor la oameni, animale si culturi, in cadrul unei politici
integrate privind siguranta pacientilor si prevenirea erorilor medicale.

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

Legislatia Uniunii in domeniul sdndtdtii are un impact imediat asupra sanatatii publice,
asupra eficientei si rezilientei sistemelor de sanatate si asupra bunei functionari a pietei
interne. Cadrul de reglementare pentru medicamente si tehnologii medicale
(medicamente, dispozitive medicale si substante de origine umand), precum si cel
referitor la tutun, la drepturile pacientilor privind asistenta medicald transfrontaliera si
la amenintdrile transfrontaliere grave pentru sdndtate sunt esentiale pentru protectia
sandtdtii n Uniune. Prin urmare, programul ar trebui sa sprijine elaborarea, punerea in
aplicare si asigurarea respectdrii legislatiei Uniunii in domeniul sdnatatii si sa

14

Comunicarea Comisiei cétre Consiliu si Parlamentul European - Un plan de actiune european ,,0 singura
sanatate” (One Health) 1mpotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM) [COM(2017)339 final din
29.6.2017].

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu si Comitetul Economic si Social European -
Abordarea strategicd a Uniunii Europene privind impactul substantelor farmaceutice asupra mediului
[COM(2019)128 final din 11.3.2019].
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

furnizeze date de inaltd calitate, comparabile si fiabile pentru a sprijini elaborarea de
politici si monitorizarea.

Cooperarea transfrontaliera in ceea ce priveste furnizarea de asistentd medicala
pacientilor care circuld intre statele membre, colaborarea in domeniul evaludrilor
tehnologiei medicale (HTA) si retelele europene de referinta (ERN) sunt exemple de
domenii in care activitatea integratd a statelor membre a demonstrat o valoare
adaugata puternica si un potential ridicat de crestere a eficientei sistemelor de sanatate
activitatile care permit o astfel de activitate integrata si coordonata, care serveste, de
asemenea, la promovarea punerii in aplicare a unor practici cu impact puternic care
vizeaza sa distribuie in modul cel mai eficient resursele disponibile pentru populatia si
zonele vizate, cu scopul de a maximiza impactul acestora.

Retelele europene de referintd, instituite in conformitate cu Directiva 2011/24/UE a
Parlamentului European si a Consiliului'®, sunt retele virtuale care implici participarea
furnizorilor de servicii medicale din intreaga Europa. Scopul lor este de a facilita
discutiile privind bolile sau afectiunile complexe sau rare, care necesitd un tratament
foarte specializat, precum si cunostinte si resurse concentrate. Intrucat retelele pot
imbunatati accesul la diagnostic si furnizarea de asistentd medicald de 1naltd calitate
pacientilor care sufera de boli rare si pot constitui puncte de contact pentru formarea si
cercetarea medicala, precum si pentru diseminarea de informatii, programul ar trebui
sa contribuie la dezvoltarea retelelor prin intermediul retelelor europene de referinta si
al altor retele transnationale. Programul ar trebui sd ia in considerare extinderea
retelelor europene de referintd dincolo de bolile rare, la bolile transmisibile si
netransmisibile, cum ar fi cancerul.

Acest program face obiectul Regulamentului (UE, Euratom) 2018/1046 al
Parlamentului European si al Consiliului'” (denumit in continuare ,,Regulamentul
financiar”). Acesta stabileste norme privind punerea in aplicare a bugetului Uniunii,
inclusiv norme privind granturile, premiile, achizitiile, executia indirectd, asistenta
financiard, instrumentele financiare si garantiile bugetare.

Tipurile de finantare si metodele de executie prevdzute in Regulamentul financiar ar
trebui sd fie alese pe baza capacitatii lor de a atinge obiectivele specifice ale actiunilor
si de a obtine rezultate, ludndu-se in considerare in special costurile controalelor,
sarcina administrativa si riscul preconizat de neconformitate. Ar trebui sa se utilizeze
sume forfetare, rate forfetare si costuri unitare, precum si o finantare nelegatd de
costuri, dupd cum se prevede la articolul 125 alineatul (1) din Regulamentul financiar.

Pentru a optimiza valoarea adaugatd si impactul ca urmare a investitiilor finantate
integral sau partial de la bugetul Uniunii, ar trebui sd se urmareascd realizarea de
sinergii in special intre Programul de actiune a Uniunii in domeniul sdnatdtii si alte
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Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).

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).
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€2))

(32)

(33)

(34)

programe ale Uniunii, inclusiv cele realizate prin gestiune partajata. Pentru a maximiza
aceste sinergii, ar trebui sd se asigure mecanisme generice esentiale, inclusiv
finantarea cumulativd a unei actiuni din cadrul Programului de actiune a Uniunii in
domeniul sandtitii si un alt program al Uniunii, atat timp cat astfel de finantéri
cumulate nu depisesc costurile eligibile totale ale actiunii. In acest scop, prezentul
regulament ar trebui sa stabileasca norme adecvate, in special cu privire la posibilitatea
de a declara aceleasi costuri sau aceleasi cheltuieli intr-un mod proportional cu
Programul de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii si un alt program al Uniunii.

Avand 1n vedere natura specifici a obiectivelor si a actiunilor care fac obiectul
programului, autorititile competente din statele membre sunt cel mai bine plasate, in
anumite cazuri, pentru a pune in aplicare activitatile aferente. Autoritatile respective,
desemnate chiar de statele membre, ar trebui, asadar, sa fie considerate beneficiari
identificati In sensul articolului 195 din Regulamentul financiar, iar granturile ar trebui
sa fie acordate acestor autoritati fara publicarea prealabila a unor cereri de propuneri.

Retelele europene de referintd sunt aprobate ca retele de catre Comitetul statelor
membre al retelelor europene de referintd, in urma procedurii de aprobare stabilite in
Decizia de punere in aplicare 2014/287/UE a Comisiei din 10 martie 2014'%, Retelele
respective ar trebui, asadar, sa fie considerate beneficiari identificati Tn sensul
articolului 195 din Regulamentul financiar, iar granturile ar trebui sa le fie acordate
fara publicarea prealabild a unor cereri de propuneri. Granturile directe ar trebui, de
asemenea, sa fie acordate altor entitdti desemnate in conformitate cu normele Uniunii
(de exemplu laboratoare si centre de referintd, centre de excelentd si retele
transnationale).

Date fiind valorile comune ale solidaritatii in vederea unei acoperiri echitabile si
universale a unor servicii de sanatate de calitate ca bazd pentru politicile Uniunii in
acest domeniu, precum si faptul cd Uniunea joacd un rol central in accelerarea
progreselor legate de provocirile globale in materie de sanitate!®, programul ar trebui
sa sprijine contributia Uniunii la initiativele internationale si globale in domeniul
sandtdtii, In vederea imbundtdtirii sanatatii, a reducerii inegalitatilor si a sporirii
protectiei impotriva amenintarilor globale la adresa sanatatii.

Pentru a maximiza eficacitatea si eficienta actiunilor de la nivelul Uniunii si de la nivel
international, ar trebui sd se intensifice cooperarea cu organizatiile internationale
relevante, cum ar fi Organizatia Natiunilor Unite si agentiile sale specializate, in
special OMS, Banca Mondiald, precum si cu Consiliul Europei si cu Organizatia
pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE), in vederea punerii in aplicare a
programului. In temeiul articolului 94 din Decizia nr. 2013/755/UE a Consiliului®,
persoanele si entitdtile stabilite in tarile si teritoriile de peste mari (TTPM) sunt
eligibile pentru finantare, fiind supuse normelor si obiectivelor programului si
masurilor posibile aplicabile statului membru de care tin TTPM-urile relevante.
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Decizia de punere in aplicare 2014/287/UE a Comisiei din 10 martie 2014 de stabilire a criteriilor pentru
infiintarea si evaluarea retelelor europene de referintd si a membrilor lor si pentru facilitarea schimbului de
informatii si de expertiza privind Infiintarea si evaluarea unor asemenea retele (JO L 147, 17.5.2014, p. 79).

Concluziile Consiliului privind rolul UE in sanatatea globald, cea de a 3 0l11-a reuniune a Consiliului
Afaceri Externe, Bruxelles, 10 mai 2010.

Decizia 2013/755/UE a Consiliului din 25 noiembrie 2013 privind asocierea térilor si teritoriilor de peste
mari la Uniunea Europeana (,,Decizia de asociere peste mari”) (JO L 344, 19.12.2013, p. 1).
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Tarile terte care sunt membre ale SEE pot participa la programele Uniunii in cadrul
cooperarii stabilite in conformitate cu Acordul privind SEE care prevede punerea in
aplicare a programelor prin adoptarea unei decizii in temeiul respectivului acord. In
prezentul regulament ar trebui introdusd o dispozitie specificd prin care sd se acorde
drepturile si accesul necesare ordonatorului de credite responsabil, Oficiului European
de Lupta Antifrauda (OLAF) si Curtii de Conturi Europene (CCE), pentru a-gi exercita
in mod cuprinzator competentele care le revin.

