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REGULAMENTUL (UE) 2022/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate

si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE

(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 catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C 286, 16.7.2021, p. 109.

2 JO C 300, 27.7.2021, p. 76.

Pozitia Parlamentului European din 4 octombrie 2022 (nepublicata incd in Jurnalul Oficial)
s1 Decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1) In conformitate cu Decizia 2119/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului!, a fost
creatd o retea de supraveghere epidemiologica si control al bolilor transmisibile. Domeniul
sau de aplicare a fost extins prin Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a
Consiliului?, in scopul de a consolida si a prevedea o abordare mai larga si mai coordonata
a securitdtii sanitare la nivelul Uniunii. Punerea in aplicare a actului legislativ mentionat
anterior a confirmat ca actiunea coordonata a Uniunii privind monitorizarea acestor
amenintari, alerta precoce in cazul acestora si combaterea lor aduce o valoare adaugata in

ceea ce priveste protectia si imbunatatirea sandtatii umane.

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

2 Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei

nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).
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(2) Avand in vedere invatamintele desprinse in contextul actualei pandemii de COVID-19 si
pentru a facilita un grad adecvat de pregétire si raspuns la nivelul Uniunii in ceea ce
priveste ansamblul amenintérilor transfrontaliere pentru sanatate, cadrul juridic referitor la
supravegherea epidemiologica, monitorizarea, alerta precoce cu privire la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate, inclusiv amenintarile de naturd zoonotica, si
combaterea lor, astfel cum este prevazut in Decizia nr. 1082/2013/UE, trebuie sa fie extins
pentru a tine seama de cerintele suplimentare in materie de raportare si de analiza
indicatorilor sistemelor de sdnatate, precum si de cooperarea dintre statele membre si
agentiile si organele Uniunii, 1n special Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC) si Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), si organizatiile internationale,
in special Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS), luand totodatd in considerare sarcina
cu care se confrunta autoritatile nationale competente in functie de situatia reala a sanatatii
publice. In plus, pentru a asigura un rispuns eficace al Uniunii la noile amenintari
transfrontaliere pentru sanatate, cadrul juridic de combatere a amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sandtate ar trebui sd permita adoptarea imediata a definitiilor de caz pentru
supravegherea noilor amenintari si ar trebui sa prevada crearea unei retele de laboratoare
de referinta ale UE si a unei retele de sprijinire a monitorizarii focarelor epidemice care
sunt relevante pentru substantele de origine umana. Capacitatea de urmarire a contactilor ar
trebui sa fie consolidata prin crearea unui sistem automat, utilizand tehnologii moderne,
respectand totodata legislatia Uniunii privind protectia datelor precum Regulamentul (UE)

2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului! (RGPD).

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din

27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a

Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119, 4.5.2016,

p. 1).
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)

Este important ca investitiile publice 1n cercetare, dezvoltare, fabricare, productie, achizitii
publice, constituirea de rezerve, furnizarea si distributia de contramasuri medicale in
scopul pregatirii pentru amenintarile transfrontaliere pentru sdnatate si al rdspunsului la

acestea sa fie transparente, in conformitate cu legislatia aplicabila.

Comitetul pentru securitate sanitard (CSS), astfel cum a fost instituit in mod formal prin
Decizia nr. 1082/2013/UE, joaca un rol important in coordonarea planificarii prevenirii,
pregatirii si a raspunsului la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate. CSS ar
trebui sa primeasca responsabilitdti suplimentare cu privire la adoptarea orientarilor si
avizelor 1n vederea imbunatatirii sprijinului acordat statelor membre in materie de
prevenire si control al amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate si a sprijinirii
unei mai bune coordondri Intre statele membre pentru abordarea acestor amenintari. Un
reprezentant desemnat de Parlamentul European ar trebui sa poata participa la CSS in

calitate de observator.

Pentru a spori eficacitatea pregatirii in vederea amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sandtate si a raspunsului la acestea, Comisia, inclusiv, dupa caz, Autoritatea pentru Pregatire
si Raspuns in caz de Urgenta Sanitard (HERA), instituita ca serviciu al Comisiei prin
Decizia Comisiei din 16 septembrie 20211, si CSS, ECDC, EMA si alte agentii si organe
relevante ale Uniunii ar trebui sd se coordoneze si sa coopereze in ceea ce priveste pregatirea
si raspunsul in cauza. Coordonarea dintre organele respective ar trebui sa se bazeze pe

participarea partilor interesate relevante si sd urmareasca evitarea dublarii eforturilor.

Decizia Comisiei din 16 septembrie 2021 de infiintare a Autoritatii pentru Pregétire si
Réspuns in caz de Urgenta Sanitara (JO C 3931, 29.9.2021, p. 3).
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(7

(8)

9

In cadrul avizului lor comun intitulat ,,Imbunitatirea gradului de pregitire pentru pandemii
si a gestiondrii acestora”, Grupul consilierilor stiintifici principali din cadrul Comisiei si
Grupul european pentru deontologie in domeniul stiintei si noilor tehnologii, precum si
consilierul special al presedintei Comisiei privind raspunsul la COVID-19 recomanda
instituirea unui organ consultativ permanent al UE in ceea ce priveste amenintarile pentru

sdndtate si crizele sanitare.

Toate recomandarile, consilierea, orientdrile si opiniile mentionate n prezentul regulament
sunt, prin natura lor, fara caracter obligatoriu pentru destinatarii lor. Recomandarile permit
Comisiei, ECDC si CSS sa 1si faca cunoscute punctele de vedere si sa propuna o directie
de actiune fard a impune nicio obligatie juridicd destinatarilor cdrora le sunt adresate

recomandarile respective.

Prezentul regulament ar trebui sa se aplice farad a aduce atingere altor masuri obligatorii
privind activitati specifice sau standardele de calitate si siguranta pentru anumite bunuri,
care prevad obligatii si instrumente speciale pentru monitorizarea amenintarilor
transfrontaliere specifice, lansarea de alerte precoce 1n cazul acestora si combaterea lor,
cum ar fi Regulamentul sanitar international (RSI) adoptat de OMS in 2005. Masurile
respective includ, in special, legislatia relevanta a Uniunii in domeniul preocuparilor
comune privind siguranta in materie de sdnatate publica si de mediu, reglementand bunuri
precum medicamentele, dispozitivele medicale, dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si produsele alimentare, substantele de origine umana, cum ar fi sangele, plasma,

tesuturile si celulele, precum si organele, si expunerea la radiatii ionizante.

Exploatarea excesiva a faunei salbatice si a altor resurse naturale si declinul accelerat al
biodiversitatii reprezintd un risc pentru sdnatatea umana. Intrucat sdnatatea oamenilor, cea
a animalelor si cea a mediului sunt indisolubil legate, este esential sa se urmeze abordarea

,»O singurd sanatate” pentru a face fata crizelor actuale si emergente.
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In concordanti cu abordarile ,,0 singura sanitate” si ,,Sanitatea in toate politicile”,
protectia sanatatii umane este o chestiune cu o dimensiune transversala si este relevanta in
numeroase politici si activitati ale Uniunii. Este esential ca Uniunea sa sprijine statele
membre in reducerea inegalitatilor in materie de sdnatate, atit in interiorul statelor
membre, cat si intre acestea, In realizarea acoperirii universale cu servicii de sandtate, in
abordarea provocdrilor cu care se confruntd grupurile vulnerabile si in consolidarea
rezilientei, a capacitatii de raspuns si a pregatirii sistemelor de sénatate in ceea ce priveste
abordarea provocarilor viitoare, inclusiv a pandemiilor. Pentru a atinge un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane si a evita orice suprapunere a activitatilor, orice dublare a
eforturilor sau orice actiuni contradictorii, Comisia, in colaborare cu statele membre si cu
toate partile interesate relevante, ar trebui sd asigure coordonarea si schimbul de informatii
intre mecanismele si structurile instituite Tn temeiul prezentului regulament si alte
mecanisme si structuri instituite la nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului de instituire a
Comunitatii Europene a Energiei Atomice (denumit in continuare ,, Tratatul Euratom™), ale
caror activitati sunt relevante pentru planificarea prevenirii, pregatirii si a raspunsului in
cazul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sdnatate, pentru monitorizarea si alerta
precoce cu privire la acestea si pentru combaterea lor. In special, Comisia ar trebui sa
asigure faptul cd informatiile relevante de la diferitele sisteme de alerta rapida si de
informatii de la nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului Euratom sunt colectate si
comunicate statelor membre prin intermediul sistemului de alertd precoce si raspuns
(SAPR) instituit prin Decizia nr. 1082/2013/UE. SAPR trebuie sd implementeze procedee
privind datele riguroase, exacte si interoperabile cu statele membre pentru a asigura
calitatea si coerenta datelor. ECDC ar trebui sa se coordoneze cu statele membre pe
parcursul acestor procedee privind datele, de la evaluarea cerintelor privind datele,
transmiterea si colectarea acestora, pana la actualizarea si interpretarea lor, in vederea
promovarii unei colaborari solide intre Comisie, ECDC si organismele nationale si

regionale competente.
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Planificarea prevenirii, pregatirii si rdspunsului constituie elemente esentiale pentru
monitorizarea eficace a amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate, alerta precoce in
cazul unor asemenea amenintdri si combaterea lor. Astfel, se impune elaborarea de catre
Comisie a unui plan pentru situatii de criza sanitarad si pandemii la nivelul Uniunii, precum si
aprobarea acestuia de catre CSS. Acesta ar trebui sa fie insotit de planuri actualizate de
prevenire, pregétire si raspuns ale statelor membre, astfel incat sa se asigure compatibilitatea
acestora in cadrul structurilor la nivel regional. Este esential ca respectivele planuri nationale
si la nivelul Uniunii sa fie elaborate acordandu-se o atentie deosebita regiunilor
transfrontaliere, pentru a se consolida cooperarea acestora in domeniul sanatatii. Dupa caz,
autoritatile regionale ar trebui sa poata participa la elaborarea unor astfel de planuri
nationale. Pentru a sprijini statele membre in acest demers, Comisia si agentiile si organele
relevante ale Uniunii ar trebui sa furnizeze activitati de formare specifice si sa faciliteze
schimbul de bune practici pentru personalul medical si personalul din sistemul de sanatate
publica, in vederea Tmbunatatirii cunostintelor acestora si a competentelor necesare.
Elementele transfrontaliere ar trebui, de asemenea, sa fie incluse, dupa caz, in planul Uniunii,
pentru a incuraja schimbul de bune practici si un schimb de informatii fara sincope in
perioade de crizd, cum ar fi In ceea ce priveste capacitatile de tratament specializat si de
terapie intensiva In regiunile invecinate. Pentru a asigura punerea in aplicare a planului
Uniunii, Comisia ar trebui sa faciliteze testele de rezistentd, exercitiile de simulare, precum si
evaluarile in timpul si dupa finalizarea actiunilor impreuna cu statele membre. Planul Uniunii
ar trebui sa fie functional si actualizat si sa dispuna de suficiente resurse pentru a deveni
operational. In urma evaluirii planurilor nationale, recomandarile propuse ar trebui sa fie
abordate intr-un plan de actiune, iar Comisia ar trebui sa fie informata cu privire la orice

revizuire substantiald a planurilor nationale.
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Statele membre ar trebui sd furnizeze Comisiei informatii actualizate cu privire la cea mai
recentd situatie a planificarii prevenirii, pregatirii si raspunsului si a punerii in aplicare la nivel
national si, dupa caz, la nivel regional. Informatiile furnizate Comisiei de statele membre ar
trebui sa includa elementele pe care statele membre sunt obligate sa le raporteze OMS in
contextul RSI. Accesul la date complete si actuale este o conditie prealabild pentru evaluarea
fara intarziere a riscurilor si pentru atenuarea crizei. Pentru a evita dublarea eforturilor si
discrepantele dintre recomandari, sunt necesare definitii standardizate, acolo unde este posibil,
s1 0 retea securizata intre agentiile si organele Uniunii, OMS si autoritatile nationale
competente. La randul sdu, Comisia ar trebui sa raporteze Parlamentului European si
Consiliului, o data la trei ani, cu privire la situatia actuala si progresele inregistrate in ceea ce
priveste planificarea prevenirii, pregatirii si rdspunsului si punerea In aplicare la nivelul
Uniunii, inclusiv cu privire la actiunile recomandate, pentru a se asigura ca planurile nationale
de prevenire, pregtire si rispuns au un caracter adecvat. In scopul de a sprijini evaluarea
planurilor respective, ECDC ar trebui sa efectueze evaluari in statele membre, in coordonare cu
alte agentii si organe ale Uniunii. O astfel de planificare ar trebui sd includa in special un nivel
adecvat de pregatire in sectoarele critice ale societatii, cum ar fi agricultura, energia,
transporturile, comunicatiile sau protectia civila, care se bazeaza, intr-o situatie de criza, pe
sisteme de sanatate publica bine pregiatite, care iau in considerare dimensiunea de gen si care,
la randul lor, depind de functionarea sectoarelor respective si de mentinerea serviciilor
esentiale la un nivel adecvat. In cazul unei amenintiri transfrontaliere grave pentru sinitate
generate de o infectie zoonotica, este important sa se asigure interoperabilitatea dintre sectorul
sanatatii si cel veterinar in scopul planificérii prevenirii, pregatirii i a rdspunsului prin
intermediul abordarii ,,O singurd sanatate”. Obligatiile statelor membre de a furniza informatii
in temeiul prezentului regulament nu afecteaza aplicarea articolului 346 alineatul (1) litera (a)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), in temeiul céruia niciun stat
membru nu are obligatia de a furniza informatii a caror divulgare o considera contrara

intereselor esentiale ale sigurantei sale.
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(13) Experienta dobandita in contextul actualei pandemii de COVID-19 a demonstrat ca este
necesara o actiune suplimentara mai ferma la nivelul Uniunii pentru a sprijini cooperarea si
coordonarea intre statele membre, 1n special intre regiunile de frontiera invecinate.
Planurile nationale de prevenire, pregatire si raspuns ale statelor membre care au o
frontierd comuna cu cel putin un alt stat membru ar trebui sa includd, prin urmare, planuri
pentru Tmbunatétirea pregatirii, prevenirii i raspunsului la crizele sanitare din zonele de
frontiera din regiunile invecinate, inclusiv printr-o formare transfrontaliera pentru

personalul medical si prin exercitii de coordonare pentru transferul medical al pacientilor.