Cooperarea cu tarile terte ar trebui consolidatd in ceea ce priveste schimbul de
cunostinte si de bune practici In materie de pregatire si raspuns al sistemelor de
sanatate.

in conformitate cu Regulamentul financiar, cu Regulamentul (UE, Euratom) nr.
883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului’!, cu Regulamentul (CE,
Euratom) nr. 2988/95 al Consiliului??, cu Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al
Consiliului®® si cu Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului®*, interesele financiare
ale Uniunii trebuie protejate prin masuri proportionale, inclusiv masuri referitoare la
prevenirea, detectarea, corectarea si investigarea neregulilor, inclusiv a cazurilor de
frauda, recuperarea fondurilor pierdute, platite in mod necuvenit sau utilizate incorect
si, acolo unde este cazul, impunerea de sanctiuni administrative. in special, 1n
conformitate cu Regulamentele (Euratom, CE) nr. 2185/96 si (UE, Euratom) nr.
883/2013, Oficiul European de Lupta Antifrauda este imputernicit sa efectueze
investigatii administrative, inclusiv controale si inspectii la fata locului, pentru a stabili
dacd a avut loc o fraudd, un act de coruptie sau orice altd activitate ilegald care
afecteaza interesele financiare ale Uniunii. Parchetul European (EPPO) este
imputernicit, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului, sa
ancheteze si sd urmareasca penal infractiunile care aduc atingere intereselor financiare
ale Uniunii, astfel cum se prevede in Directiva (UE) 2017/1371 a Parlamentului
European si a Consiliului®.

In conformitate cu Regulamentul financiar, orice persoani sau entitate care primeste
fonduri din partea Uniunii trebuie sa coopereze pe deplin pentru protejarea intereselor
financiare ale Uniunii, sa acorde drepturile si accesul necesare Comisiei, OLAF, Curtii
de Conturi si EPPO, in cazul statelor membre care participa la cooperarea consolidata
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Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 septembrie
2013 privind investigatiile efectuate de Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF) si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului
(Euratom) nr. 1074/1999 al Consiliului (JO L 248, 18.9.2013, p. 1).

Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2988/95 al Consiliului din 18 decembrie 1995 privind protectia intereselor
financiare ale Comunitatilor Europene (JO L 312, 23.12.1995, p. 1).

Regulamentul (Euratom, CE) nr.2185/96 al Consiliului din 11 noiembrie 1996 privind controalele si
inspectiile la fata locului efectuate de Comisie in scopul protejarii intereselor financiare ale Comunitatilor
Europene impotriva fraudei si a altor abateri (JO L 292, 15.11.1996, p. 2).

Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de punere in aplicare a unei forme de
cooperare consolidata in ceea ce priveste instituirea Parchetului European (,EPPO”) (JO L 283, 31.10.2017,

p.- 1).

Directiva (UE) 2017/1371 a Parlamentului European si a Consiliului din 5 iulie 2017 privind combaterea
fraudelor indreptate impotriva intereselor financiare ale Uniunii prin mijloace de drept penal (JO L 198,
28.7.2017, p. 29).
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/1939, precum si sd se asigure cd
eventualii terti implicati in executia fondurilor Uniunii acorda drepturi echivalente.

Prezentului regulament i se aplicdi normele financiare orizontale adoptate de
Parlamentul European si de Consiliu in temeiul articolului 322 din TFUE. Aceste
norme sunt prevazute in Regulamentul financiar si determina in special procedura de
stabilire si executie a bugetului prin granturi, achizitii publice, premii si executie
indirecta si prevad controale ale responsabilitatii actorilor financiari. Normele adoptate
pe baza articolului 322 din TFUE se refera, de asemenea, la protejarea bugetului
Uniunii in cazul unor deficiente generalizate in ceea ce priveste statul de drept in
statele membre, Intrucat respectarea statului de drept este o conditie prealabila
esentiald pentru o buna gestiune financiara si o finantare eficace din partea UE.

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

Obiectivele de politica ale acestui program pot fi realizate, de asemenea, prin
instrumentele financiare si garantia bugetara din cadrul Fondului InvestEU. Sprijinul
financiar ar trebui utilizat pentru a aborda, in mod proportional, disfunctionalitatile
pietei sau situatiile de investitii sub nivelul optim, iar actiunile nu ar trebui sa se
suprapund peste finantarea privatd sau s o excluda ori sa denatureze concurenta pe
piata internd. In general, actiunile ar trebui sa aiba o valoare adugati europeani clara.

Punerea in aplicare a programului ar trebui sa fie de o asa naturd incét sa se respecte
responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicilor lor in
domeniul s@ndtatii si organizarea si prestarea serviciilor de sanatate si de asistenta
medicala.

Avand in vedere natura si amploarea potentiald a amenintarilor transfrontaliere pentru
sandtatea umana, obiectivul de a proteja populatia Uniunii de astfel de amenintari si de
a creste gradul de pregdtire pentru situatii de crizd nu poate fi realizat in mod
satisfacator de citre statele membre actionand singure. In conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeana, se pot lua masuri la nivelul Uniunii pentru a sprijini eforturile statelor
membre de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, de a Tmbunatati
disponibilitatea si accesibilitatea iIn Uniune a medicamentelor, a dispozitivelor
medicale si a altor produse necesare in situatii de crizd, de a sprijini inovarea si de a
sprijini activitatea integrata si coordonata si punerea in aplicare a celor mai bune
practici intre statele membre, precum si de a reduce inegalitatile in ceea ce priveste
accesul la sanatate in intreaga UE, Intr-un mod care sa genereze o crestere a eficientei
si un impact cu valoare addugata care nu ar putea fi generate prin actiuni intreprinse la
nivel national, cu respectarea competentei si a responsabilitatii statelor membre in
domeniile acoperite de program. In conformitate cu principiul proportionalititii,
prevazut la acelasi articol, dispozitiile prezentului regulament nu depasesc ceea ce este
necesar pentru atingerea acestor obiective.
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(44) Pentru a permite eventualele ajustari necesare in vederea atingerii obiectivelor
programului, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE
ar trebui sd fie delegata Comisiei in ceea ce priveste revizuirea, modificarea si
addugarea indicatorilor prevazuti in anexa Il la prezentul regulament. Atunci cand isi
exercitd competentele delegate, este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale
pregatitoare, Comisia sa desfdsoare consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si
ca respectivele consultari sd se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional privind o mai buni legiferare din 13 aprilie 2016%°. In
special, pentru a asigura participarea egala la pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul urmeaza sa primeascad 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 pregatirea actelor delegate.

(45) Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament,
Comisiel ar trebui sd 1 se confere competente de executare pentru a adopta norme
privind dispozitiile tehnice si administrative necesare in vederea punerii in aplicare a
actiunilor programului, precum si privind modelele uniforme de colectare a datelor
necesare in vederea monitorizarii punerii in aplicare a programului. Respectivele
competente ar trebui exercitate In conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului?’.

(46) Dat fiind ca al treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sdnatatii (2014-2020),
instituit prin Regulamentul (UE) nr. 282/2014, se incheie, regulamentul respectiv
devine caduc si ar trebui abrogat.

(47) Este oportun sd se asigure o tranzitie lind si continud intre programul anterior din
domeniul sdnatatii (2014-2020) si programul si sa se alinieze durata programului cu

regulamentul®® (noul CFM.) Prin urmare, Programul ar trebui si se aplice de la
1 ianuarie 2021,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament instituie programul ,,UE pentru sanatate” (,,programul’).

%6 JOL123,12.5.2016, p. 13.

27 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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Acesta prevede obiectivele programului, bugetul sau pentru perioada 1 ianuarie 2021 —
31 decembrie 2027, formele de finantare a programului din partea Uniunii si normele pentru
furnizarea unei astfel de finantari.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(D

2)

€)

(4)

©)

(6)

(7

X9

,»tard asociatd” Tnseamna o tara tertd care este parte la un acord cu Uniunea, ceea ce ii
permite sa participe la program in temeiul programului, in conformitate cu
articolul 7;

»operatiune de finantare mixtd” Tnseamna o actiune sprijinitd de la bugetul UE,
inclusiv in cadrul mecanismelor de finantare mixtd in temeiul articolului 2
alineatul (6) din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 2018/1046, care combind forme
nerambursabile de sprijin si/sau instrumente financiare de la bugetul Uniunii cu
forme rambursabile de sprijin din partea unor institutii de dezvoltare sau a altor
institutii financiare publice, precum si din partea unor institutii financiare si
investitori comerciali;

,Criza sanitard” Inseamna orice crizd sau incident grav care rezultd dintr-o
amenintare de origine umand, animald, vegetala, alimentard sau de mediu, care are o
dimensiune sanitara si care necesita luarea de masuri urgente de cétre autoritati;

»produse necesare in situatii de crizd” Inseamna produse si substante necesare, in
contextul unei crize sanitare, pentru prevenirea, diagnosticarea sau tratarea unei boli
si a consecintelor acesteia, inclusiv, dar fard a se limita la: medicamente, inclusiv
vaccinuri, si produsele lor intermediare, principiile lor active si materiile prime;
dispozitive medicale; echipamente spitalicesti si echipamente medicale (cum ar fi
ventilatoarele, imbracdmintea si echipamentele de protectie, materialele si
instrumentele de diagnosticare); echipamente individuale de protectie; dezinfectanti
si produsele lor intermediare si materiile prime necesare pentru producerea acestora;

»abordare de tip «O singurd sanatate »” Inseamnd o abordare care recunoaste ca
sandtatea oamenilor si a animalelor sunt interconectate, ca bolile pot fi transmise de
la om la animale si invers si, prin urmare, masurile de combatere trebuie sa vizeze
atait oamenii, cat si animalele, si cd mediul, oamenii si animalele sunt
interdependente;

,retele europene de referintd” inseamnd retelele mentionate la articolul 12 din
Directiva 2011/24;

»entitate juridica” inseamna orice persoana fizica sau persoana juridica constituita si
recunoscutd ca atare in temeiul legislatiei nationale, al legislatiei Uniunii sau al
legislatiei internationale, care are personalitate juridicd si care poate, actionand in
nume propriu, sa exercite drepturi si sa fie supusa unor obligatii, sau o entitate fara
personalitate juridicd, In conformitate cu articolul 197 alineatul (2) litera (¢) din
Regulamentul financiar;
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(8) ,tard tertd” inseamna o tard care nu este stat membru al Uniunii Europene;

9) ,amenintare transfrontaliera gravd pentru sdnatate” Inseamna un pericol care
amenintd viata sau sandtatea de origine biologicd, chimica, de mediu 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
sanatatii umane;

(10) ,»sprijin de urgentd” Inseamnd un raspuns de urgenta bazat pe nevoi, care vine in
completarea raspunsului statelor membre afectate, cu scopul de a proteja viata, de a
preveni si alina suferinta umana si de a pastra demnitatea umana, ori de cate ori apare
o nevoie ca rezultat al unei amenintdri transfrontaliere grave pentru sanatate
mentionate la articolul 3 alineatul (1).