(14) Educatia pentru sanatate joaca un rol fundamental in prevenirea si atenuarea impactului
amenintarilor transfrontaliere pentru sdnatate si in contributia la o mai bund intelegere de
catre populatie a contramasurilor si a evaluarii riscurilor in contextul diferitelor amenintari.
Campaniile de educatie Tn materie de sandtate bazate pe cele mai recente dovezi
disponibile ar putea contribui la imbunatatirea comportamentului populatiei in aceasta

privinta.

(15) Avand in vedere invatdmintele desprinse in contextul pandemiei de COVID-19, prezentul
regulament ar trebui sd creeze un mandat mai solid pentru coordonarea la nivelul Uniunii.
Declararea unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii ar duce la o coordonare
sporita si ar putea permite dezvoltarea la timp, constituirea de rezerve si achizitiile publice
in comun de contramasuri medicale, in temeiul Regulamentului (UE) .../... al

Consiliului'*.

Regulamentul (UE) 2022/... al Consiliului din .... privind un cadru de masuri pentru
asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare 1n situatii de criza in cazul unei
urgente de sandtate publica la nivelul Uniunii (JO ....).

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul ST 6569/22 si a se completa nota
de subsol corespunzatoare.
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Prezentul regulament ar trebui sd consolideze instrumentele de garantare a securitatii
aproviziondrii cu contramasuri medicale critice in cadrul Uniunii, respectand 1n acelasi
timp buna functionare a pietei interne Tn cazul aparitiei unor amenintari transfrontaliere

grave pentru sanatate.

Pentru a preveni deficitele de contramasuri medicale critice si pentru a proteja securitatea
aproviziondrii cu acestea la nivelul Uniunii si la nivel national, precum si pentru a sprijini
amplasarea eficace si strategica a rezervelor, Comisia ar trebui sa asigure coordonarea si
schimbul de informatii Intre entitdtile care organizeaza si participa la actiuni in cadrul
diferitelor mecanisme instituite in temeiul prezentului regulament si alte structuri relevante
ale Uniunii legate de achizitiile publice si constituirea de rezerve de contramasuri
medicale, cum ar fi cadrul de masuri adoptat in temeiul Regulamentului (UE) .../...* si
rezerva strategica rescEU constituita in temeiul Deciziei nr. 1313/2013/UE a Parlamentului
European si a Consiliului', tinAnd seama in mod corespunzator de accesibilitatea

respectivelor contramasuri medicale pentru persoanele din regiunile Indepartate, rurale si

ultraperiferice.

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul ST 6569/22.
Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 decembrie 2013
privind un mecanism de protectie civild al Uniunii (JO L 347, 20.12.2013, p. 924).
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La 10 aprilie 2014, Comisia a aprobat un acord privind achizitiile publice comune de
contramasuri medicale. Acordul respectiv privind achizitiile publice comune prevede un
mecanism voluntar care permite tarilor participante si institutiilor Uniunii s@ achizitioneze
in comun contramasuri medicale pentru diferite categorii de amenintari transfrontaliere
pentru sanatate, inclusiv vaccinuri, medicamente antivirale si alte tratamente. Acesta
stabileste norme comune pentru organizarea practica a procedurilor de achizitii publice
comune. Prezentul regulament ar trebui sd consolideze si sa extindd cadrul pentru
achizitiile publice comune de contramasuri medicale, in conformitate cu masurile privind
monitorizarea amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate, alerta precoce in cazul
unor asemenea amenintari si combaterea lor, prevazute in Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului’. In cazul unei amenintiri
transfrontaliere grave pentru sanatate, achizitiile publice comune de contramasuri medicale
prevazute in prezentul regulament ar trebui sa constituie un instrument operational eficace
aflat la dispozitia Uniunii, impreuna cu alte instrumente de achizitii publice prevazute in
legislatia Uniunii. In special, contractele din cadrul procedurii de achizitii publice comune
prevazute in prezentul regulament pot fi incheiate sau activate in perioade de criza, in
temeiul Regulamentului (UE) .../...*. In astfel de cazuri, contractele respective ar trebui sa
respecte conditiile prevazute in acordul privind achizitiile publice comune, astfel cum se
prevede in prezentul regulament. Comisia ar trebui sd asigure coordonarea si schimbul de
informatii intre entitdtile care organizeaza si participa la actiuni in cadrul diferitelor
mecanisme instituite Tn temeiul prezentului regulament si alte acte relevante ale Uniunii

legate de achizitiile publice si constituirea de rezerve de contramdsuri medicale.

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).

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul ST 6569/22.
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Comisia ar trebui sa sprijine si sa faciliteze achizitiile publice comune de contramasuri
medicale prin furnizarea tuturor informatiilor relevante pentru negocierea unor astfel de
achizitii publice comune, cum ar fi informatii privind preturile preconizate, producatorii,
termenele de livrare si modalitatile de achizitii publice comune. Acordul privind achizitiile
publice comune, care stabileste modalitatile practice care reglementeaza procedura de
achizitii publice comune instituitd In temeiul articolului 5 din Decizia nr. 1082/2013/UE, ar
trebui de asemenea sa fie adaptat in sensul prevederii unei clauze de exclusivitate privind
negocierea si achizitionarea pentru tarile participante in cadrul unei proceduri de achizitii
publice comune, cu scopul de a permite o mai buna coordonare in interiorul Uniunii, o
pozitie de negociere consolidata si o actiune mai eficientd pentru a proteja securitatea
aprovizionarii Uniunii. In temeiul clauzei de exclusivitate, tirile participante se angajeaz
sa nu achizitioneze contramasura medicald in cauza prin alte canale si sa nu desfasoare
procese paralele de negociere pentru contramasura respectiva. Comisia ar trebui sa
faciliteze decizia statelor membre privind participarea prin furnizarea unei evaludri, printre
altele, a aplicarii clauzei de exclusivitate, a necesitatii acesteia si a conditiilor aferente, care
sa fie convenitd de comun acord cu tarile participante. Statele membre ar trebui sa decida
cu privire la participarea lor la procedura de achizitii publice comune dupa ce le-au fost
furnizate toate informatiile necesare. In orice caz, limitarile activitatilor si negocierilor
paralele in materie de achizitii publice ar trebui sd fie posibile numai atunci cand tarile
participante au convenit asupra unor astfel de restrictii. Avand in vedere continutul sensibil
al evaluarii si relevanta acesteia pentru interesele financiare ale Uniunii si ale statelor
membre participante in cursul unei proceduri de achizitii publice comune, posibilitatea de a
o face publica ar trebui evaluata in mod corespunzator in raport cu exceptiile prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliuluil, in special

la articolul 4 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din
30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului
si ale Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).
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Intrucat amenintarile transfrontaliere grave pentru sinitate nu se limiteaza la frontierele
Uniunii, Uniunea ar trebui sa adopte o abordare coordonata, caracterizata de solidaritate si
responsabilitate, in combaterea unor astfel de amenintari. Prin urmare, achizitiile publice
comune de contramasuri medicale ar trebui extinse pentru a include statele Asociatiei
Europene a Liberului Schimb, tarile candidate la aderarea la Uniune, in conformitate cu
legislatia aplicabild a Uniunii, Principatul Andorra, Principatul Monaco, Republica San
Marino si Statul Cetatii Vaticanului, prin derogare de la articolul 165 alineatul (2) din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 si in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din
regulamentul respectiv. Achizitiile publice comune de contramasuri medicale urmaresc sa
consolideze pozitia de negociere a tarilor participante, contribuind la securitatea
aproviziondrii autoritatilor contractante si asigurand accesul echitabil la contramasuri
medicale Tmpotriva amenintarilor transfrontaliere grave pentru sandtate. Procedurile de
achizitii publice comune ar trebui sa respecte standarde ridicate de transparentd in raport cu
institutiile Uniunii, inclusiv fatd de Curtea de Conturi Europeana, si fatd de cetatenii
Uniunii, In conformitate cu principiul transparentei mentionat la articolul 15 din TFUE.
Tinand seama de protectia informatiilor sensibile din punct de vedere comercial si de
protectia intereselor esentiale in materie de securitate nationald, ar trebui Tncurajata
transparenta si In ceea ce priveste divulgarea informatiilor referitoare la calendarul de
livrare a contramasurilor medicale, la conditiile de angajare a raspunderii si de
despagubire, precum si la numarul de locuri de productie. Ar trebui sa se aplice un grad
ridicat de transparenta in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1049/2001. Acest lucru
include dreptul cetdtenilor de a solicita accesul la documente privind contramasuri
medicale achizitionate in comun, in conformitate cu articolul 2 din Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001. Atunci cand se recurge la achizitii publice comune, pe langd costuri, ar

trebui avute in vedere criterii calitative in procesul de atribuire.
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(21) Potrivit OMS, prevenirea este una dintre etapele esentiale ale ciclului de gestionare a
crizelor. In cadrul celor patru categorii de prevenire care au fost recunoscute la nivel
international, si anume categoriile primara, secundara, tertiard si cuaternara, o serie de
activitati constituie o piatrd de temelie pentru monitorizarea amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sdnatate, alerta precoce in cazul unor asemenea amenintari si combaterea lor.
Activitatile respective includ monitorizarea acoperirii vaccinale pentru bolile transmisibile,
sisteme de supraveghere pentru prevenirea bolilor transmisibile si masuri de reducere a
riscului de raspandire a bolilor transmisibile la nivel individual si comunitar, in
concordanta cu abordarea ,,0 singura sanatate”. Investitiile In activitati de prevenire legate
de amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate ar contribui in mod direct la
obiectivele prezentului regulament. Prin urmare, termenul ,,prevenire” sau ,,prevenire a
bolilor” din prezentul regulament ar trebui inteles ca incluzand activitatile de prevenire
care vizeaza reducerea la minimum a sarcinii reprezentate de bolile transmisibile si de
factorii de risc asociati, in scopul monitorizarii amenintarilor transfrontaliere grave pentru

sandtate, al alertei precoce in cazul unor asemenea amenintari si al combaterii lor.
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Cadrul consolidat al Uniunii in domeniul sanatatii care abordeaza amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate ar trebui sd functioneze in sinergie cu alte politici si
fonduri ale Uniunii si intr-un mod complementar acestora, cum ar fi actiunile puse in
aplicare in cadrul programului ,,UE pentru sanatate”, instituit prin Regulamentul

(UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului'; fondurile structurale si de
investitii europene (fondurile ESI), si anume Fondul european de dezvoltare regionala si
Fondul de coeziune, instituite prin Regulamentul (UE) 2021/1058 al Parlamentului
European si al Consiliului?, Fondul social european Plus, instituit prin Regulamentul
(UE) 2021/1057 al Parlamentului European si al Consiliului®, Fondul european agricol
pentru dezvoltare rurald, instituit prin Regulamentul (UE) nr. 1305/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului4, si Fondul european pentru afaceri maritime, pescuit si
acvaculturd, instituit prin Regulamentul (UE) 2021/1139 al Parlamentului European si al
Consiliului®; Orizont Europa, instituit prin Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului

European si al Consiliului®;

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din

24 martie 2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii
(,,programul «UE pentru sandtate»”) pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a
Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p. 1).

Regulamentul (UE) 2021/1058 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 iunie 2021
privind Fondul european de dezvoltare regionald si Fondul de coeziune (JO L 231,
30.6.2021, p. 60).

Regulamentul (UE) 2021/1057 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 iunie 2021
de instituire a Fondului social european Plus (FSE+) si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 1296/2013 (JO L 231, 30.6.2021, p. 21).

Regulamentul (UE) nr. 1305/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din

17 decembrie 2013 privind sprijinul pentru dezvoltare rurala acordat din Fondul european
agricol pentru dezvoltare rurald (FEADR) si de abrogare a Regulamentului (CE)

nr. 1698/2005 al Consiliului (JO L 347, 20.12.2013, p. 487).