Articolul 3

Obiective generale

Programul urmareste urmatoarele obiective generale, in conformitate cu abordarea de tip ,,O
singurd sdnatate”, dupa caz:

(1) protejarea cetatenilor Uniunii impotriva amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate;
(2) imbunatatirea disponibilitatii Tn Uniune a medicamentelor, a dispozitivelor medicale

si a altor produse necesare in situatii de crizd, asigurarea contributiei la
accesibilitatea acestora si sprijinirea inovarii,

3) consolidarea sistemelor de sdndtate si a fortei de muncd din domeniul sdnatatii,
inclusiv prin transformarea digitald si printr-o activitate integrata si coordonatd
sporita a statelor membre, prin punerea in aplicare sustinuta a celor mai bune practici
si prin schimbul de date, pentru a creste nivelul general de sdnatate publica.

Articolul 4

Obiective specifice

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

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

(2) asigurarea disponibilitatii in Uniune a rezervelor sau a stocurilor de produse necesare
in situatii de criza, precum si a unei rezerve de cadre medicale, de personal medico-
sanitar si de personal de sprijin care sa fie mobilizat in caz de criz;
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3)

(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

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

consolidarea eficacitatii, a accesibilitatii, a durabilitatii si a rezilientei sistemelor de
sanatate, inclusiv prin sprijinirea transformarii digitale, a adoptarii de instrumente si
servicii digitale, a unor reforme sistemice, a punerii in aplicare de noi modele de
ingrijire si a unei asigurdri de sdnatate universale, precum si reducerea inegalitatilor
in materie de sanaitate;

sprijinirea actiunilor menite sd consolideze capacitatea sistemului de sdnatate de a
favoriza prevenirea bolilor si promovarea sanatatii, drepturile pacientilor si asistenta
medicald transfrontaliera, precum si menite sd promoveze excelenta cadrelor
medicale si a personalului medico-sanitar;

sprijinirea actiunilor de supraveghere, prevenire, diagnosticare, tratare si ingrijire a
bolilor netransmisibile, in special a cancerului;

favorizarea si sprijinirea utilizarii prudente si eficiente a medicamentelor, in special a
antimicrobienelor, si a unei productii si eliminari mai ecologice a medicamentelor si
a dispozitivelor medicale;

sprijinirea dezvoltdrii, a punerii Tn aplicare si a asigurdrii respectarii legislatiei
Uniunii in domeniul sanatatii si furnizarea de date de inaltd calitate, comparabile si
fiabile, care sa stea la baza elaborarii de politici si a monitorizarii, precum si
promovarea utilizarii evaluarilor de impact ale politicilor relevante asupra sanatatii;

sprijinirea activitdtilor integrate ale statelor membre si, In special, a sistemelor lor de
sanatate, inclusiv punerea 1n aplicare a unor practici de prevenire cu impact puternic,
precum si dezvoltarea includerii in retea prin intermediul retelelor europene de
referinta si al altor retele transnationale;

sprijinirea contributiei Uniunii la initiativele internationale si globale in domeniul
sanatatii.
Articolul 5
Buget

Pachetul financiar pentru implementarea programului in perioada 2021-2027 se
ridicd la 1 946 614 000 EUR, in preturi curente.

Suma mentionatd la alineatul (1) poate fi utilizatd pentru asistentd tehnicd si
administrativd in punerea in aplicare a programului, de exemplu pentru activitati de
pregdtire, monitorizare, control, audit si evaluare, inclusiv sistemele corporative de
tehnologie a informatiei.

Creditele care decurg din activitatile prevazute la articolul 10 litera (c) din prezentul

regulament constituie venituri alocate in sensul articolului 21 alineatul (3) litera (a) si
alineatul (5) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.
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Angajamentele bugetare care se desfasoara pe parcursul a mai multe exercitii
financiare se pot repartiza pe mai multe exercitii financiare, in transe anuale.

Fara a aduce atingere Regulamentului (UE, Euratom) 2018/1046, cheltuielile
aferente actiunilor care rezultd din proiectele incluse in primul program de lucru pot

fi eligibile Incepand cu 1 ianuarie 2021.

Daca este necesar, pot fi introduse in buget credite pentru perioada de dupa 2027,
pentru a acoperi cheltuielile prevazute la alineatul (2), necesare pentru a permite
gestionarea actiunilor nefinalizate pana la 31 decembrie 2027.

Articolul 6

Resurse din Instrumentul de redresare al Uniunii Europene

Masurile mentionate la articolul 2 din Regulament [Instrumentul de redresare al Uniunii
Europene] sunt puse in aplicare In cadrul programului cu ajutorul unei sume de pana la
8451 000 000 EUR, in preturi curente, la care se face referire la articolul 3 alineatul (2) litera
(a) punctul (ii1) din regulamentul respectiv, sub rezerva dispozitiilor de la articolul 5 alineatele

(4) 51 (8).

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

Articolul 7

Tari terte asociate la program

Programul este deschis participdrii urmatoarelor tari asociate:

(D)

2)

€)

(4)

membrii Asociatiei Europene a Liberului Schimb (AELS) care sunt membri ai
Spatiului Economic European (SEE), in conformitate cu conditiile stabilite in acordul
privind Spatiului Economic European;

tarile aderente, tdrile candidate si potentiali candidati, in conformitate cu principiile
generale si cu termenele si conditiile generale de participare a tarilor respective la
programele Uniunii instituite prin acordurile-cadru si deciziile consiliilor de asociere
corespunzatoare sau prin alte acorduri similare si in conformitate cu conditiile
specifice prevazute in acordurile dintre Uniune si tarile respective;

tarile carora li se aplica politica europeand de vecinatate, in conformitate cu
principiile generale si cu termenele si conditiile generale de participare a tarilor
respective la programele Uniunii instituite prin acordurile-cadru si deciziile
consiliilor de asociere corespunzdtoare sau prin alte acorduri similare si in
conformitate cu conditiile specifice prevazute in acordurile dintre Uniune si tarile
respective;

tarile terte, in conformitate cu conditiile prevdazute de un acord specific referitor la
participarea unei tari terte la orice program, cu conditia ca acordul:
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(i) sa asigure un echilibru adecvat intre contributiile si beneficiile tarii terte care
participa la programele Uniunii;

(i) sa stabileasca conditiile de participare la programe, inclusiv calculul
contributiilor financiare la programe individuale si costurile administrative ale
acestora. Contributiile respective constituie venituri externe alocate 1n
conformitate cu articolul 21 alineatul (5) din Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046;

(i11) sd nu confere tarii terte o competenta decizionald;

(iv) sa garanteze drepturile Uniunii de a asigura buna gestiune financiara si de a-si
proteja interesele financiare.

Capitolul 11

FINANTARE

Articolul 8
Punerea in aplicare si forme de finantare din partea Uniunii

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

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

Contributiile la un mecanism de asigurare reciprocd pot acoperi riscul asociat cu
recuperarea fondurilor datorate de catre destinatari si pot fi considerate o garantie
suficienta 1n temeiul Regulamentului (UE, Euratom) 2018/1046. Comisia stabileste
norme specifice de functionare a mecanismului.

Atunci cand Comisia pune in aplicare operatiuni de sprijin de urgentd prin
intermediul organizatiilor neguvernamentale, criteriile referitoare la capacitatea
financiard si operationald se considera Indeplinite daca existd un acord-cadru de
parteneriat 1n vigoare Intre organizatia respectivd si Comisie in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1257/96.

Articolul 9

Granturi

Granturile din cadrul programului sunt atribuite si gestionate in conformitate cu titlul
VIII din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.
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2. Granturile pot fi utilizate In combinatie cu finantare din partea Bancii Europene de
Investitii sau a bancilor nationale de promovare sau a altor institutii financiare
publice si de dezvoltare, precum si din partea institutiilor financiare din sectorul
privat si a investitorilor din sectorul privat, inclusiv prin parteneriate public-privat.

Articolul 10

Achizitii publice

1. Sprijinul de urgenta in temeiul prezentului regulament poate fi acordat in oricare din
urmatoarele forme:

(a) achizitii publice comune cu statele membre mentionate la articolul 165
alineatul (2) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046, prin care statele
membre pot achizitiona, Inchiria sau da in leasing integral capacitatile care sunt
achizitionate in comun;

(b) achizitii efectuate de Comisie in numele statelor membre, pe baza unui acord
intre Comisie si statele membre;

(c) achizitii efectuate de Comisie, care actioneaza in calitate de angrosist, prin
achizitionarea, stocarea si revanzarea sau donarea de bunuri si servicii, inclusiv
inchirieri, catre state membre sau organizatii partenere selectate de Comisie.