Regulamentul (UE) 2021/1139 al Parlamentului European si al Consiliului din 7 iulie 2021
de instituire a Fondului european pentru afaceri maritime, pescuit si acvacultura si de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/1004 (JO L 247, 13.7.2021, p. 1).

Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din

28 aprilie 2021 de instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa,
de stabilire a normelor sale de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor
(UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr. 1291/2013 (JO L 170, 12.5.2021, p. 1).
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(23)

programul ,,Europa digitald”, instituit prin Regulamentul (UE) 2021/694 al Parlamentului
European si al Consiliului!; rezerva rescEU; Instrumentul dedicat sprijinului de urgenta
(ESI), prevazut in Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului?, si Programul privind piata
unicd (SMP), instituit prin Regulamentul (UE) 2021/690 al Parlamentului European si al

Consiliului’.

1 decembrie 2021 este menita sa initieze un proces la nivel mondial pentru o conventie, un
acord sau un alt instrument international al OMS privind prevenirea pandemiilor,
pregatirea pentru pandemii si rispunsul la acestea. In conformitate cu Decizia

(UE) 2022/451 a Consiliului4, Uniunea ar trebui sa colaboreze cu OMS si cu statele sale
membre pentru a elabora o conventie, un acord sau un alt instrument international al OMS
privind prevenirea pandemiilor, pregatirea pentru pandemii si rdspunsul la acestea.
Uniunea va colabora cu OMS si cu statele sale membre pentru a elabora un nou instrument
obligatoriu din punct de vedere juridic care sa completeze RSI, consolidand astfel
multilateralismul si arhitectura sanitard la nivel mondial. Uniunea ar trebui totodata sa

sprijine eforturile de consolidare a punerii in aplicare si a respectarii RSL.

Regulamentul (UE) 2021/694 al Parlamentului European si al Consiliului

din 29 aprilie 2021 de instituire a programului ,,Europa digitala” si de abrogare a

Deciziei (UE) 2015/2240 (JO L 166, 11.5.2021, p. 1).

Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului din 15 martie 2016 privind furnizarea
sprijinului de urgenta pe teritoriul Uniunii (JO L 70, 16.3.2016, p. 1).

Regulamentul (UE) 2021/690 al Parlamentului European si al Consiliului din

28 aprilie 2021 de instituire a unui program privind piata internd, competitivitatea
intreprinderilor, inclusiv a intreprinderilor mici si mijlocii, domeniul plantelor, animalelor,
produselor alimentare si hranei pentru animale si statisticile europene (Programul privind
piata unica) si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 99/2013, (UE) nr. 1287/2013,

(UE) nr. 254/2014 si (UE) nr. 652/2014 (JO L 153, 3.5.2021, p. 1).

Decizia (UE) 2022/451 a Consiliului din 3 martie 2022 de autorizare a inceperii negocierilor
in numele Uniunii Europene in vederea unui acord international privind prevenirea
pandemiilor, pregatirea pentru pandemii si raspunsul la acestea, precum si amendamentele
complementare la Regulamentul sanitar international (2005) (JO L 92, 21.3.2022, p. 1).
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Pandemia de COVID-19 a evidentiat ca bolile majore pot exercita o presiune puternica
asupra capacitatilor sistemelor de sanatate, cu un impact negativ, de exemplu, asupra
furnizarii de asistentd medicald pentru pacientii cu alte boli transmisibile sau
netransmisibile, cum ar fi continuitatea asistentei medicale, intarzierea sau intreruperea
tratamentului pentru pacientii bolnavi de cancer si supravietuitorii acestei boli si pentru
persoanele cu probleme de sanatate mintald. Astfel, impactul amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sanatate poate genera provocari suplimentare in asigurarea unui nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane. Respectand responsabilitatile statelor membre 1n ceea ce
priveste definirea politicii lor de sdnatate si organizarea si prestarea de servicii de sanatate
si de Ingrijire medicala, este important sd se ia in considerare impactul urgentelor de
sandtate publica asupra furnizarii de servicii de asistenta medicala pentru alte boli si
afectiuni, pentru a garanta detectarea si tratarea altor boli grave si pentru a reduce la
minimum intarzierile sau intreruperile in ceea ce priveste detectarea si tratamentul. Prin
urmare, trebuie luat in considerare impactul pe care il poate avea raspandirea semnificativa
a unei boli transmisibile, care absoarbe o parte importanta a capacitatilor sistemului de
sandtate, asupra continuitatii asistentei medicale si asupra prevenirii si tratdrii bolilor

netransmisibile si a comorbiditatilor.

PE-CONS 40/22 DD/ban 17

LIFE.5 RO



(25)

(26)

(27)

In perioade de crizi, asigurarea securititii aproviziondrii cu contramasuri medicale critice
in Uniune este esentiald, iar experienta dobandita in contextul pandemiei de COVID-19 a
ardtat ca acest lucru ar putea fi prejudiciat de o serie de factori. Actiunile Uniunii de
garantare a angajamentelor si de protejare a furnizarii de contramasuri medicale includ,
printre altele, un mecanism de autorizare a exporturilor in temeiul Regulamentului (UE)
2015/479 al Parlamentului European si al Consiliului', acorduri de cooperare consolidate si
activitati de achizitii publice. Dupa caz, actiunile Intreprinse in temeiul prezentului
regulament ar trebui sd ia Tn considerare potentiala activare a unor astfel de mecanisme, in

temeiul legislatiei aplicabile a Uniunii.

Spre deosebire de bolile transmisibile, a caror supraveghere la nivelul Uniunii se
efectueaza in mod permanent de catre ECDC, alte amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate nu necesita in prezent o monitorizare sistematica de catre agentiile si organele
Uniunii. Prin urmare, in cazul amenintarilor respective este mai adecvata o abordare bazata
pe riscuri, prin care monitorizarea este asiguratd de sistemele de monitorizare ale statelor

membre si informatiile disponibile sunt partajate prin intermediul SAPR.

Comisia ar trebui sd consolideze cooperarea si activitatile cu statele membre, ECDC,
EMA, alte agentii sau organe ale Uniunii, infrastructuri de cercetare si OMS, in vederea
imbundtatirii, prin abordarea ,,0 singura sandtate”, a capacitatii de prevenire a bolilor
transmisibile, cum ar fi bolile care pot fi prevenite prin vaccinare, precum si a altor

probleme de sanatate, cum ar fi rezistenta la antimicrobiene.

1

Regulamentul (UE) 2015/479 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 martie 2015 privind instituirea unui regim comun aplicabil exporturilor (JO L 83,
27.3.2015, p. 34).
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(28) In cazul amenintirilor transfrontaliere pentru sinitate reprezentate de bolile transmisibile,
ECDC ar trebui sa coopereze cu statele membre pentru a proteja pacientii care au nevoie
de tratament ce presupune utilizarea unor substante de origine umand impotriva propagarii
unei astfel de boli transmisibile. Prin urmare, ECDC ar trebui sd instituie si sd gestioneze o

retea de servicii pentru sprijinirea utilizarii substantelor de origine umana.

(29) Prin Decizia nr. 1082/2013/UE a fost instituit SAPR, un sistem care permite notificarea la
nivelul Uniunii a alertelor legate de amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate,
pentru a garanta cd autoritatile competente din domeniul sanatatii publice din statele
membre si Comisia sunt informate in mod corespunzator si la timp. Toate amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate care intrd sub incidenta prezentului regulament fac

obiectul SAPR.
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Pentru a promova eficacitatea sistemelor de alertd pentru amenintarile transfrontaliere
pentru sanatate, Comisia ar trebui sa fie Incurajata sa integreze in mod automat informatii
din diferite baze de date importante, cum ar fi cele care cuprind date de mediu, date privind
clima, date privind irigatiile si alte date relevante pentru amenintarile transfrontaliere grave
pentru sandtate, care ar putea facilita intelegerea si ar putea atenua riscul unor potentiale
amenintari pentru sanatate. Functionarea SAPR ar trebui s ramana in sfera de competenta
a ECDC. Notificarea unei alerte ar trebui impusa numai in cazurile in care amploarea si
gravitatea amenintdrii respective sunt sau pot deveni atat de importante Incat afecteaza sau
ar putea afecta mai mult de un stat membru si necesitd sau ar putea necesita un raspuns
coordonat la nivelul Uniunii. SAPR ar trebui dezvoltat si Imbunatétit in continuare pentru a
spori automatizarea colectdrii si analizei informatiilor, pentru a reduce sarcina
administrativa si pentru a imbunatati standardizarea notificarilor. Pentru a evita dublarea
eforturilor si pentru a asigura coordonarea la nivelul sistemelor de alerta ale Uniunii,
Comisia si ECDC ar trebui sa se asigure ca notificarile de alerta efectuate prin SAPR si
prin alte sisteme de alerta rapida de la nivelul Uniunii sunt interoperabile si, sub rezerva
supravegherii umane, automat conectate intre ele in masura posibilului, astfel incat
autoritatile competente ale statelor membre sa poata evita, pe cat de mult posibil,
notificarea aceleiasi alerte prin diferite sisteme la nivelul Uniunii si sd poata primi alerte
privind toate riscurile de la o singura sursd coordonatd. Autoritatile nationale respective ar
trebui sd notifice amenintarile transfrontaliere grave pentru sdnatate relevante in SAPR.
Acest lucru permite asigurarea notificarii simultane catre OMS a evenimentelor care pot
constitui urgente de sdnatate publicd de importanta internationald, in conformitate cu

articolul 6 din RSIL.
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Pentru a se asigura cd evaluarea riscurilor pentru sandtatea publica la nivelul Uniunii legate
de amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate este coerenta si completa din
perspectiva sandtatii publice, expertiza stiintifica disponibild ar trebui sd fie mobilizata in
mod coordonat si multidisciplinar prin canale sau structuri adecvate, in functie de tipul de
amenintare in cauza. Evaluarea respectiva a riscurilor pentru sanatatea publica ar trebui sa
se desfasoare prin intermediul unui proces pe deplin transparent si ar trebui sa se bazeze pe
principiile excelentei, independentei, impartialittii si transparentei. Implicarea agentiilor si
organelor Uniunii in cadrul respectivelor evaluari ale riscurilor trebuie sa fie extinsa in
functie de specializarea lor, astfel incat sa fie asigurata o abordare a tuturor riscurilor, prin
intermediul unei retele permanente de agentii si organe, precum si de servicii competente
ale Comisiei, cu scopul de a sprijini pregatirea evaluarilor riscurilor. Este important ca
Comisia, la cererea CSS sau din proprie initiativa si in strdnsa cooperare cu agentiile si
organele relevante ale Uniunii sau cu serviciile Comisiei, sa furnizeze toate informatiile,
datele si expertiza relevante de care dispune. Evaluarea si analiza amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate ar putea necesita o abordare multidisciplinara, iar
coordonarea dintre agentiile si organele Uniunii sau serviciile Comisiei ar putea fi, prin
urmare, esentiala pentru a asigura un raspuns rapid si coordonat. Dupa caz, o astfel de
coordonare ar putea lua, in special, forma unei evaluari din mai multe surse a riscurilor sub
conducerea unei anumite agentii a Uniunii sau a unui anumit organ al Uniunii desemnat(e)
de Comisie. Agentiile si organele Uniunii ar trebui sa dispund de resurse financiare si
umane adecvate pentru a atinge un grad suficient de expertiza si eficacitate in cadrul

mandatelor lor.

PE-CONS 40/22 DD/ban 21

LIFE.5 RO



(1)

(32)

Statele membre, Comisia si agentiile si organele Uniunii, urmand abordarea ,,0 singura
sanatate”, ar trebui sd identifice organizatiile si expertii recunoscuti in materie de sanatate
publica, precum si alte parti interesate relevante din toate sectoarele, care sunt disponibili
pentru a contribui la rdspunsurile Uniunii la amenintarile pentru sanatate. Astfel de experti
si parti interesate, inclusiv organizatii ale societatii civile, ar trebui sa fie implicati in
contextul activitdtilor de pregétire si raspuns ale Uniunii pentru a contribui, dupa caz, la
procesele decizionale. Autoritatile nationale ar trebui, de asemenea, sa consulte si sa
implice in punerea in aplicare a prezentului regulament, dupa caz, reprezentanti ai
organizatiilor pacientilor si partenerii sociali nationali din sectorul asistentei medicale si al
serviciilor sociale. Este esential ca la implicarea partilor interesate sa fie asigurata

respectarea deplind a normelor privind transparenta si conflictele de interese.

Statelor membre le revine responsabilitatea de a gestiona crizele In domeniul sanatatii
publice la nivel national. Cu toate acestea, masurile luate de fiecare stat membru in parte ar
putea aduce atingere altor state membre daca nu sunt coerente intre ele sau daca sunt
intemeiate pe evaludri divergente ale riscurilor. Prin urmare, obiectivul coordonarii
raspunsului la nivelul Uniunii ar trebui sd urmdreasca sa garanteze, printre altele, ca
masurile luate la nivel national sunt proportionale si limitate la riscurile pentru sdnatatea
publica legate de amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si ca nu contravin
obligatiilor si drepturilor prevazute in TFUE, cum ar fi cele referitoare la libera circulatie a

persoanelor, a marfurilor si a serviciilor.
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CSS, care este responsabil de coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii, ar trebui sa 1si
asume responsabilitati suplimentare in vederea adoptarii unor avize si orientdri pentru
statele membre referitoare la prevenirea si controlul amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sanatate. In plus, in cazul in care coordonarea masurilor de sinitate publici la nivel
national se dovedeste insuficienta pentru a asigura un raspuns adecvat la nivelul Uniunii,
Comisia ar trebui sd sprijine in continuare statele membre prin adoptarea de recomandari
privind masuri de sanatate publicd cu caracter temporar. In plus, ar trebui consolidat
dialogul periodic dintre CSS si organismele relevante ale Consiliului, pentru a asigura o

mai bund monitorizare a activitatii CSS la nivel national.

Comunicarea inconsecventa cu publicul si partile interesate, cum ar fi profesionistii din
domeniul sanatatii si cei din domeniul sdnatatii publice, poate avea un impact negativ
asupra eficacitatii raspunsului din perspectiva sanatatii publice, precum si asupra
operatorilor economici. Prin urmare, coordonarea raspunsului in cadrul CSS, asistat de
subgrupurile relevante, ar trebui sd includa schimbul rapid de informatii cu privire la
mesajele si strategiile de comunicare si sa abordeze provocarile in materie de comunicare
in vederea coordondrii comunicarii 1n situatii de risc si de criza, pe baza unei evaluari
holistice, solide si independente a riscurilor pentru sdndtatea publica, care sa fie adaptata la
nevoile si circumstantele nationale si regionale, dupa caz. Aceste schimburi de informatii
urmaresc sa faciliteze monitorizarea claritdtii si coerentei mesajelor transmise publicului si
profesionistilor din domeniul sanatitii. In acest scop, institutiile publice relevante ar trebui
sa contribuie la schimbul de informatii verificate si la combaterea dezinformarii. Avand in
vedere caracterul transsectorial al crizelor sanitare, ar trebui asigurata si coordonarea cu

alte parti relevante, cum ar fi comunitatea de protectie civila a UE.
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Se impune extinderea recunoasterii urgentelor de sanatate publica si a efectelor juridice ale
acestei recunoasteri previzute in Decizia nr. 1082/2013/UE. In acest scop, prezentul
regulament ar trebui sd permita Comisiei sa recunoasca in mod formal o urgenta de
sandtate publica la nivelul Uniunii. Pentru a recunoaste o astfel de urgenta, Comisia ar
trebui s infiinteze un comitet consultativ independent care sa ofere expertiza in a se stabili
dacd o amenintare reprezintd sau nu o urgenta de sandtate publica la nivelul Uniunii si sa
ofere consiliere cu privire la masurile de raspuns In materie de sandtate publica si la
incetarea recunoasterii unei astfel de urgente. Comitetul consultativ ar trebui sa fie format
din experti independenti, inclusiv reprezentanti ai lucratorilor din domeniul sanatatii si cel
al asistentei sociale si reprezentanti ai societatii civile, selectati de Comisie din domeniile
de expertiza si experientd cele mai relevante pentru amenintarea specifica in curs.
Reprezentanti ai statelor membre, ai ECDC, ai EMA si ai altor agentii sau organe ale
Uniunii sau reprezentanti ai OMS ar trebui sa poata sa participe in calitate de observatori.
Toti membrii comitetului consultativ ar trebui sa furnizeze declaratii de interese.
Recunoasterea unei urgente de sdnatate publica la nivelul Uniunii ar trebui sa constituie
baza pentru introducerea unor masuri operationale de sanatate publica pentru medicamente
si dispozitive medicale, a unor mecanisme flexibile de dezvoltare, achizitionare, gestionare
si aplicare a contramasurilor medicale, precum si a activarii sprijinului din partea ECDC 1n
vederea mobilizarii si desfasurarii echipelor de asistentd in caz de izbucnire epidemica,

cunoscute sub numele de ,,Grupul operativ al UE 1n domeniul sanatatii”.
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Inainte de a recunoaste o urgenti de sanitate publici la nivelul Uniunii, Comisia ar trebui
sa colaboreze cu OMS pentru a-i comunica analiza Comisiei privind epidemia si pentru a
informa OMS cu privire la intentia sa de a adopta o astfel de decizie de recunoastere. In

cazul in care se adoptd o astfel de decizie de recunoastere, Comisia ar trebui de asemenea

sd informeze OMS cu privire la aceasta.

Aparitia unui eveniment care corespunde unei amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate si care poate avea consecinte la nivelul Intregii Uniuni ar trebui sd impuna statelor
membre in cauza sa ia masuri specifice de control sau de urmarire a contactilor, in mod
coordonat, pentru a identifica persoanele deja contaminate si cele expuse riscului. O astfel
de coordonare ar putea necesita schimbul de date cu caracter personal, inclusiv date
sensibile referitoare la starea de sdnatate si informatii privind cazurile suspectate sau
confirmate ale unei anumite boli sau infectii In randul populatiei, intre statele membre

implicate in mod direct in masurile de urmarire a contactilor.
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(38)

Cooperarea cu tarile terte si cu organizatiile internationale in domeniul sanatatii publice ar
trebui incurajatd. Este deosebit de important sa se asigure schimbul de informatii cu OMS
in ceea ce priveste masurile luate in temeiul prezentului regulament. Aceasta cooperare
consolidatd se impune si pentru a contribui la angajamentul Uniunii de consolidare a
sprijinului acordat sistemelor de sanatate, precum si de consolidare a capacitatii de
pregatire si raspuns a partenerilor. Ar putea fi in beneficiul Uniunii sa incheie acorduri
internationale de cooperare cu tari terte sau organizatii internationale, inclusiv cu OMS, in
scopul de a favoriza schimbul de informatii relevante provenite de la sistemele de
monitorizare si de alerti cu privire la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanitate. In
limitele competentelor Uniunii, astfel de acorduri ar putea include, dupa caz, participarea
tarilor terte sau a organizatiilor internationale respective la reteaua de monitorizare a
supravegherii epidemiologice relevanta, cum ar fi Platforma europeana de supraveghere a
bolilor infectioase, gestionatd de ECDC, si la SAPR, schimbul de bune practici in
domeniul capacitatii de pregatire si raspuns si cel al planificarii pregatirii si raspunsului,
evaluarea riscurilor pentru sdndtatea publica si colaborarea in domeniul coordonarii
raspunsului, inclusiv a raspunsului in materie de cercetare. Acordurile respective de
cooperare internationald ar putea facilita, de asemenea, donarea de contramasuri medicale,

in special in beneficiul tarilor cu venituri mici si medii.
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(39)

Orice prelucrare a datelor cu caracter personal in scopul punerii in aplicare a prezentului
regulament ar trebui sa respecte pe deplin Regulamentul (UE) 2016/679,

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului® si

Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului®. Prelucrarea datelor cu
caracter personal ar trebui s se limiteze la ceea ce este strict necesar si, ori de cate ori este
posibil, datele respective ar trebui s fie anonimizate. In special, functionarea SAPR ar
trebui sa prevada garantii specifice pentru schimbul de date cu caracter personal in conditii
de siguranta si de legalitate in scopul masurilor de urmarire a contactilor puse in aplicare
de citre statele membre la nivel national. in acest sens, SAPR include o functie de
mesagerie prin care datele cu caracter personal, inclusiv datele de contact si datele privind
sandtatea, pot fi comunicate, dupa caz, autoritatilor competente implicate in masuri de
urmirire a contactilor, evacuarea medicali sau alte proceduri transfrontaliere. In cazul
cooperdrii dintre autoritatile din domeniul sanatatii din Uniune si tari terte, OMS sau alte
organizatii internationale, transferurile de date cu caracter personal catre tari terte sau
organizatii internationale ar trebui sa respecte intotdeauna obligatiile prevazute n

Regulamentul (UE) 2018/1725.

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de cdtre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).

Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002 privind
prelucrarea datelor personale si protejarea confidentialittii in sectorul comunicatiilor
publice (Directiva asupra confidentialitatii si comunicatiilor electronice) (JO L 201,
31.7.2002, p. 37).
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(40)

(41)

(42)

Pentru a evita o sarcind administrativa si dublarea eforturilor, ar trebui evitata pe cat
posibil suprapunerea activitatilor de raportare si revizuire cu structurile si mecanismele
existente privind planificarea si punerea in aplicare la nivel national a prevenirii, pregatirii
si a raspunsului la amenintdrile transfrontaliere grave pentru sinatate. In acest scop,
statelor membre nu ar trebui sa li se solicite sd raporteze date si informatii daca au fost deja
solicitate de Comisie sau de alte agentii si organe ale Uniunii, In temeiul legislatiei
aplicabile a Uniunii. In plus, Uniunea ar trebui si isi consolideze in continuare cooperarea

cu OMS, 1n special in cadrele de raportare, monitorizare si evaluare ale RSI.

Intrucat obiectivele prezentului regulament, anume de a combate amenintirile
transfrontaliere grave pentru sandtate si consecintele acestora, nu pot fi realizate in mod
satisfacator de catre statele membre, dar pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta
poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut
la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu

depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor respective.

Intrucét responsabilitatea Tn domeniul sanatatii publice nu este asumata exclusiv la nivel
national Tn anumite state membre, ci este preponderent descentralizata, autoritatile
nationale ar trebui, acolo unde este cazul, sa implice autorititile competente relevante in

punerea in aplicare a prezentului regulament.
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(43) In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui conferite competente de executare Comisiei cu privire la: modelele
care urmeaza sa fie utilizate pentru furnizarea informatiilor privind planificarea pregatirii si
raspunsului; organizarea activitdtilor si programelor de formare pentru personalul medical
si personalul din sistemul de sanatate publica; intocmirea si actualizarea unei liste a bolilor
transmisibile si a problemelor de sandtate speciale conexe care fac obiectul retelei de
supraveghere epidemiologica si procedurile privind functionarea unei astfel de retele;
adoptarea definitiilor de caz referitoare la bolile transmisibile respective si problemele de
sanatate speciale care fac obiectul retelei de supraveghere epidemiologica si, dupa caz, la
alte amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate care fac obiectul monitorizarii ad-
hoc; functionarea platformei digitale de supraveghere; desemnarea laboratoarelor de
referintd ale UE pentru a oferi sprijin laboratoarelor nationale de referinta; procedurile
referitoare la schimbul de informatii, la consultarea cu statele membre si la coordonarea
raspunsurilor statelor membre; recunoasterea urgentelor de sanatate publica la nivelul
Uniunii si incetarea acestei recunoasteri; procedurile de interconectare a SAPR cu
sistemele de urmarire a contactilor si procedurile necesare pentru a se asigura ca

prelucrarea datelor se realizeaza in conformitate cu legislatia privind protectia datelor.

(44) Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului!. Deoarece actele de punere in
aplicare prevazute in prezentul regulament se refera la protectia sanatatii umane, Comisia
nu poate adopta un proiect de act de punere in aplicare in cazul in care Comitetul privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sdndtate nu emite un aviz, in conformitate cu

articolul 5 alineatul (4) al doilea paragraf litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

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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(45)

(46)

Comisia ar trebui sd adopte acte de punere in aplicare imediat aplicabile atunci cand, in
cazuri justificate corespunzator privind gravitatea sau noutatea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate sau rapiditatea raspandirii acesteia intre statele

membre, acestea sunt necesare din motive imperioase de urgenta.

In scopul de a completa anumite aspecte ale prezentului regulament si de a evalua stadiul
de punere in aplicare a planurilor nationale de pregétire si coerenta acestora cu planul
Uniunii, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui
delegata Comisiei in ceea ce priveste: cazurile si conditiile in care tarilor terte si
organizatiilor internationale li se poate acorda acces partial la functionalitatile platformei
de supraveghere, anumite date, informatii si documente care pot fi transmise prin
intermediul platformei digitale si conditiile in care ECDC poate participa si beneficia de
acces la datele privind sandtatea accesate sau partajate prin intermediul infrastructurii
digitale, cerintele detaliate necesare pentru a se asigura ca functionarea SAPR si
prelucrarea datelor respecta reglementarile privind protectia datelor, o lista a categoriilor
de date cu caracter personal care ar putea fi partajate in scopul urmaririi contactilor si
procedurile, standardele si criteriile pentru evaluarea planificarii prevenirii, pregatirii si
raspunsului la nivel national. Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale
pregatitoare, Comisia sd organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca
respectivele consultari sa se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul

interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare!. In special, pentru a

asigura participarea egala la pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul

primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, 1ar expertii
acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei

insarcinate cu pregdtirea actelor delegate.

1

JOL 123,12.5.2016, p. 1.
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(47) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a fost consultata in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 si a publicat observatii formale

pe site-ul sau la 8 martie 2021.