2. In cazul unei proceduri de achizitii publice mentionate la alineatul (1) litera (b),
contractele rezultate se incheie:

(a) fie de catre Comisie, atunci cand serviciile sau bunurile urmeaza sa fie prestate
sau livrate statelor membre sau organizatiilor partenere selectate de Comisie;

(b) fie de catre statele membre participante, atunci cand acestea din urma trebuie
sa achizitioneze, sd inchirieze sau sa dea in leasing In mod direct capacitatile
achizitionate pentru ele de catre Comisie.

3. In cazul procedurilor de achizitii mentionate la alineatul (1) literele (b) si (c),
Comisia respectd normele stabilite in Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
pentru propriile achizitii.

Articolul 11
Operatiuni de finantare mixtd

Operatiunile de finantare mixta din cadrul acestui program sunt puse in aplicare in
conformitate cu [Regulamentul InvestEU] si cu Titlul X din Regulamentul financiar.
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Articolul 12
Finantare cumulativa

O actiune care a beneficiat de o contributie din partea programului poate primi o contributie
din partea oricarui alt program al Uniunii, inclusiv care face obiectul gestiunii partajate, cu
conditia ca aceste contributii sd nu acopere aceleasi costuri.

Normele fiecarui program al Uniunii din care se oferd contributia se aplicd contributiei lor
respective la actiune.

Finantarea cumulativd nu depdseste costurile eligibile totale ale actiunii, iar sprijinul din
partea diferitelor programe ale Uniunii poate fi calculat in mod proportional, in conformitate
cu documentele care stabilesc conditiile de acordare a sprijinului.

CAPITOLUL III

ACTIUNI

Articolul 13

Actiuni eligibile

Sunt eligibile pentru finantare numai actiunile de punere in aplicare a obiectivelor prevazute
la articolele 3 si 4, inclusiv cele stabilite in anexa I.

Articolul 14
Entitati eligibile

1. In plus fatd de criteriile stabilite la articolul 197 din Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046, se aplica urmatoarele criterii:

(a) entitatile juridice trebuie sa fie stabilite intr-una dintre urmatoarele tari:
(1)  un stat membru sau o tara ori un teritoriu de peste mari legat de acest stat;
(i) o tara tertd asociatd la program;

(i11) o tard tertd care figureaza in programul de lucru in conditiile specificate
la alineatele (2) si (3);

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

2. Entitatile juridice stabilite intr-o tara tertd care nu este tard asociatd sunt in mod
exceptional eligibile sd participe daca acest lucru este necesar pentru indeplinirea
obiectivelor unei anumite actiuni.
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Entitatile juridice stabilite Intr-o tara tertd care nu este asociata la program ar trebui,
in principiu, sa suporte costurile aferente participarii lor.

Persoanele fizice nu sunt eligibile.

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

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

In cadrul programului, se pot acorda granturi fard o cerere de propuneri pentru
finantarea functiondrii organismelor neguvernamentale, in cazul in care sprijinul
financiar este necesar pentru indeplinirea unuia sau mai multor obiective specifice
ale programului, atat timp cat aceste organisme indeplinesc toate criteriile urmatoare:

(i)  sunt neguvernamentale, nu au scop lucrativ si nu fac obiectul unor conflicte de
interese de natura industriald, comerciala, profesionala sau de alta natura;

(1)) activeazd In domeniul sandtdtii publice, urmaresc cel putin unul dintre
obiectivele specifice ale programului si Indeplinesc un rol concret la nivelul
Uniunii;

(i11) sunt active la nivelul Uniunii si in cel putin jumatate din statele membre si
asigurd o acoperire geograficd echilibratd a Uniunii.

Articolul 15
Costuri eligibile

In plus fata de criteriile stabilite la articolul 186 din Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046 si in conformitate cu articolul 193 al doilea paragraf litera (a) din
regulamentul respectiv, costurile suportate inainte de data depunerii cererii de grant
sunt eligibile:

(a) pentru actiuni care pun in aplicare obiectivul mentionat la articolul 3
alineatul (1);

(b) pentru actiuni care pun in aplicare alte obiective, in cazuri exceptionale
justificate in mod corespunzdtor, cu conditia ca aceste costuri sa fie direct
legate de punerea in aplicare a actiunilor si a activitdtilor care beneficiaza de
sprijin.

Costurile prevazute la alineatul (1) litera (a) din prezentul articol, legate de masuri
menite s abordeze aparitia suspectata a unei boli care ar putea declansa o amenintare
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transfrontalierd pentru sdnatate sunt eligibile de la data notificarii catre Comisie a
aparitiei suspectate a bolii, cu condifia ca aparitia sau prezenta respectivd sa fie
confirmata ulterior.

3. In cazuri exceptionale, in timpul unei crize cauzate de o amenintare transfrontaliera
grava pentru sandtate, astfel cum este definitd la articolul 3 litera (g) din
Decizia 1082/2013/UE, costurile suportate de entitatile stabilite in tarile neasociate
pot fi considerate, in mod exceptional, ca fiind eligibile, daca sunt justificate in mod
corespunzator de motive de combatere a raspandirii riscurilor pentru protectia
sanatatii cetatenilor Uniunii.

CAPITOLUL IV

GUVERNANTA

Articolul 16

Punere in aplicare comunda a politicii

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

Articolul 17

Punerea in aplicare a programului

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia stabileste norme referitoare la:

(a) modalitdtile tehnice si administrative necesare pentru punerea in aplicare a actiunilor
programului;
(b) modelele uniforme de colectare a datelor necesare pentru monitorizarea punerii in

aplicare a programului.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 23 alineatul (2).
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CAPITOLUL V

PROGRAMARE, MONITORIZARE, EVALUARE SI
CONTROL

Articolul 18
Program de lucru

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

Articolul 19
Monitorizare si raportare

1. In anexa II sunt enumerati indicatorii de raportare a progreselor inregistrate de fond
in directia indeplinirii obiectivelor generale si specifice prevazute la articolele 3 si 4.

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

3. Sistemul de raportare cu privire la performantd asigura faptul ca datele pentru
monitorizarea implementarii si a rezultatelor programului sunt colectate in mod
eficient, eficace si la timp. In acest scop, destinatarilor fondurilor Uniunii si, daca
este cazul, statelor membre li se vor impune cerinte de raportare proportionale.

Articolul 20
Evaluare
1. Evaluarile se efectueaza in timp util pentru a putea contribui la procesul de luare a
deciziilor.
2. Evaluarea la mijlocul perioadei a componentelor poate fi realizata imediat ce sunt

disponibile suficiente informatii cu privire la punerea in aplicare a acestora, dar nu
mai tarziu de patru ani de la inceperea punerii lor 1n aplicare.

3. La finalul perioadei de punere in aplicare a programului, dar nu mai tarziu de patru
ani de la sfarsitul perioadei indicate la articolul 1, Comisia efectueaza o evaluare
finala.

4. Comisia comunicd concluziile evaludrilor, Insotite de observatiile sale, Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului Economic si Social European si Comitetului
Regiunilor.
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Articolul 21
Audituri

Auditurile cu privire la utilizarea contributiei Uniunii, efectuate de persoane sau entitati,
inclusiv de alte persoane si entitdti decat cele mandatate de institutiile sau organismele
Uniunii, constituie baza asigurarii globale prevazute la articolul 127 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046.

Articolul 22
Protejarea intereselor financiare ale Uniunii

In cazul in care o tard terta participd la program in baza unei decizii adoptate in temeiul unui
acord international, tara terta acordd accesul si drepturile necesare pentru ca ordonatorul de
credite competent, Oficiul European de Luptd Antifrauda (OLAF) si Curtea de Conturi
Europeani si isi exercite in mod exhaustiv competentele care le revin. In cazul OLAF, astfel
de drepturi includ dreptul de a efectua investigatii, inclusiv controale si inspectii la fata
locului, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE, Euratom) nr.883/2013 privind
investigatiile efectuate de Oficiul European de Lupta Antifrauda (OLAF).

Articolul 23

Procedura comitetului

1. Comisia este asistatd de Comitetul pentru programul ,,UE pentru sanatate”.
Respectivul comitet reprezintd un comitet in intelesul Regulamentului (UE)
nr. 182/2011.

2. In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 24
Exercitare a delegarii

1. Se confera Comisiei competenta de a adopta acte delegate in conditiile prevazute la
prezentul articol.

2. Competenta de a adopta acte delegate prevazutd la articolul 19 alineatul (2) se
conferd Comisiei pana la 31 decembrie 2028.

3. Delegarea de competente prevazutd la articolul 19 alineatul (2) poate fi revocata in
orice moment de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegarii de competente specificate in decizia respectiva.
Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioara mentionatd in decizie. Decizia
nu aduce atingere valabilitatii actelor delegate care sunt deja in vigoare.
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Inaintea adoptirii unui act delegat, Comisia se consulti cu expertii desemnati de
fiecare stat membru, 1n conformitate cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional privind o mai buna legiferare din 13 aprilie 2016.

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

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 19 alineatul (2) intrd in vigoare numai
daca nici Parlamentul European, nici Consiliul nu a ridicat obiectii in termen de doud
luni de la notificarea acestuia cdtre Parlamentul European si Consiliu sau daca,
inaintea expirdrii 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.