(48) Prezentul regulament respecta pe deplin drepturile fundamentale si principiile recunoscute

de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene.

(49) Prin urmare, Decizia nr. 1082/2013/UE ar trebui abrogata si inlocuita cu prezentul

regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Capitolul I

Dispozitii generale

Articolul 1
Obiect

(1) Pentru a aborda amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si consecintele acestora,

prezentul regulament stabileste norme privind:

(a) Comitetul pentru securitate sanitara (CSS);

(b) planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului, inclusiv:
(1) planuri de pregétire la nivelul Uniunii si la nivel national;
(i) raportarea si evaluarea pregatirii la nivel national;

(c) achizitiile publice comune de contramasuri medicale;

(d) cercetarea si inovarea pentru situatii de urgenta;
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(e) supravegherea epidemiologica si monitorizarea;
(f) reteaua de supraveghere epidemiologica;
(g) sistemul de alerta precoce si raspuns (SAPR);
(h) evaluarea riscurilor;
(i) coordonarea raspunsului;
(j)  recunoasterea unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii.
(2) Prezentul regulament instituie:
(a) oretea de laboratoare de referintd ale UE in domeniul sdnatatii publice;
(b) o retea pentru substante de origine umana;
() un comitet consultativ in cazul producerii si recunoasterii unei urgente de sanatate
publica la nivelul Uniunii.
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3 In concordanta cu abordarile ,,0 singura sanatate” si ,,Sanatatea in toate politicile”, punerea
H > 5
in aplicare a prezentului regulament este sprijinitd prin finantare din programele si

instrumentele relevante ale Uniunii.
Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplicd masurilor de sanatate publica in legatura cu urmatoarele

categorii de amenintdri transfrontaliere grave pentru sanatate:
(a) amenintari de origine biologica, constand in:
(1)  boli transmisibile, inclusiv cele de origine zoonotica;

(i) rezistenta la antimicrobiene si infectiile asociate asistentei medicale legate de
bolile transmisibile (denumite in continuare ,,probleme de sanatate speciale

conexe”);

(iii) biotoxine sau alti agenti biologici nocivi care nu au legatura cu bolile

transmisibile;
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(b)

amenintari de origine chimica;

(c) amenintari care provin din mediul Tnconjurator, inclusiv cele datorate climei;

(d) amenintari de origine necunoscuta;

(e) evenimente care pot constitui urgente de sandtate publica de importanta
internationald, in conformitate cu Regulamentul sanitar international (RSI) (denumite
in continuare ,,urgente de sanatate publica de importanta internationala”), cu conditia
ca acestea sa se inscrie Intr-una din categoriile de amenintari prevazute la
literele (a)-(d).

(2) Prezentul regulament se aplica totodata supravegherii epidemiologice a bolilor

transmisibile si a problemelor de sandtate speciale conexe.

3) Dispozitiile prezentului regulament nu aduc atingere dispozitiilor altor acte ale Uniunii

care reglementeaza aspecte specifice ale monitorizarii si alertei precoce in cazul

amenintarilor transfrontaliere grave pentru sdnatate, ale coordonarii si planificarii

prevenirii, pregatirii si a raspunsului la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate,

precum si ale coordonarii in materie de combatere a amenintarilor transfrontaliere grave

pentru sanatate, nici, inclusiv, masurilor de stabilire a standardelor de calitate si de

sigurantd pentru anumite bunuri si masurilor privind activitati economice specifice.
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4

)

(6)

In situatii de urgenti exceptionale, un stat membru sau Comisia poate solicita coordonarea
raspunsului in cadrul CSS, astfel cum se mentioneaza la articolul 21, in cazul amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sdnatate, altele decat cele mentionate la articolul 2

alineatul (1), daca se considera ca masurile de sanatate publica luate anterior s-au dovedit a

fi insuficiente pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.

Comisia, 1n colaborare cu statele membre, asigura coordonarea si schimbul de informatii
intre mecanismele si structurile instituite In temeiul prezentului regulament si mecanisme
si structuri similare instituite la nivel international, la nivelul Uniunii sau in temeiul
Tratatului Euratom, ale caror activitati sunt relevante pentru planificarea prevenirii,
pregatirii si a raspunsului la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate,

monitorizarea, alerta precoce cu privire la acestea si combaterea lor.

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

suplimentare sa nu aduca atingere punerii in aplicare a prezentului regulament.
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Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

1. »amenintare transfrontaliera grava pentru sdnatate” Inseamna un pericol potential fatal sau
grav pentru sandtate, de origine biologica, chimica sau necunoscuta sau care provine din
mediul inconjurdtor, astfel cum se mentioneaza la articolul 2 alineatul (1), 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;

2. ,definitie de caz” inseamna un set de criterii de diagnosticare convenite de comun acord
care trebuie Indeplinite pentru a identifica cu precizie, In cadrul unei populatii date,
cazurile de amenintare transfrontaliera grava pentru sanatate, excluzand detectarea unor

amenintari care nu sunt conexe;

3. ,boald transmisibild” Tnseamna o boala infectioasa cauzata de un agent contagios, care se
transmite de la o persoana la alta, prin contact direct cu o persoana afectata sau printr-un
mijloc indirect cum ar fi expunerea la un vector, animal, vector neanimat, produs sau la

mediu sau prin schimb de fluide contaminate cu agentul contagios;

4. ,urmarire a contactilor” inseamna masuri de identificare prin mijloace manuale sau alte
mijloace tehnologice, a persoanelor care au fost expuse la o sursd de amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate si care prezinta riscul de a fi infectate sau de a fi
contagioase sau care au contractat o boala transmisibila, cu unicul scop de a identifica
rapid persoanele potential nou infectate care ar fi putut intra in contact cu cazuri existente,

pentru a reduce transmiterea mai departe;

PE-CONS 40/22 DD/ban 37
LIFE.5 RO



~9

,supraveghere epidemiologica” inseamna colectarea, inregistrarea, analiza, interpretarea si
difuzarea sistematice de date si analize cu privire la bolile transmisibile si problemele de

sanatate speciale conexe;

A -

,monitorizare” inseamna procesul continuu de observare, detectare sau analiza a
modificarilor unei conditii, unei situatii sau unor activitati, inclusiv o functie continud care
utilizeaza colectarea sistematica de date privind indicatorii specificati referitori la

amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si analiza acestora;

,O singurd sanatate” inseamnd o abordare multisectoriald care recunoaste cd sdnatatea
oamenilor este legata de sdnatatea animalelor si de mediu si ca actiunile de combatere a

amenintarilor pentru sandtate trebuie sa tind seama de aceste trei dimensiuni;

»Sandtatea in toate politicile” inseamna o abordare privind elaborarea, punerea in aplicare
si revizuirea politicilor publice, indiferent de sector, prin care se tine seama de implicatiile
deciziilor asupra sanatatii si care urmareste sa creeze sinergii si sa evite ca astfel de politici
sa aiba efecte negative asupra sandtatii, pentru a imbunatati sanatatea populatiei si

echitatea In materie de sanatate;

,masura de sdnatate publicd” Tnseamna o decizie sau o actiune care vizeaza prevenirea,
monitorizarea sau controlul raspandirii bolilor sau ale contaminarii, combaterea riscurilor

grave pentru sandtatea publica sau reducerea impactului acestora asupra sanatatii publice;
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2 A

10. ,,contramasurd medicala” inseamnd medicamente de uz uman astfel cum sunt definite in
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului!, dispozitive medicale
astfel cum sunt definite la punctul 12 din prezentul articol si alte bunuri sau servicii care
sunt necesare n scopul pregatirii si rdspunsului la amenintari transfrontaliere grave pentru

sanatate;

11. »Regulament sanitar international” inseamnd Regulamentul sanitar international (RSI)
adoptat de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) in 2005;

12. ,»dispozitiv medical” Inseamna atat un dispozitiv medical astfel cum este definit la
articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului?, coroborat cu articolul 1 alineatul (2) si articolul 1 alineatul (6) litera (a) din
regulamentul respectiv, cat si un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro astfel cum
este definit la articolul 2 punctul 2 din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului

European si al Consiliului3;

13. »capacitate a sistemului de sdnatate” Inseamnad masura in care un sistem de sanatate isi
maximizeaza performanta cu privire la urmatoarele sase componente esentiale sau
elemente de baza ale sistemului de sanatate: (i) prestarea de servicii, (ii) forta de munca din
domeniul sanatatii, (iii) sistemele de informatii din domeniul sanatatii, (iv) accesul la
contramasuri medicale, (v) finantarea si (vi) conducerea/guvernanta; in sensul prezentului
regulament, prezenta definitie se aplicd numai acelor parti ale componentelor sau
elementelor de baza ale sistemului de sdndtate care sunt afectate de amenintarile

transfrontaliere grave pentru sanatate.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).

2 Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a

Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1).
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176).
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Articolul 4

Comitetul pentru securitate sanitard

(1) Se instituie CSS. Acesta este format din reprezentanti ai statelor membre, pe doua niveluri

de lucru:

(a) un grup de lucru la nivel inalt pentru discutii periodice privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate si pentru adoptarea de avize si orientari astfel

cum se mentioneaza la alineatul (3) litera (d); si
(b) grupuri de lucru la nivel tehnic care dezbat subiecte specifice daca este necesar.

(2) Reprezentanti ai agentiilor si organelor relevante ale Uniunii pot participa la reuniunile

CSS 1n calitate de observatori.

3) CSS are urmatoarele sarcini, In cooperare cu agentiile si organele participante relevante ale

Uniunii:

(a) sa faciliteze actiunea coordonata a Comisiei si a statelor membre la punerea in

aplicare a prezentului regulament;
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(b)

(©)

(d)

(e)

sa coordoneze in colaborare cu Comisia planificarea prevenirii, pregatirii si

raspunsului in conformitate cu articolul 10;

sa coordoneze 1n colaborare cu Comisia comunicarea in situatii de risc si de criza si
masurile de raspuns ale statelor membre la amenintarile transfrontaliere grave pentru

sandatate, In conformitate cu articolul 21;

sd adopte avize si orientdri, inclusiv n ceea ce priveste masuri de raspuns specifice,
adresate statelor membre pentru prevenirea si controlul amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sandatate, pe baza avizului de specialitate al agentiilor sau organelor

tehnice relevante ale Uniunii;

sa adopte anual un program de lucru care sa stabileasca prioritatile si obiectivele

acestuia.

4) In masura posibilului, orientirile si avizele CSS se adopta prin consens.

In cazul unui vot, rezultatul votului se decide cu o majoritate de doua treimi a

membrilor sai.

Membrii care au votat impotriva ori s-au abtinut au dreptul ca la orientari sau avize sa se

anexeze un document care sa rezume argumentele pe care se intemeiaza pozitia lor.
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)

(6)

(7

(8)

CSS este prezidat de un reprezentant al Comisiei care nu are drept de vot. CSS se
intruneste la intervale regulate si ori de cate ori situatia o impune, la cererea Comisiei sau a

unui stat membru.
Secretariatul CSS este asigurat de Comisie.

CSS si Comisia asigura consultarea periodica a expertilor din domeniul sanatatii publice, a
organizatiilor internationale si a partilor interesate, inclusiv a profesionistilor din domeniul

sandtatii, in functie de sensibilitatea subiectului.

CSS adopta, cu o majoritate de doua treimi din membrii sai, regulamentul sau de
procedura. Respectivul regulament de procedura stabileste modalitatile de lucru ale

comitetului, in special in ceea ce priveste:
(a) procedurile pentru reuniunile plenare;

(b) participarea expertilor la reuniunile plenare, statutul eventualilor observatori, inclusiv
din partea Parlamentului European, a agentiilor si organelor Uniunii, a tarilor terte si

a OMS;
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(c) examinarea de catre CSS a relevantei pentru mandatul sdu a unei chestiuni care i-a
fost Tnaintata si posibilitatea de a recomanda ca acea chestiune sa fie transmisa
organismului competent in temeiul unei dispozitii a unui alt act al Uniunii sau 1n

temeiul Tratatului Euratom.

Modalitatile de lucru aferente examinarii mentionata la litera (c) de la primul paragraf nu
afecteaza obligatiile statelor membre in temeiul articolelor 10 si 21 din prezentul

regulament.
9) Statele membre desemneaza un reprezentant si cel mult doi supleanti ai CSS.

Statele membre notifica Comisiei si celorlalte state membre desemnarile mentionate la
primul paragraf si orice modificare referitoare la acestea. In cazul unei astfel de modificari,

Comisia pune la dispozitia membrilor CSS o lista actualizatd a desemnarilor 1n cauza.

(10) Parlamentul European desemneaza un reprezentant tehnic care s participe la CSS in

calitate de observator.
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(11) Lista care cuprinde autoritatile, organizatiile sau organismele de care apartin participantii

la CSS se publica pe site-ul Comisiei.

(12) Regulamentul de procedura, orientdrile, ordinile de zi si procesele-verbale ale reuniunilor
CSS se publica pe site-ul Comisiei, cu exceptia cazului in care o astfel de publicare
submineaza protectia unui interes public sau privat, astfel cum este definit la articolul 4 din

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Capitolul 11

Planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului

Articolul 5

Planul de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii

(1) Comisia, In cooperare cu statele membre si cu agentiile si organele relevante ale Uniunii si
in conformitate cu cadrul OMS de pregatire si raspuns in situatii de urgenta prevazut in
RSI, elaboreaza un plan pentru situatii de criza sanitara si pandemii la nivelul Uniunii
(denumit 1n continuare ,,planul de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii”) pentru a
promova un raspuns eficace si coordonat la amenintarile transfrontaliere pentru sandtate la

nivelul Uniunii.
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(2) Planul de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii completeaza planurile nationale de
prevenire, pregatire si raspuns elaborate in conformitate cu articolul 6 si promoveaza
sinergii eficace intre statele membre, Comisie, Centrul European de Prevenire si Control al

Bolilor (ECDC) si alte agentii sau organe relevante ale Uniunii.

3) Planul de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii include, in special, dispozitii privind

mecanisme comune n materie de guvernanta, capacitati si resurse pentru:

(a) cooperarea promptd dintre Comisie, Consiliu, statele membre, CSS si agentiile sau
organele relevante ale Uniunii. Planul de prevenire, pregatire si rdspuns al Uniunii
tine seama de serviciile si sprijinul eventual disponibile in cadrul mecanismului de
protectie civild al Uniunii, in special de capacitétile din cadrul rezervei rescEU, astfel
cum se prevede in Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/570 a Comisiei!, sau in
cadrul altor mecanisme, de capacitatile si resursele puse la dispozitie de catre Uniune
si statele membre in vederea atingerii scopului sau, precum si de cooperarea cu OMS

privind amenintarile transfrontaliere pentru sanatate;

(b)  schimbul securizat de informatii dintre Comisie, statele membre, 1n special
autoritatile competente sau organismele desemnate responsabile la nivel national,

CSS si agentiile sau organele relevante ale Uniunii;

Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/570 a Comisiei din 8 aprilie 2019 de stabilire a
normelor de punere 1n aplicare a Deciziei nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste capacitatile rescEU si de modificare a Deciziei de punere in
aplicare 2014/762/UE a Comisiei (JO L 99, 10.4.2019, p. 41).
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(c) supravegherea epidemiologica si monitorizarea;

(d) alerta precoce si evaluarea riscurilor, in special in ceea ce priveste pregatirea si
raspunsul interregionale transfrontaliere;

(e) comunicarea in situatii de risc si de criza, inclusiv cea adresatd profesionistilor din
domeniul sanatatii si cetdtenilor;

(f) pregatirea si raspunsul, precum si colaborarea multisectoriald in domeniul sanatatii,
cum ar fi identificarea factorilor de risc pentru transmiterea bolilor si povara asociata
bolilor, inclusiv identificarea factorilor determinanti sociali, economici si de mediu,
urmand abordarea ,,0 singura sanatate” pentru bolile zoonotice, cu transmitere prin
alimente si cu transmitere hidrica si alte boli relevante si probleme de sanatate
speciale conexe;

(g) elaborarea unei imagini generale a capacitatilor de productie de contramasuri
medicale critice relevante in Uniune in ansamblu pentru a aborda amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate, astfel cum sunt mentionate la articolul 2;

(h) cercetarea si inovarea pentru situatii de urgenta;

(1)  gestionarea planului; si

(j)  sprijinul acordat statelor membre pentru monitorizarea impactului unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sdnatate asupra furnizarii si continuitdtii serviciilor de
asistentd medicala, inclusiv pentru alte boli si afectiuni in timpul urgentelor sanitare.
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4

)

(6)

(7

Planul de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii include elemente de pregétire la nivel
interregional transfrontalier pentru a sprijini masuri transfrontaliere multisectoriale aliniate
de sdnatate publicd, avand in vedere cu precadere capacitdtile in materie de supraveghere,
testare, urmadrire a contactilor, laboratoare, formare a personalului medical si tratament
specializat sau terapie intensiva in regiunile Invecinate. Planul de prevenire, pregatire si
raspuns al Uniunii tine seama de circumstantele nationale respective si include mijloace de
pregatire si raspuns in vederea abordarii situatiei cetatenilor care prezinta riscuri mai

ridicate.

Pentru a asigura punerea in aplicare a planului de prevenire, pregatire si rdspuns al Uniunii,
Comisia faciliteaza, in colaborare cu statele membre si, dupa caz, cu agentiile sau organele
relevante ale Uniunii sau cu organizatii internationale, teste de rezistenta, exercitii de
simulare, precum si evaluari in timpul si dupa finalizarea actiunilor impreuna cu statele

membre si actualizeaza planul, daca este necesar.

Comisia poate furniza asistentd tehnica, la cererea statelor membre, cu scopul de a sprijini
elaborarea schemelor de personal ale acestora pentru a raspunde nevoilor specifice n
materie de asistentd medicala si pentru a facilita schimbul de personal intre statele membre

in cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate.

Revizuirile planului si orice modificari ulterioare ale acestuia se publica.
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(1)

2)

3)

(4)

Articolul 6

Planurile nationale de prevenire, pregitire si raspuns

Fara a aduce atingere competentelor statelor membre in acest domeniu, la elaborarea
planurilor nationale de prevenire, pregatire si raspuns, statele membre colaboreaza in
cadrul CSS si se coordoneaza cu Comisia pentru a urmari, cat mai mult cu putinta,

coerenta cu planul de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii.

Planurile nationale de prevenire, pregatire si raspuns pot include elemente cu privire la
guvernantd, capacitati si resurse prevazute in planul de prevenire, pregatire si raspuns al

Uniunii mentionat la articolul 5.

De asemenea, statele membre informeaza fara intarziere Comisia si CSS cu privire la orice

revizuire substantiala a planului lor national de prevenire, pregétire si raspuns.

In sensul alineatului (1), statele membre pot consulta, de asemenea, dupa caz, organizatiile
pacientilor, organizatiile profesionistilor din domeniul sanatatii, partile interesate din

industrie si lantul de aprovizionare, precum si partenerii sociali nationali.
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Articolul 7

Raportarea privind planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului

(1) Péanala ... [12 luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament] si, ulterior, o data la
trei ani, statele membre prezinta Comisiei si agentiilor si organelor relevante ale Uniunii un
raport actualizat privind planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului si punerea in

aplicare la nivel national si, dupa caz, la nivel interregional transfrontalier.

Raportul este succint, bazat pe indicatori comuni asupra carora s-a convenit, oferd o
imagine de ansamblu asupra actiunilor puse in aplicare in statele membre si vizeaza

urmatoarele:

(a) identificarea si actualizarea situatiei privind punerea in aplicare a standardelor
privind capacitétile in materie de planificare a prevenirii, pregatirii si raspunsului,
astfel cum sunt stabilite la nivel national si, dupa caz, la nivel interregional
transfrontalier pentru sectorul sanatatii, conform informatiilor transmise catre OMS
in conformitate cu RSI, precum si, daca sunt disponibile, mecanismele de

interoperabilitate dintre sectorul sanatatii si alte sectoare critice in situatii de urgenta;
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(b) informatii actualizate, daca este necesar, referitoare la elementele planificarii

prevenirii, pregétirii si rdspunsului in situatii de urgenta, in special:

(@)

(i)

guvernanta: inclusiv politici si acte legislative nationale si, dupa caz, regionale
care integreaza actiuni de urgenta si de pregatire; planuri de prevenire,

pregdtire, raspuns si redresare in situatii de urgentd; mecanisme de coordonare,
inclusiv, dupa caz, intre nivelurile administrative national, regional sau local si

in ceea ce priveste colaborarea multisectoriala;

capacitati: inclusiv evaludri ale riscurilor si ale capacitatilor pentru a stabili
prioritatile in materie de pregétire pentru situatii de urgenta; supravegherea si
alerta precoce, gestionarea informatiilor; masuri si mecanisme de asigurare a
continuitdtii activitatii menite sd asigure accesul continuu la servicii de
diagnosticare, instrumente si medicamente in timpul situatiilor de urgenta, daca
sunt disponibile; servicii de sanatate si de urgentd de baza si sigure, care iau in
considerare dimensiunea de gen; o imagine de ansamblu a impactului
amenintarilor transfrontaliere grave pentru sdnatate asupra furnizarii si
continuitdtii serviciilor de asistentd medicala pentru alte boli si afectiuni in
timpul urgentelor de sandtate publica; comunicari ale riscurilor; dezvoltarea
cercetarii 1 evaluari care contribuie la pregatirea pentru situatii de urgenta si o

accelereaza;
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(ii1) resurse: inclusiv resurse financiare destinate pregatirii pentru situatii de urgenta
si finantarea de urgenta a actiunilor de raspuns; produse esentiale pentru
sanatate; mecanisme logistice, inclusiv pentru stocarea de contramasuri
medicale; resurse umane specializate, instruite si echipate pentru situatii de

urgenta;

(c) punerea in aplicare a planurilor nationale de prevenire, pregatire si raspuns, inclusiv,
dupa caz, punerea in aplicare la nivel regional si, dupd caz, local, care include
raspunsul la epidemii; rezistenta la antimicrobiene, infectiile asociate asistentei
medicale si celelalte amenintari transfrontaliere grave pentru sdnatate, astfel cum se

mentioneaza la articolul 2;

(d) dupa caz, consultarea cu partenerii relevanti cu privire la evaluarea riscurilor si la

planurile nationale de prevenire, pregatire si raspuns;

(e) actiunile intreprinse pentru a acoperi lacunele constatate in punerea in aplicare a

planurilor nationale de prevenire, pregatire si raspuns.

Raportul include, daca este relevant, elemente de prevenire, pregatire si raspuns la nivel
interregional transfrontalier si intersectorial care implica regiunile Invecinate. Aceste
elemente includ mecanisme de coordonare pentru elementele relevante ale planului de
prevenire, pregdtire si raspuns al Uniunii si ale planurilor nationale de prevenire, pregatire
si raspuns, inclusiv formarea transfrontaliera si schimbul de bune practici pentru personalul
medical si personalul din sistemul de sdnatate publicd, precum si mecanisme de coordonare

pentru transferul medical al pacientilor.
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(2) La fiecare trei ani, Comisia pune la dispozitia CSS informatiile primite in conformitate cu
alineatul (1) din prezentul articol in cadrul unui raport elaborat in colaborare cu ECDC si

cu alte agentii si organe relevante ale Uniunii.

Raportul include profiluri de tara pentru monitorizarea progreselor inregistrate si
elaborarea planurilor de actiune, tindnd seama de circumstantele nationale respective, in
vederea remedierii lacunelor identificate la nivel national. In acest scop, Comisia poate
emite recomandari generale, luand in considerare rezultatele evaluarii efectuate in temeiul

articolului &.

Pe baza raportului, Comisia initiaza in timp util o discutie in cadrul CSS privind progresele

inregistrate si lacunele Tn materie de pregatire, permitand astfel imbunatatirea permanenta.

O prezentare generald a recomandarilor raportului privind pregatirea pentru amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate mentionate la articolul 2 alineatul (1) si raspunsul la

aceste amenintari se publica pe site-ul Comisiei si pe site-ul ECDC.
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3) Comisia adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, modelele care trebuie sa
fie utilizate de statele membre atunci cand furnizeazad informatiile mentionate la
alineatul (1) din prezentul articol, cu scopul de a garanta relevanta acestora pentru
obiectivele identificate la alineatul respectiv, precum si comparabilitatea lor, evitand

totodata orice duplicare a informatiilor solicitate gi transmise.

Modelele se elaboreaza in colaborare cu CSS si sunt, in masura posibilului, coerente cu

modelele utilizate in cadrul de raportare al statelor parti la RSI.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 29 alineatul (2).

(4) La primirea informatiilor clasificate transmise in temeiul alineatului (1), Comisia, ECDC si
CSS aplica normele de securitate pentru protectia informatiilor clasificate ale Uniunii
Europene, prevazute in Deciziile (UE, Euratom) 2015/4431 si (UE, Euratom) 2015/4442 ale

Comisiel.

Decizia (UE, Euratom) 2015/443 a Comisiei din 13 martie 2015 privind securitatea in cadrul
Comisiei (JO L 72, 17.3.2015, p. 41).

2 Decizia (UE, Euratom) 2015/444 a Comisiei din 13 martie 2015 privind normele de
securitate pentru protectia informatiilor UE clasificate (JO L 72, 17.3.2015, p. 53).
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(5) Fiecare stat membru se asigura cd reglementarile sale in materie de securitate nationala se
aplica tuturor persoanelor fizice rezidente pe teritoriul sdu si tuturor persoanelor juridice
stabilite pe teritoriul sau care gestioneaza informatiile mentionate la alineatele (1) si (2), In
cazul in care intrd 1n categoria informatiilor clasificate ale Uniunii Europene.
Reglementarile nationale respective In materie de securitate ofera un grad de protectie a
informatiilor clasificate cel putin echivalent cu cel oferit de normele de securitate
prevazute in anexa la Decizia (UE, Euratom) 2015/444 si in Decizia 2013/488/UE a

Consiliuluil.