CAPITOLUL VI

DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 24
Informare, comunicare si publicitate

Destinatarii fondurilor Uniunii recunosc originea si asigurd vizibilitatea finantarii
primite din partea Uniunii (In special in cazul promovarii actiunilor si a rezultatelor
acestora), oferind informatii coerente, concrete si specifice adresate unor categorii de
public diverse, printre care mass-media si publicul larg.

Comisia implementeaza actiuni de informare si comunicare privind programul,
actiunile si rezultatele sale. Resursele financiare alocate programului contribuie, de
asemenea, la comunicarea institutionald a prioritatilor politice ale Uniunii, in masura
in care acestea sunt legate de obiectivele prevazute la articolele 3 si 4.

Articolul 25

Abrogare

Regulamentul (UE) nr. 282/2014 se abroga cu efect de la 1 ianuarie 2021, fara a aduce
atingere articolului 26 din prezentul regulament.

Articolul 26
Dispozitii tranzitorii

Prezentul regulament nu afecteaza continuarea sau modificarea actiunilor vizate,
pana la incheierea lor, In temeiul Regulamentului (UE) nr. 282/2014, care continua
sa se aplice actiunilor vizate pand la incheierea lor.
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2. Pachetul financiar al programului poate acoperi, de asemenea, cheltuielile cu
asistenta tehnica si administrativa necesare pentru a asigura tranzitia intre program si
masurile adoptate in temeiul programului anterior, si anume Cel de al treilea program
de actiune a Uniunii in domeniul sandtatii (2014-2020).

Articolul 27

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament se aplica de la 1 ianuarie 2021. 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

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Titlul propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.6. Durata si impactul financiar

1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

MASURI DE GESTIUNE
2.1. Norme 1n materie de monitorizare si raportare
2.2. Sistemul de gestiune si de control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

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

3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale
3.2.3.Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5. Contributia tertilor

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERII/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Programul ,,UE pentru sanatate”

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

‘ Rubrica 5: Rezilientd, securitate si aparare

Tipul propunerii/initiativei
O Propunerea/initiativa se referd la o actiune noua

O Propunerea/initiativa se referd la o actiune noua intreprinsia ca urmare a unui
proiect-pilot/a unei actiuni pregatitoare?’

O Propunerea/initiativa se referd la prelungirea unei actiuni existente
M Propunerea/initiativa se referd la o actiune redirectionata citre o actiune noua
Obiectiv(e)

1.4.1. Obiectiv(e)  strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de
propunere/initiativa

Programul ,,UE pentru sdnatate” urmareste sa contribuie la urmatoarele obiective
generale, in conformitate cu abordarea de tip ,,O singura sanatate”, dupa caz:

a)  protejarea cetdtenilor Uniunii Tmpotriva amenintdrilor transfrontaliere grave
pentru sdnatate;

b)  imbunatatirea disponibilitdtii in Uniune a medicamentelor, a dispozitivelor
medicale si a altor produse necesare in situatii de criza, asigurarea contributiei la
accesibilitatea acestora si sprijinirea inovarii,

c)  consolidarea sistemelor de sanatate si a fortei de munca din domeniul sanatatii,
inclusiv prin transformarea digitald si printr-o activitate integrata si coordonatd
sporitd a statelor membre, prin punerea in aplicare sustinuta a celor mai bune practici
si prin schimbul de date, pentru a creste nivelul general de sdnatate publica.

1.4.2. Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specific nr. 1:

Consolidarea capacitatii Uniunii de prevenire, pregdtire si raspuns la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sdnatate si gestionarea crizelor sanitare, inclusiv prin
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Astfel cum se mentioneaza la articolul 54 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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coordonarea, furnizarea si desfasurarea capacitatii de asistentd medicald de urgenta,
colectarea de date si supravegherea;

Obiectivul specific nr. 2:

Asigurarea disponibilitdtii in Uniune a rezervelor sau a stocurilor de produse
necesare in situatii de crizd, precum si a unei rezerve de cadre medicale, de personal
medico-sanitar si de personal de sprijin care sa fie mobilizat in caz de criza;

Obiectivul specific nr. 3:

Sprijinirea actiunilor menite sa asigure disponibilitatea, accesibilitatea si caracterul
abordabil adecvate ale produselor necesare in situatii de criza si ale altor materiale
sanitare necesare;

Obiectivul specific nr. 4:

Consolidarea eficacitatii, a accesibilitatii, a durabilitatii si a rezilientei sistemelor de
sdndtate, inclusiv prin sprijinirea transformarii digitale, a adoptarii de instrumente si
servicii digitale, a unor reforme sistemice, a punerii in aplicare de noi modele de
ingrijire si a unei asigurari de sanatate universale, precum si reducerea inegalitatilor
in materie de sanatate;

Obiectivul specific nr. 5:

Sprijinirea actiunilor menite sa consolideze capacitatea sistemului de sdnatate de a
favoriza prevenirea bolilor si promovarea sanatatii, drepturile pacientilor si asistenta
medicald transfrontalierd, precum si sa promoveze excelenta cadrelor medicale si a
personalului medico-sanitar;

Obiectivul specific nr. 6:

Sprijinirea actiunilor de supraveghere, prevenire, diagnosticare, tratare si ingrijire a
bolilor netransmisibile, in special a cancerului;

Obiectivul specific nr. 7:

Favorizarea si sprijinirea utilizarii prudente si eficiente a medicamentelor, in special
a antimicrobienelor, si a unei productii si eliminari mai ecologice a medicamentelor
st a dispozitivelor medicale;
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Obiectivul specific nr. &:

Sprijinirea dezvoltdrii, a punerii In aplicare si a asigurarii respectarii legislatiei
Uniunii in domeniul sanatatii si furnizarea de date de inalta calitate, comparabile si
fiabile, care sa stea la baza elaborarii de politici si a monitorizdrii, precum si
promovarea utilizdrii evaludrilor de impact ale politicilor relevante asupra sanatatii;

Obiectivul specific nr. 9:

Sprijinirea activitatilor integrate ale statelor membre si, in special, a sistemelor lor de
sanatate, inclusiv punerea 1n aplicare a unor practici de prevenire cu impact puternic,
precum si dezvoltarea includerii in retea prin intermediul retelelor europene de
referinta si al altor retele transnationale;

Obiectivul specific nr. 10:

Sprijinirea contributiei Uniunii la initiativele internationale si globale in domeniul
sanatatii.
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1.4.3. Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

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

Obiectivul specific nr. 1:

Consolidarea capacitatii Uniunii de prevenire, pregatire si raspuns la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sdnatate si gestionarea crizelor sanitare, inclusiv prin
coordonarea, furnizarea si desfasurarea capacitatii de asistentd medicald de urgenta,
colectarea de date si supravegherea.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Imbunatatirea capacitatilor de raspuns in situatii de urgenta, imbunatatirea prevenirii,
detectare timpurie, raspuns, planificare si pregétire in toate statele membre.

Raportarea de catre toate statele membre a respectdrii depline a Regulamentului
sanitar international, prin raportarea anuala catre OMS.

Obiectivul specific nr. 2:

Asigurarea disponibilitdtii in Uniune a rezervelor sau a stocurilor de produse
necesare in situatii de crizd, precum si a unei rezerve de cadre medicale, de personal
medico-sanitar si de personal de sprijin care sa fie mobilizat in caz de criza.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Imbunatatirea capacitatii de gestionare a crizelor si disponibilitatea contramasurilor
medicale si a surselor de aprovizionare, precum si a capacitdtilor de tratament care
urmeaza a fi utilizate in timpul epidemiilor si al crizelor.

Imbunatitirea accesului la medicamente pentru pacientii din UE si pentru sistemele
de sandtate, din punctul de vedere al calitatii, cantitatii si accesibilitatii preturilor si al
protectiei mediului.

Asigurarea aprovizionarii cu medicamente la preturi accesibile si reducerea

deficitelor in intreaga UE, facilitarea trialurilor clinice, precum si asigurarea de
medicamente si vaccinuri sigure si eficace.

Obiectivul specific nr. 3:

Sprijinirea actiunilor menite sa asigure disponibilitatea, accesibilitatea si caracterul
abordabil adecvate ale produselor necesare in situatii de criza si ale altor materiale
sanitare necesare.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate
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Utilizarea optima a capacitatilor de asistentd medicald in timpul crizelor sanitare,
evitandu-se dezechilibrele geografice/regionale si imbunatatind rezilienta ofertei de
asistentd medicalad globala si capacitatea sistemului de a absorbi volatilitatea brusca a
cererii de asistentd medicala in timpul crizelor sanitare.

Obiectivul specific nr. 4:

Consolidarea eficacitatii, a accesibilitatii, a durabilitdtii si a rezilientei sistemelor de
sandtate, inclusiv prin sprijinirea transformarii digitale, a adoptarii de instrumente si
servicii digitale, a unor reforme sistemice, a punerii in aplicare de noi modele de
ingrijire si a unei asigurari de sanatate universale, precum si reducerea inegalitatilor
in materie de sandtate.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Sisteme de sadndtate eficace, accesibile, sustenabile si reziliente, reducerea
inegalitatilor in materie de sandtate In interiorul statelor membre si Intre acestea.

Imbunatatirea cunoasterii, a competentelor si sprijinirea clinicienilor, prin utilizarea

instrumentelor informatice, a inteligentei artificiale si printr-o analiza mai eficienta a
datelor. Cresterea gradului de utilizare a telesanatatii in statele membre.

Obiectivul specific nr. 5:

Sprijinirea actiunilor menite sd consolideze capacitatea sistemului de sanatate de a
favoriza prevenirea bolilor si promovarea sandtatii, drepturile pacientilor si asistenta
medicald transfrontalierd, precum si sa promoveze excelenta cadrelor medicale si a
personalului medico-sanitar.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Sprijinirea statelor membre prin intermediul transferului de cunostinte util pentru
procesele nationale de reformd, in vederea asigurdrii unor sisteme de sdndtate mai
eficace, mai accesibile si mai reziliente si a Tmbunatdtirii promovarii sandtatii si
prevenirii bolilor, crescand astfel numarul de ani de viatd sanatosi.

Obiectivul specific nr. 6:

Sprijinirea actiunilor de supraveghere, prevenire, diagnosticare, tratare si ingrijire a
bolilor netransmisibile, in special a cancerului.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate:

Actiunile vor contribui la atingerea obiectivelor stabilite de Organizatia Mondiala a
Sanatatii privind bolile netransmisibile, obiectivele de dezvoltare durabila (ODD),
Conventia-cadru pentru controlul tutunului si Protocolul sau privind comertul ilegal
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cu produse din tutun, precum si de recomandarile viitorului plan UE privind
cancerul.

Obiectivul specific nr. 7:

Favorizarea si sprijinirea utilizarii prudente si eficiente a medicamentelor, in special
a antimicrobienelor, si a unei productii si eliminari mai ecologice a medicamentelor
si a dispozitivelor medicale.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate:

Utilizarea mai prudentd a antimicrobienelor printr-o abordare de tip ,,O singurd
sanatate”, prin dezvoltarea de baze de date ale UE care utilizeaza tehnologii moderne
pentru a orienta prescrierea antimicrobienelor.

Cresterea gradului de constientizare si de intelegere a poverii reprezentate de
rezistenta la antimicrobiene (RAM) asupra sistemelor de sanatate si asupra societatii
in general, care sd conduca la masuri de politicd inovatoare si mai bine orientate.

O mai buna punere 1n aplicare a orientarilor existente, in vederea unei mai bune
diagnosticari si a reducerii nivelului de rezistenta la antimicrobiene.

Reducerea amprentei asupra mediului.

Obiectivul specific nr. 8:

Sprijinirea dezvoltdrii, a punerii in aplicare si a asigurdrii respectdrii legislatiei
Uniunii in domeniul sdnatatii si furnizarea de date de inalta calitate, comparabile si
fiabile, care sd stea la baza elaborarii de politici si a monitorizarii, precum si
promovarea utilizarii evaludrilor de impact ale politicilor relevante asupra sanatatii.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate:

Acest obiectiv va ajuta statele membre sd asigure o viatd sdndtoasd si sd promoveze
bundstarea pentru toti, la orice varstd (ODD 3).

Reflectarea pe deplin a drepturilor pacientilor in punerea in aplicare a legislatiei
privind asistenta medicala transfrontaliera. Optimizarea si, eventual, imbundtatirea
cadrului privind substantele de origine umana.

Sporirea gradului de punere in aplicare a legislatiei UE in domeniul sdnatatii si al
produselor legate de sanatate (medicamente, dispozitive medicale etc.).

Obiectivul specific nr. 9:

Sprijinirea activitatilor integrate ale statelor membre si, in special, a sistemelor lor de
sanatate, inclusiv punerea in aplicare a unor practici de prevenire cu impact puternic,
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precum si dezvoltarea includerii in retea prin intermediul retelelor europene de
referinta si al altor retele transnationale.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Cresterea numarului de pacienti care urmeaza sa fie diagnosticati si tratati de catre
retelele ERN.

Imbunatatirea rezultatelor in ceea ce priveste tratamentele si imbundtdtirea
cunostintelor privind bolile rare.

Cresterea numarului de evaluari clinice realizate in comun de catre organismele de
evaluare a tehnologiilor medicale.

Sporirea schimburilor de bune practici intre statele membre.

Obiectivul specific nr. 10:

Sprijinirea contributiei Uniunii la initiativele internationale si globale in domeniul
sanatatii.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Consolidarea rolului UE si al statelor sale membre in domeniul sandtatii mondiale,
prin investitii in cooperarea cu organizatiile internationale si multilaterale relevante,
cum ar fi Organizatia Natiunilor Unite si agentiile sale specializate, in special OMS,
si sprijinirea statelor membre in atingerea obiectivelor de dezvoltare durabila (ODD).

1.4.4. Indicatori de rezultate si de impact

A se specifica indicatorii pentru monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Obiective generale:

L. Protejarea cetdtenilor Uniunii impotriva amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sanatate.

Indicatorul 1: Calitatea si exhaustivitatea gradului de pregdtire si ale pregatirii
raspunsului  UE si ale statelor membre in ceea ce priveste amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate.

II.  Imbunatatirea disponibilittii in Uniune a medicamentelor, a dispozitivelor
medicale si a altor produse necesare in situatii de crizd, asigurarea contributiei la
accesibilitatea acestora si sprijinirea inovarii;

Indicatorul 2: Accesul la medicamente autorizate conform procedurii centralizate, de
exemplu numdrul de autorizatii orfane, medicamentele pentru terapie avansata,
medicamentele de uz pediatric sau vaccinurile, pentru nevoile nesatisfacute.
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1.5.

III. Consolidarea sistemelor de sanatate si a fortei de muncd din domeniul
sandtdtii, inclusiv prin transformarea digitald si printr-o activitate integrata si
coordonata sporitd a statelor membre, prin punerea in aplicare sustinuta a celor mai
bune practici si prin schimbul de date, pentru a creste nivelul general de sandtate
publica.

Indicatorul 3: Numarul de actiuni si de cele mai bune practici care contribuie direct
la ODD 3.4 per stat membru.

Indicatorul 4: Implementarea celor mai bune practici de catre statele membre ale UE.

Motivele propunerii/initiativei

1.5.1. Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau
lung

Actuala crizd cauzata de COVID-19 a demonstrat ca sanatatii trebuie sa 1 se acorde o
prioritate mai mare in viitorul cadru financiar. Programul va reflecta lectiile invatate
in urma crizei si va oferi sprijin pentru provocarile viitoare.

Experienta dobanditd in urma crizei a demonstrat cad UE trebuie sa depund mai multe
eforturi pentru ca sistemele de sandtate sa fie pregatite sa furnizeze servicii de ultima
generatie in ceea ce priveste medicamentele, produsele si tehnologiile medicale
(dispozitive medicale si substante de origine umanad), precum si sa fie pregdtite sa
faca fatd epidemiilor si altor crize sau provocari neprevazute. Aceastd experientd a
aratat, de asemenea, cd provocdrile structurale care au precedat criza in ceea ce
priveste eficacitatea, accesibilitatea si rezilienta sistemelor de sdnatate au fost
exacerbate de crizd si cd necesitatea de a le aborda, prin intermediul unor
transformari si investitii pe termen lung, este si mai importanta.

S-a demonstrat necesitatea de a dispune de un sistem care sa treaca testul timpului si
sa facd fatd la crize, pentru a asigura accesul in timp util la medicamente sigure, de
calitate si eficace, in toate circumstantele, precum si pentru a aborda deficitul si
dependenta de importurile de medicamente si de ingrediente farmaceutice active ca
urmare a fabricarii lor in afara UE. De asemenea, este necesard o cooperare $i O
coordonare sporite Intre autoritdtile de reglementare in cazul aparitiei unor
amenintari pentru sanatate.

Experienta acumulatd ca urmare a crizei a demonstrat, de asemenea, necesitatea de a
pune accentul, in primul rand, pe o populatie sdnatoasd. Prin urmare, activitatile de
promovare a sanatatii si de prevenire a bolilor trebuie sd facd parte integrantd din
sisteme de sandtate functionale. Prevenirea este mult mai eficientd din punctul de
vedere al costurilor decéat ingrijirea, in special in rdndul populatiei in curs de
imbatranire.

Programul ar trebui sd contribuie, de asemenea, la strategia de redresare prin

sprijinirea rezilientei pe termen lung a sistemelor de sandtate din intreaga Europa,
pentru a aborda provocdri structurale precum Imbatranirea populatiei, atingerea
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echilibrului adecvat intre necesitatile de inovare si costul noilor tehnologii si al noilor
tratamente, natura in schimbare a serviciilor de ingrijire, obstacolele din calea
asigurdrii de sdnatate universale, abordarile multisectoriale de dezvoltare a politicilor
care contribuie la bunastarea si sdnatatea populatiei.

1.5.2. Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti
factori, de exemplu mai buna coordonare, certitudinea juridica, o mai mare
eficacitate sau complementaritate). In sensul prezentului punct, , valoarea
adaugata a interventiei Uniunii” reprezintd valoarea rezultata din interventia
Uniunii care depaseste valoarea ce ar fi fost creata prin simpla interventie a
statelor membre.

Motive ale actiunii la nivel european (ex ante):

Pandemia actuald cauzata de COVID a demonstrat importanta capacitatilor de
pregatire si de raspuns ale statelor membre, in vederea unei reactii rapide la urgentele
din domeniul sanatatii, care necesitd o implicare la nivel transfrontalier.