Articolul 8

Evaluarea privind planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului

(1) O data la trei ani, ECDC evalueaza stadiul punerii in aplicare de catre statele membre a
planurilor lor nationale de prevenire, pregatire si raspuns si relatia acestora cu planul de
prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii. Respectivele evaluari se bazeaza pe un set de
indicatori conveniti, se desfdsoarad in cooperare cu agentiile sau organele relevante ale
Uniunii si au drept scop evaluarea planificarii prevenirii, pregatirii si raspunsului la nivel

national 1n ceea ce priveste informatiile mentionate la articolul 7 alineatul (1).

(2) Daca este cazul, ECDC prezinta statelor membre si Comisiei recomanddri pe baza
evaluarilor mentionate la alineatul (1), adresate statelor membre, tindnd seama de

circumstantele nationale respective.

Decizia 2013/488/UE a Consiliului din 23 septembrie 2013 privind normele de securitate
pentru protectia informatiilor UE clasificate (JO L 274, 15.10.2013, p. 1).
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3)

“4)

Daci este cazul, statele membre prezintd Comisiei si ECDC in timp util, in termen de noua
luni de la primirea concluziilor ECDC, un plan de actiune care abordeaza recomandarile
propuse in urma evaludrii, Impreuna cu actiunile recomandate si cu obiectivele

intermediare corespunzatoare.

Daca un stat membru decide sa nu dea curs unei recomandari, acesta 1si motiveaza decizia.
Actiunile respective pot include, in special:

(a) actiuni de reglementare, daca este necesar;

(b) initiative de formare;

(c) o prezentare generald a bunelor practici.

Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 31 pentru a completa prezentul
regulament 1n ceea ce priveste procedurile, standardele si criteriile pentru evaludrile

mentionate la alineatul (1) din prezentul articol.
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Articolul 9

Raportul Comisiei privind planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului

(1) Pe baza informatiilor furnizate de statele membre in conformitate cu articolul 7 si a
rezultatelor evaludrii mentionate la articolul 8, Comisia transmite Parlamentului European
si Consiliului, pand la ... [un an de la intrarea in vigoare a prezentului regulament] si,
ulterior, la fiecare trei ani, un raport privind situatia si progresele inregistrate in ceea ce

priveste planificarea prevenirii, pregatirii si rdspunsului la nivelul Uniunii.

(2) Raportul Comisiei include, dupd caz, elemente de pregatire si raspuns la nivel

transfrontalier in regiunile invecinate.

3) Pe baza raportului sdu, Comisia poate sprijini actiunea statelor membre prin adoptarea de

recomandari generale privind planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului.
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Articolul 10

Coordonarea planificarii prevenirii, pregatirii si raspunsului in cadrul CSS

(1) Comisia, agentiile si organele relevante ale Uniunii si statele membre colaboreaza in cadrul
CSS pentru a-si coordona eforturile de a crea, consolida si mentine capacitatile lor de
monitorizare, alertd precoce, evaluare si raspuns privind amenintarile transfrontaliere grave

pentru sdnatate.
Coordonarea urmareste in special:

(a) sa faca schimb de bune practici si de experientd in ceea ce priveste planificarea

prevenirii, pregatirii i rdspunsului;

(b) sapromoveze interoperabilitatea planificarii prevenirii si pregatirii la nivel national
si dimensiunea multisectoriala a planificarii prevenirii, pregatirii si raspunsului la

nivelul Uniunii;

(c) sa sprijine punerea in aplicare a cerintelor privind capacitatile in materie de

supraveghere si raspuns, astfel cum se mentioneaza in RSI;
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(d) sa sprijine dezvoltarea planurilor de prevenire, pregatire si rdspuns mentionate la

articolele 5 si 6;

(e) sd monitorizeze si sd discute despre progresele in ceea ce priveste lacunele
identificate si In ceea ce priveste actiunile intreprinse cu scopul de a consolida
planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului, inclusiv in domeniul cercetarii, la

nivel regional transfrontalier, la nivel national si la nivelul Uniunii;

(f)  sa faciliteze schimbul, n afara procedurii de achizitii publice comune prevazute la
articolul 12, de informatii cu privire la contramasurile medicale, inclusiv, dupa caz,

cu privire la preturi si datele de livrare.

(2) Comisia si statele membre poartd, dupa caz, un dialog cu partile interesate, inclusiv cu
organizatiile lucratorilor din domeniul sandtatii si din sistemul serviciilor de ingrijire, cu
partile interesate din industrie si lantul de aprovizionare si cu organizatiile pacientilor si ale

consumatorilor.

3) CSS isi coordoneaza de asemenea, dupa caz, raspunsul la urgentele de sanatate publica cu
Consiliul de criza sanitara, in cazul in care acesta este instituit In conformitate cu
Regulamentul (UE) .../...*, si contribuie in mod corespunzator la coordonarea si schimbul

de informatii in cadrul organismului respectiv.

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul ST 6569/22.
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(1)

Articolul 11

Formarea personalului medical si a personalului din sistemul de sanatate publica

Comisia poate organiza activitdti de formare, in stransd cooperare cu agentiile si organele
relevante ale Uniunii, precum si cu organizatiile profesionale din domeniul sanatatii si cu
organizatiile pacientilor, pentru personalul medical, personalul din domeniul serviciilor
sociale si personalul din sistemul de sandtate publica din statele membre, 1n special
formare interdisciplinara in cadrul abordarii ,,O singura sanatate”, inclusiv privind

capacitatile de pregatire In temeiul RSI.

Comisia organizeaza activitatile respective in cooperare cu statele membre 1n cauza,
precum si cu ECDC, in special cu Grupul operativ al UE in domeniul sanatatii, si in
coordonare, acolo unde este posibil, cu OMS. Comisia utilizeaza pe deplin potentialul

invatarii de la distantd pentru a spori numarul de cursanti.

In regiunile transfrontaliere, se promoveaza formarea transfrontalierd comund, schimbul de
bune practici si familiarizarea cu sistemele de sanatate publica pentru personalul medical si

personalul din sistemul de sanatate publica.
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(2) Activitatile de formare mentionate la alineatul (1) urmaresc sa furnizeze personalului
mentionat la alineatul respectiv cunostintele si competentele necesare, in special, pentru a
elabora si a pune in aplicare planurile nationale de prevenire, pregatire si rdspuns, precum
si pentru a pune in aplicare activitati de consolidare a capacitétilor de pregatire si de
supraveghere in situatii de criza, in special in ceea ce priveste lacunele identificate,
inclusiv in ceea ce priveste utilizarea instrumentelor digitale, si sunt coerente cu abordarea

,,O singura sanatate”.

3) Activitatile de formare mentionate la alineatul (1) se pot adresa si personalului din cadrul
autoritatilor competente ale térilor terte si pot fi organizate in afara Uniunii, In coordonare,

acolo unde este posibil, cu activititile ECDC in acest domeniu.

4) Organismele al caror personal participa la activitdtile de formare mentionate la alineatul (1)
se asigura ca cunostintele dobandite prin intermediul activitatilor respective sunt
diseminate 1n functie de necesitati si sunt utilizate Tn mod corespunzator in cadrul

activitatilor de formare a personalului pe care le organizeaza.

(5) Comisia si alte agentii si organe relevante ale Uniunii pot sprijini organizarea de programe,
in cooperare cu statele membre si cu tarile candidate la aderarea la Uniune, pentru
schimbul de personal medical si personal din sistemul de sanatate publica, precum si
pentru detasarea temporara a personalului intre statele membre, tarile candidate la aderarea
la Uniune sau agentiile si organele Uniunii. La organizarea programelor respective, se ia in
considerare contributia adusa de organizatiile profesionale din domeniul sanatatii in fiecare

dintre statele membre.
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(6)

(1)

)

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare, sa stabileasca norme
privind organizarea activitdtilor de formare mentionate la alineatul (1) si a programelor

mentionate la alineatul (5).

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 29 alineatul (2).

Articolul 12

Achizitiile publice comune de contramdsuri medicale

Comisia si oricare dintre statele membre se pot angaja, in calitate de parti contractante,
intr-o procedura de achizitii publice comune desfasuratd in temeiul articolului 165
alineatul (2) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 in vederea cumpadrarii in avans a
contramasurilor medicale destinate amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate

intr-un termen rezonabil.

O procedura de achizitii publice comune, astfel cum este mentionata la alineatul (1), este
precedata de un acord privind achizitiile publice comune intre parti care stabileste
modalitatile practice care reglementeazad procedura respectiva si procesul de luare a
deciziilor cu privire la alegerea procedurii, evaluarea achizitiilor publice comune, astfel

cum este mentionata la alineatul (3) litera (c), evaluarea ofertelor si atribuirea contractului.
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3) Procedura de achizitii publice comune mentionata la alineatul (1) din prezentul articol
respecta, in cazul in care este utilizata pentru a achizitiona contramasuri medicale in
conformitate cu prezentul regulament, inclusiv in cadrul articolului 8 alineatul (1) din

Regulamentul (UE) .../...*, urmétoarele conditii:

(a) participarea la procedura de achizitii publice comune este deschisa tuturor statelor
membre, statelor Asociatiei Europene a Liberului Schimb si statelor candidate la
aderarea la Uniune, precum si Principatului Andorra, Principatului Monaco,
Republicii San Marino si Statului Cetatii Vaticanului, prin derogare de la

articolul 165 alineatul (2) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046;

(b) drepturile si obligatiile tarilor mentionate la litera (a) care nu participa la achizitiile
publice comune sunt respectate, in special cele referitoare la protectia si

imbunatatirea sanatatii umane;

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul ST 6569/22.
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(c)

inainte de lansarea unei proceduri de achizitii publice comune, Comisia pregateste o
evaluare a achizitiilor publice comune, care indica conditiile generale avute in vedere
pentru procedura de achizitii publice comune, inclusiv cu privire la eventuale
restrictii ale activitatilor paralele de achizitii publice si de negociere ale tarilor
participante pentru contramasura in cauza in cursul procedurii specifice de achizitii
publice comune; evaluarea respectiva tine seama de necesitatea de a asigura
securitatea aproviziondrii tarilor participante cu contramasurile medicale in cauza. Pe
baza evaludrii achizitiilor publice comune si a informatiilor relevante furnizate in
cadrul acesteia, cum ar fi intervalele de preturi avute in vedere, producatorii,
termenele de livrare si termenul propus pentru decizia privind participarea, partile la
acordul privind achizitiile publice comune 1si exprima interesul de a participa Intr-un
stadiu incipient. Partile respective la acordul privind achizitiile publice comune care
si-au exprimat interesul decid ulterior cu privire la participarea lor la procedura de
achizitii publice comune 1n conditiile convenite de comun acord cu Comisia, tinand

seama de informatiile propuse in evaluarea achizitiilor publice comune;
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(d) achizitiile publice comune nu aduc atingere pietei interne, nu constituie o
discriminare sau o restrictie asupra comertului si nu cauzeaza denaturari ale

concurentei;

(e) achizitiile publice comune nu au niciun impact financiar direct asupra bugetului

tarilor mentionate la litera (a) care nu participa la achizitiile publice comune.

(4) Comisia, 1n colaborare cu statele membre, asigura coordonarea si schimbul de informatii
intre entitatile care organizeaza si participa la orice actiuni care includ, dar nu se limiteaza
la procedurile de achizitii publice comune, dezvoltarea, constituirea de rezerve, distribuirea
si donarea de contramasuri medicale, in cadrul diferitelor mecanisme instituite la nivelul

Uniunii, in special in cadrul:

(a) constituirii de rezerve in cadrul rescEU, mentionata la articolul 12 din Decizia

nr. 1313/2013/UE;
(b) Regulamentului (UE) 2016/369;

(c) Strategiei farmaceutice pentru Europa;
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(d) programului ,,UE pentru sanatate” instituit prin Regulamentul (UE) 2021/522;
() Regulamentului (UE) 2021/697 al Parlamentului European si al Consiliului'; si

(f)  altor programe si instrumente care sprijind cercetarea si dezvoltarea in domeniul
biomedical la nivelul Uniunii pentru a spori capacitatea si disponibilitatea de a
raspunde situatiilor de urgenta si amenintarilor transfrontaliere, cum ar fi masurile

adoptate in temeiul Regulamentului (UE) .../...".

(%) Comisia informeaza Parlamentul European cu privire la procedurile privind achizitiile
publice comune de contramasuri medicale si, la cerere, acorda acces la contractele
incheiate in urma procedurilor respective, sub rezerva protejarii adecvate a secretului
comercial, a relatiilor comerciale si a intereselor Uniunii. Comisia comunicd Parlamentului
European informatii privind documentele sensibile In conformitate cu articolul 9

alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Regulamentul (UE) 2021/697 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2021 de instituire a Fondului european de apdrare si de abrogare a
Regulamentului (UE) 2018/1092 (JO L 170, 12.5.2021, p. 149).