Valoarea addugatd a Uniunii preconizata a fi creata (ex post):

Un cadru solid, fiabil din punct de vedere juridic si bine dotat din punct de vedere
financiar pentru pregétirea si raspunsul UE 1n situatii de criza sanitard, capabil sa
faca fatd amenintarilor transfrontaliere pentru sdnatate, inclusiv celor din afara UE, in
cazul carora interventia UE poate aduce valoare concreta. Activitatea economicd si
sociald a UE ar trebui sa fie asiguratd in permanentd. Imbunititirea sistemelor de
sandtate din statele membre va avea efecte pozitive asupra sanatatii generale, a
inegalitatilor in materie de sanatate, reducand, in acelasi timp, presiunile asupra
bugetelor nationale.

Din perspectiva redresarii post-criza, programul va avea o contributie importanta la
asigurarea faptului ca UE va fi mai bine pregatitd pentru a face fatd amenintarilor
viitoare pentru sdnatate susceptibile sd afecteze intregul teritoriu UE sau parti
importante ale acestuia.

Programul va sprijini statele membre in indeplinirea obiectivului privind obiectivele
de dezvoltare durabild (ODD), prin intermediul obiectivelor sale secundare, astfel
incat politicile interne in materie de sandtate sd fie in conformitate cu angajamentele
internationale. Activitatea privind factorii determinanti ai sdnatatii, prevenirea bolilor
sl promovarea sdnatatii este o componentd importantd a acestei activitati si a
investitiilor cele mai eficiente din punctul de vedere al costurilor in domeniul
sanatatii.

Programul ,,UE pentru sandtate” se va baza pe masurile n curs, cum ar fi retelele
europene de referintd pentru boli rare, pregatirea pentru crize si gestionarea acestora,
pentru a asigura o masa criticd si o economie de scara suficiente.

Programul ,,UE pentru sandtate” va sprijini punerea in aplicare si dezvoltarea
legislatiei in domeniul sanatatii, in conformitate cu articolele 114 si 168 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), pentru a stabili masuri care sa
asigure functionarea pietei interne si standarde ridicate de calitate si de siguranta a
medicamentelor si a produselor medicale, precum si pentru a sprijini, coordona sau
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completa actiunile statelor membre ale UE in vederea protectiei si imbunatatirii
sanatatii umane.

1.5.3. Compatibilitatea si posibila sinergie cu alte instrumente corespunzatoare

Programul ,,UE pentru sandtate” va functiona in sinergie si in complementaritate cu
alte politici si fonduri ale UE, cum ar fi actiunile puse in aplicare in cadrul
Programului Europa digitald, al Programului Orizont Europa, al rezervei rescEU
aferente Mecanismului de protectie civila al Uniunii, al Instrumentului de sprijin de
urgentd, al Fondului social european + (FSE+, inclusiv in ceea ce priveste sinergiile
referitoare la o protectie sporitd a sdnatatii si sigurantei a milioane de lucratori din
UE), inclusiv componenta pentru ocuparea fortei de munca si inovare sociald (EaSI),
al Fondului InvestEU, al programului privind piata unica, al Fondului european de
dezvoltare regionald (FEDR), al Mecanismului de redresare si rezilienta inclusiv
Instrumentul de realizare a reformelor, al Erasmus, al Corpului european de
solidaritate, al Instrumentului de sprijin pentru atenuarea riscurilor de soma;j intr-o
situatie de urgentd (SURE) si al instrumentelor de actiune externa ale UE, cum ar fi
Instrumentul de vecindtate, cooperare pentru dezvoltare si cooperare internationala si
Instrumentul de asistentd pentru preaderare III. Dupa caz, se vor stabili norme
comune, in vederea asigurdrii coerentei si complementarititii dintre fonduri,
garantand totodata respectarea particularitatilor acestor politici, precum si in vederea
alinierii la cerintele strategice ale acestor politici, programe si fonduri, cum ar fi
conditiile favorizante stabilite in temeiul FEDR si FSE+.
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1.6.

1.7.

Durata si impactul financiar
M Propunere/initiativa cu durata limitata

— M invigoare de la 1.1.2021 1a 31.12.2027

— M Impact financiar din 2021 pana in 2027 pentru creditele de angajament si
din 2021 pana in 2030 pentru creditele de plata.

O Propunere/initiativa cu durati nelimitata

—  Punere in aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din AAAA pana in
AAAA,

— urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima.
Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)>’
M Gestiune directi asigurata de catre Comisie

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

— M prin intermediul agentiilor executive

[] Gestiune partajati cu statele membre

M Gestiune indirecti cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

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

— M organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);
- 0 BEI si Fondului european de investitii;

— M organismelor Uniunii mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul
financiar;

— O organismelor de drept public;

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

— O organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezinta garantii
financiare adecvate;

30

Explicatiile privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar, sunt
disponibile pe site-ul BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, identificate in actul de baza
relevant.

Observatii

Comisia poate decide sd delege unei agentii executive o parte din punerea in aplicare a
programului ,,UE pentru sanatate”.

In plus, ea poate incredinta agentiilor sale descentralizate (EMA, ECDC, EFSA, ECHA)
sarcini care vizeazd realizarea obiectivelor din cadrul programului ,,UE pentru sanatate”
pentru perioada 2021-2027.

Gestiunea indirectd cu organizatii internationale:

Pentru punerea in aplicare a programului ,,UE pentru sdnatate” pentru perioada 2021-2027,
cooperarea cu organizatiile internationale, cum ar fi agentiile ONU, in special OMS, Consiliul
Europei, OCDE sau orice alte organizatii internationale relevante va fi continuata, extinsad sau
aprofundatd, de exemplu prin plata contributiilor evaluate catre CCCT/Protocolul privind
comertul ilicit etc.
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2.1.

2.2.

MASURI DE GESTIUNE

Norme in materie de monitorizare si raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor dispozitii.

Se vor elabora cadre de performantd 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 control

2.2.1. Justificarea modului/modurilor de gestiune, a mecanismului/mecanismelor de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de
control propuse

Programul ,,UE pentru sandtate” va fi pus in aplicare prin intermediul gestiunii
directe si indirecte, folosindu-se modurile de punere in aplicare prevdzute 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 asigurda 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 s1 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
programului;

— 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;

—  efectuarea de controale la sediul beneficiarilor/contractantilor, pe un esantion
de tranzactii. Selectarea acestor operatiuni se va face pe baza unei evaludri a
riscurilor combinatd cu o selectie aleatorie.

2.2.2. Informatii privind riscurile identificate §i sistemul/sistemele de control
intern(e) instituite pentru atenuarea lor

Punerea in aplicare a programului ,,UE pentru sdnatate” 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
achizitiile de medicamente, de vaccinuri, de potentiale noi tratamente, de anchete, de
studii, de colectii de date, de exercitii de referinta, de activitdti de monitorizare si
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evaluare, de campanii de informare, de servicii IT si de comunicare etc. Contractantii
sunt, in principal, firme de consultanta si alte intreprinderi private; institutele si
laboratoarele ar putea fi, de asemenea, contractanti principali.

Granturile vor fi atribuite, in principal, pentru activitati de sprijinire a organizatiilor
neguvernamentale, a agentiilor competente respective din statele membre, a retelelor
europene de referinta, a organizatiilor din domeniul sanatatii, a agentiilor nationale
etc. Perioada de executie a proiectelor si activitatilor subventionate este cuprinsa, de
regula, intre un an si trei ani.

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

* Riscul ca obiectivele programului 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), cat si pentru achizitii publice
(numarul limitat de furnizori economici care detin cunostintele specializate necesare,
ceea ce conduce la insuficiente posibilitdti de comparare a ofertelor de preturi in
anumite sectoare);

* Risc privind reputatia Comisiei, in cazul 1n 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 deplind conformitate cu Regulamentul financiar
si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu. In acest context, Comisia
continud sd exploreze posibilitatile 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 flexibilitati
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 posibilitatile oferite de Regulamentul financiar.
In acest fel se reduce costul controalelor si se pune accentul pe verificiri si controale
in zonele cu risc ridicat.
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« Intregul personal semneazi 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 in aplicare tehnica 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 prevad reuniuni ale
contractantilor/beneficiarilor, precum si vizite la fata locului, de la caz la caz.

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 in
ceea ce priveste legalitatea si regularitatea tranzactiilor financiare. Pentru a se realiza
un impact ridicat al controlului, selectia contractantilor care urmeaza sa fie auditati
prevede combinarea unei selectii bazate pe risc cu o esantionare aleatorie, precum si
pe luarea 1n considerare a aspectelor operationale ori de cate ori este posibil in timpul
auditului la fata locului.

2.2.3. 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 in domeniul sdnatatii 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 considera ca este probabil ca costurile medii ale controalelor sa scada, avand
in vedere domeniul de aplicare extins si bugetul majorat al noului program ,,UE
pentru sanatate”.

In cadrul celui de-al treilea program in domeniul sinatitii 2014-2020, pe o bazi de
cinci 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 micd de 1 %. Aceasta ratd de eroare este
consideratd acceptabild, deoarece se situeaza sub pragul de toleranta de 2 %.

Modificarile propuse a fi aduse programului nu vor afecta modul in care sunt
gestionate 1n prezent creditele. Sistemul de control existent s-a dovedit a fi capabil sa
evite si/sau sa detecteze erori si/sau nereguli, iar in cazul erorilor sau neregulilor, sa
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 %.
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2.3.

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 si indirecte,
Comisia adopta masuri adecvate de natura 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 in mod
necuvenit si, dupd caz, prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si
disuasive. In acest scop, Comisia a adoptat o strategie antifrauda, cea mai recenti
actualizare fiind din aprilie 2019 [COM(2019)176], care acopera in special
urmatoarele masuri preventive, de depistare si corective:

Comisia ori reprezentantii sai 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 programului, care
vor autoriza Tn mod expres Comisia, inclusiv OLAF, precum si Curtea de Conturi, sa
efectueze audituri, controale si inspectii la fata locului si sa recupereze sume platite
necuvenit si, dupa caz, sd impuna sanctiuni administrative;

- In 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

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)
° Noile linii bugetare solicitate
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Linia bugetara Tipul de Contributie
cheltuieli ’
Rubrica d h 1 articolului
cadrul financi din partea | din partea | . 12nl sen;?ne:tullco u(;;
multianual Rubrica 5: Rezilient3, securitate si aparare Dif./ Nedif. tarilor tarilor 391 partea o (b) din
AELS candidate [T O" terte Regulamentul
financiar
Noud linie bugetard: 1401 xx
2 Programul ,,UE pentru sinitate” — Nedif. Da Da Da Nu
Cheltuieli de sprijin
Noud linie bugetara: 14 04 01 Programul | pif,
2 ,»UE pentru sanatate” Da Da Da Nu
RO 53 RO



3.2

Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

Milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual 5 Rezilienta, securitate si aparare
. Dupa
DG: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTAL
* Credite operationale
. Angajamente M 20,163 30,849 52,444 85,588 491,064 | 578,800 | 590,376 1 849,284
14 04 01 — proceduri bugetare anuale —
Plati @ 4,056 12,928 24,360 42,368 140,831 303,186 | 411,044 910,511 1 849,284
*Credite cu caracter administrativ
finantate din bugetul unor programe
specifice’!
14 01 xx - sprijin A“galimlflf‘;g ® 1,061 1,624 2,760 4,505 | 25845 | 30463 | 31,072 97,330
Angajamente | ' 21,224 32,473 55,204 | 90,093 | 516,909 | 609,263 | 621,448 1 946,614
TOTAL credite
procedurilor bugetare pentru =242
pachetul financiar al programului | Plagi ‘ 5117 | 14,552 | 27,120 | 46,873 | 166,676 | 333,649 | 442,116 | 910,511 | 1946,614
+3

Programul ar putea fi delegat (partial) unei agentii executive, sub rezerva rezultatului unei analize cost-beneficiu. Ca urmare a acestui fapt,
creditele administrative corespunzdtoare punerii in aplicare a programului in cadrul Comisiei si al agentiilor executive vor fi adaptate in

consecinta.

31

si cercetare directa. Aceastd sumd include contributia potentiala catre o agentie executiva.
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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
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In plus fatd de pachetul financiar definit la articolul 5 din propunerea de Regulament privind programul ,,JUE pentru sinitate”, suma de
8451 000 000 EUR (in preturi curente) va fi disponibila ca venituri alocate externe, in sensul articolului 21 alineatul (5) din Regulamentul

financiar, care rezulta din operatiunile de Tmprumut ale Uniunii prevdzute in Regulamentul (UE) XXX/XX (Regulamentul EURI).

Din aceastd suma, pana la 433 560 000 EUR pot fi alocati cheltuielilor administrative, inclusiv cheltuielilor cu personalul extern.

in conformitate cu dispozitiile Regulamentului EURI, angajamentele juridice acoperite de veniturile alocate externe rezultate din imprumuturi se
inregistreaza pana la 31 decembrie 2024.

Defalcarea indicativa a cheltuielilor pentru veniturile alocate externe este urmatoarea (in preturi curente):

RO

Programul ,,UE pentru sinitate” 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 12)2’5"7’ TOTAL
3 1
Angajament 1108,63 | 246747 | 262228 | 1819,06 . . . 0 § 017,440
e 0 0 0 0
14 04 01 - venituri alocate externe
ati )
Plati 138205 | 712,667 14480’77 17944’43 15274’36 838302 | 475867 | 1 9928201 g 017,440
14 01 xx - linie de sprijin venituri Angajamente | o | sg390 | 59530 | 60,720 | 61,940 | 63,000 | 64,000 | 66,000 433,560
alocate externe = Plati
; =143
?ngajament 11607,00 25207,00 26803,00 18801,00 63,000 | 64000 | 66,000 8 451,000
Total venituri alocate externe
5ti =243
Plati 196,575 | 772,197 15081’49 18546’37 15877’36 902,302 | 541,867 | 1992820 | g 451,000
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Rubrica din cadrul financiar multianual 7 ,,Cheltuieli administrative”
Milioane EUR (cu trei zecimale)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL
DG SANTE
* Resurse umane 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500
* Alte cheltuieli administrative
TOTAL credite pentru Credite
RUBRICA 7 - DG SANTE 1,500 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
TOTAL credite
de la RUBRICA 7 (Total angajamente = Total plati)
din cadrul financiar multianual 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
Milioane EUR (cu trei zecimale)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Dupa 2027 TOTAL
TOTAL credite Angajamente 22,724 33,973 56,704 91,593 | 518,409 610,763 | 622,948 0 1957,114
in cadrul RUBRICILOR din
cadrul ﬁnanCIar_ multianual — din Plati 6,617 16,052 28,620 48,373 168,176 335,149 | 443,616 910,511 1957,114
procedurile bugetare
RO 56
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3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ

3.2.2.1. Rezumat

— O Propunerea/initiativa nu implicd utilizarea de credite cu caracter
administrativ

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

Milioane EUR (cu trei zecimale)

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

Alte cheltuieli
administrative (delegatii,
reuniuni)

Subtotal RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

in afara RUBRICII 7%
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane®*

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

28,000

Alte cheltuieli
cu caracter administrativ

1,061

1,624

2,760

4,505

25,845

30,463

31,072

97,330

Subtotal
in afara RUBRICII 7
din cadrul financiar
multianual

5,061

5,624

7,760

8,505

29,845

34,463

35,072

125,330

TOTAL

6,561

7,124

8,260

10,005

31,345

35,963

36,572

135,830

RO

Necesarul de credite in materie de resurse umane si de alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele DG-
ului care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau realocate intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, prin
resurse suplimentare ce ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare anuala si in
lumina constrangerilor bugetare.

32 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 si cercetare directa.

3 Venituri alocate.
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Declaratie de declinare a responsabilitatii: Aceasta reprezinta resursele estimate ale DG SANTE pentru punerea in aplicare a
programului ,,UE pentru sanatate”. Ea nu acopera resursele necesare pentru eventualele delegari de actiuni catre agentiile
descentralizate aflate in sfera de competentd a DG SANTE (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).
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3.2.2.2. Necesarul de resurse umane estimat
— 00 Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— M Propunerea/initiativa implicd utilizarea de resurse umane, conform
explicatiilor de mai jos:

Estimari in echivalent norma intreaga

2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 2027

*Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

La sediu si in birourile reprezentantelor Comisiei 10 10 10 10 10 10 10
Delegatii 0 0 0 0 0 0 0
Cercetare 0 0 0 0 0 0 0
*Personal extern (in echivalent norma intreagi: ENI)*
) . - la sediu nu se | nuse nu se nu se nu se nu se aplica | nu se aplica
Finantare in cadrul aplica aplica aplica aplica aplica
RUBRICII 7 din cadrul — —
financiar multianual - in delegatii nu se | muse nu se nu se nu se nu se aplicd | nu se aplica
aplica aplica aplica aplica aplica
) ) - la sediu nu se nu se nu se nu se nu se nu se aplicd | nu se aplica
Finantare din pachetul aplica | aplica aplica aplica aplica
financiar al programului
35 R . nu se nu se nu se nu se nu se nu se aplicd | nu se aplica
- in delegatii S e S S S
aplica | aplica aplica aplica aplica
Cercetare nu se nu se nu se nu se nu se nu se aplica | nu se aplica
aplica | aplica aplica aplica aplica
Altele (venituri alocate) 50 50 50 50 50 50 50
TOTAL 60 60 60 60 60 60 60

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG in cauza alocate deja pentru gestionarea actiunii
si/sau realocate intern in cadrul DG, completate, dupd caz, prin resurse suplimentare ce ar putea fi alocate DG care
gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare anuala si in lumina constrangerilor bugetare.

Declaratie de declinare a responsabilitétii: Aceasta reprezinta resursele estimate ale DG SANTE pentru punerea in aplicare a
programului ,,UE pentru sanatate”. Ea nu acoperd resursele necesare pentru eventualele delegéri de actiuni catre agentiile
descentralizate aflate in sfera de competentd a DG SANTE (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).

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

dispozitie de agenti de munca temporara; JED= tanar profesionist in delegatii.
Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar

Elaborarea de politici si strategie, gestionarea si guvernanta programelor, finante,
drept, achizitii, audit sau coordonare

Personal extern

Sarcini de sprijin administrativ si financiar

RO
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3.2.3. Contributia tertilor
— O Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor.

— M Propunerea/initiativa prevede cofinantarea, estimata in cele ce urmeaza:

Credite in milioane EUR (cu trei zecimale)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Total
SEE/AELS p-m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
Tari candidate p-m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
Tari terte, inclusiv tarile m m m m m m m m
vecine p-m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
TOTAL credite m m m m m m m m
cofinantate p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
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3.3.

Impactul estimat asupra veniturilor

— M Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— 00 Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
— [J asupra resurselor proprii

— 0 asupra veniturilor diverse

Pentru diversele venituri alocate, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata
(afectate).

A se preciza metoda de calcul al impactului asupra veniturilor.
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