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul ST 6569/22.
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Capitolul 111
Supravegherea epidemiologica, laboratoarele de referinta ale UE

si monitorizarea ad-hoc

Articolul 13

Supravegherea epidemiologica

(1) Reteaua de supraveghere epidemiologicd a bolilor transmisibile, inclusiv a celor de origine
zoonoticd, si a problemelor de sdnatate speciale conexe mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii) (denumita in continuare ,,reteaua de supraveghere
epidemiologicad”) asigura comunicarea permanenta intre Comisie, ECDC si autoritatile

competente responsabile la nivel national cu supravegherea epidemiologica.

ECDC asigurd functionarea integratd a retelei de supraveghere epidemiologica, astfel cum
este prevazuta la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului

European si al Consiliului’.

Ori de cate ori este relevant, reteaua de supraveghere epidemiologica lucreaza in stransa
cooperare cu organismele competente ale organizatiilor care isi desfasoara activitatea In
domeniul supravegherii epidemiologice a bolilor transmisibile si a problemelor de sanatate

speciale conexe, din Uniune si din tari terte, cu OMS si cu alte organizatii internationale.

1 Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din

21 aprilie 2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor
(JO L 142,30.4.2004, p. 1).
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(2) Reteaua de supraveghere epidemiologica urmareste:

(a) sa monitorizeze tendintele 1n ceea ce priveste bolile transmisibile de-a lungul
timpului, in statele membre si in tarile terte, in scopul de a evalua situatia, de a
interveni in cazul depasirii pragurilor de alerta si de a facilita actiuni adecvate bazate

pe date concrete;

(b) sa detecteze si sa monitorizeze orice focare de boli transmisibile la nivel
transfrontalier, in ceea ce priveste sursa, perioada, populatia si locul, in scopul de a

justifica actiunile Tn domeniul s@natatii publice;

(c) sa contribuie la evaluarea si monitorizarea programelor de prevenire si control al
bolilor transmisibile, in scopul de a furniza elemente de proba in ceea ce priveste
recomandarile de consolidare si Tmbunadtatire a programelor respective la nivel

national si la nivelul Uniunii;

(d) saidentifice si sd monitorizeze factorii de risc pentru transmiterea bolilor, precum si
grupurile de populatie expuse riscurilor in cazul carora se impun masuri de prevenire

specifice;
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(e) sa contribuie la evaluarea sarcinii reprezentate de bolile transmisibile asupra
populatiei, utilizand date cum ar fi prevalenta bolilor, complicatiile, spitalizarea si
mortalitatea;

(f) sd contribuie la evaluarea capacitatii sistemelor de sdnatate de a diagnostica, preveni
si trata boli transmisibile specifice, cu scopul de a contribui la siguranta pacientilor in
contextul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate;

(g) sa contribuie la modelare si la elaborarea scenariilor de raspuns;

(h) sa contribuie la identificarea prioritatilor si nevoilor in materie de cercetare si sa pund
in aplicare activitati de cercetare relevante menite sa consolideze sanatatea publicd;

(1)  sa sprijine masurile de urmarire a contactilor intreprinse de autoritatile competente in
domeniul sanatatii.
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3) Autoritatile nationale competente mentionate la alineatul (1) comunica urmatoarele
informatii, bazate pe indicatori si standarde convenite, autoritatilor participante din cadrul

retelei de supraveghere epidemiologica:

(a) date si informatii comparabile si compatibile referitoare la supravegherea
epidemiologica a bolilor transmisibile si a problemelor de sanatate speciale conexe

mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii);

(b) informatii relevante privind evolutia situatiilor epidemice, inclusiv pentru modelare

si elaborarea scenariilor;

(c) informatii relevante privind fenomene epidemice neobisnuite sau boli transmisibile

noi de origine necunoscuta, inclusiv cele din tari terte;

(d) date furnizate de tipizarea moleculara a patogenilor, in cazul in care acestea sunt
necesare in vederea detectdrii sau a investigarii amenintarilor transfrontaliere grave

pentru sanatate;

(e) datele referitoare la sistemele de sandtate necesare in vederea gestionarii

amenintarilor transfrontaliere grave pentru sandtate; si

(f) informatii privind sistemele de monitorizare a urmaririi contactilor dezvoltate la

nivel national.

PE-CONS 40/22 DD/ban 69
LIFE.5 RO



4

©)

(6)

(7)

Atunci cand sunt disponibile, informatiile comunicate de autoritdtile nationale competente
mentionate la alineatul (3) litera (a) pot fi raportate in timp util, cel putin la nivelul NUTS

I1, Platformei europene de supraveghere a bolilor infectioase gestionatd de ECDC.

La raportarea informatiilor privind supravegherea epidemiologica, autoritatile nationale
competente utilizeaza, atunci cand sunt disponibile, definitiile de caz adoptate n
conformitate cu alineatul (10) pentru fiecare boala transmisibila si problema de sanatate

speciald conexa mentionata la alineatul (1).

Comisia si statele membre colaboreaza pentru a consolida capacitatea de colectare si
schimb de date a statelor membre si pentru a defini standarde de supraveghere europene
specifice anumitor boli, pe baza propunerii ECDC, dupa consultarea retelelor de

supraveghere relevante.

ECDC monitorizeaza si evalueaza activitatile de supraveghere epidemiologica ale retelelor
de supraveghere specializate, inclusiv respectarea standardelor de supraveghere mentionate
la alineatul (6), sprijina statele membre cu consiliere stiintifica si tehnica pentru a
imbundtati actualitatea, integralitatea si calitatea datelor de supraveghere raportate si
prezintd Comisiei si CSS rapoarte periodice de monitorizare. Dupa caz si in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 851/2004, ECDC pune, de asemenea, la dispozitia tarilor terte

expertiza sa in materie de supraveghere epidemiologica.
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ECDC transmite periodic CSS o prezentare generala cu privire la actualitatea, integralitatea

si calitatea datelor de supraveghere care 1i sunt raportate.

ECDC sprijina statele membre pentru a asigura colectarea si schimbul de date in perioade

de criza sanitara in sensul alineatului (2).

(8) Comisia poate completa actiunea statelor membre prin adoptarea de recomandari in
materie de supraveghere adresate statelor membre. CSS poate adopta comunicari si

recomandari in materie de supraveghere adresate statelor membre, ECDC si Comisiei.

9) Fiecare stat membru desemneaza autoritatile competente responsabile, In cadrul statului

membru, de supravegherea epidemiologica mentionata la articolul 1.
(10) Comisia stabileste si actualizeaza, prin intermediul unor acte de punere in aplicare:

(a) pe baza criteriilor prevazute in sectiunea 1 din anexa I, lista bolilor transmisibile si a
problemelor de sandtate speciale conexe mentionate la articolul 2 alineatul (1)
litera (a) punctele (i) si (ii), pentru a asigura acoperirea bolilor transmisibile si a
problemelor de sanatate speciale conexe de citre reteaua de supraveghere

epidemiologici;
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(b) pe baza criteriilor previzute in sectiunea 2 din anexa I, definitii de caz referitoare la
fiecare boala transmisibila si fiecare problema de sanatate speciald conexa care face
obiectul supravegherii epidemiologice, pentru a asigura comparabilitatea si

compatibilitatea la nivelul Uniunii ale datelor colectate;

(c) procedurile pentru exploatarea retelei de supraveghere epidemiologica prevazute in
sectiunea 3 din anexa I la prezentul regulament, astfel cum au fost elaborate n

temeiul articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 851/2004.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 29 alineatul (2).

(11) Din motive imperioase de urgenta justificate corespunzator legate de gravitatea sau
noutatea unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate sau de rapiditatea
raspandirii acesteia intre statele membre, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare
imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 29 alineatul (3),
pentru adoptarea definitiilor de caz, a procedurilor si a indicatorilor de supraveghere in
statele membre 1n cazul unei amenintari transfrontaliere pentru sandtate mentionate la
articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (i1). Indicatorii de supraveghere respectivi

sustin in egald masura evaluarea capacitatii de diagnosticare, prevenire si tratament.
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(1)

Articolul 14
Platforma digitala de supraveghere

Dupa desfasurarea unor evaludri ale impactului privind protectia datelor si dupa atenuarea
tuturor riscurilor care pot afecta drepturile si libertatile persoanelor vizate, dupa caz, ECDC
asigurd dezvoltarea in permanentd a platformei digitale de supraveghere, prin intermediul
careia datele sunt gestionate si partajate iIn mod automat, pentru a institui sisteme de
supraveghere integrate si interoperabile care sd permita supravegherea in timp real, dupa
caz, in scopul de a sprijini prevenirea si controlul bolilor transmisibile. ECDC se asigura ca
functionarea platformei digitale de supraveghere face obiectul supravegherii umane si
reduce la minimum riscurile care pot rezulta din transferul de date inexacte, incomplete sau
ambigue dintr-o baza de date in alta si stabileste proceduri solide pentru evaluarea calitatii
datelor. ECDC, in stransa cooperare cu statele membre, asigura de asemenea

interoperabilitatea platformei digitale de supraveghere cu sistemele nationale.
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(2) Platforma digitala de supraveghere:

(a) asigura colectarea automata a datelor de supraveghere si de laborator, utilizeaza
datele relevante fara caracter personal privind sandtatea dintr-o lista definita si
autorizata in prealabil din dosarele electronice de sanatate si din bazele de date in
materie de sanatate, precum si monitorizarea mass-mediei si aplica inteligenta
artificiald pentru validarea, analiza si raportarea automata a datelor, inclusiv

raportarea statistica;
(b) permite gestionarea si schimbul computerizate de informatii, date si documente.

3) Statele membre sunt responsabile de asigurarea faptului ca sistemul integrat de
supraveghere este alimentat periodic cu informatii, date si documente actuale, complete si
exacte transmise §i partajate prin intermediul platformei digitale. Statele membre pot
promova automatizarea acestui proces intre sistemul de supraveghere national si cel al

Uniunii.

4) ECDC monitorizeaza functionarea sistemului integrat de supraveghere si prezinta statelor

membre si Comisiei rapoarte periodice de monitorizare.
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(5) In scopuri de supraveghere epidemiologica, ECDC are acces, de asemenea, la datele
relevante privind sanatatea accesate sau puse la dispozitie prin intermediul unei
infrastructuri digitale care permite utilizarea datelor medicale in scopuri de cercetare, de

consiliere cu privire la elaborarea politicilor si de reglementare.

(6) Comisia adopta acte de punere in aplicare pentru functionarea platformei digitale de

supraveghere, care prevad:

(a) specificatiile tehnice ale platformei digitale de supraveghere, inclusiv mecanismul de
schimb electronic de date pentru schimburile cu sistemele internationale si nationale
existente, identificarea standardelor aplicabile, definitia structurilor mesajelor,

dictionarele de date, schimbul de protocoale si proceduri;

(b) normele specifice pentru functionarea platformei digitale de supraveghere, inclusiv

pentru protectia datelor cu caracter personal si securitatea schimbului de informatii;

(c) proceduri pentru situatii de urgenta, inclusiv copiile de rezerva securizate ale datelor,
care sa fie aplicate in caz de indisponibilitate a oricareia dintre functionalitatile

platformei digitale de supraveghere; si

(d) modalitati pentru promovarea standardizarii infrastructurii pentru stocarea,

prelucrarea si analiza datelor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 29 alineatul (2).
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(7 Comisia adopta acte delegate, In conformitate cu articolul 31, pentru completarea

prezentului regulament 1n ceea ce priveste:

(a) cazurile si conditiile in care se poate acorda acces partial la functionalitatile
platformei digitale de supraveghere tarilor terte si organizatiilor internationale 1n

cauza, precum si modalitatile practice privind accesul respectiv;

(b) cazurile si conditiile 1n care datele, informatiile si documentele mentionate la
articolul 13 trebuie transmise prin intermediul platformei digitale de supraveghere,

precum si lista cuprinzand datele, informatiile si documentele respective; si

(c) conditiile in care ECDC poate participa si beneficia de acces la datele privind
sdndtatea accesate sau partajate prin intermediul infrastructurii digitale mentionate la

alineatul (5).
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Articolul 15

Laboratoarele de referinta ale UE

(1) In domeniul sanatitii publice sau pentru domenii specifice de sanatate publica relevante
pentru punerea in aplicare a prezentului regulament sau a planurilor nationale de prevenire,
pregatire si raspuns, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa
desemneze laboratoare de referintd ale UE pentru a oferi sprijin laboratoarelor nationale de
referintd in vederea promovarii bunelor practici si a alinierii voluntare a statelor membre in
ceea ce priveste diagnosticarea, metodele de testare si utilizarea anumitor teste pentru

supravegherea, notificarea si raportarea uniforma a bolilor de catre statele membre.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 29 alineatul (2).

(2) Laboratoarele de referintd ale UE sunt responsabile de coordonarea retelei de laboratoare

nationale de referintd, in special In urmatoarele domenii:
(a) diagnosticare de referinta, inclusiv protocoale de testare;
(b) resurse materiale de referinta;

(c) evaluari externe ale calitatii;
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(d) consiliere stiintifica si asistentd tehnicé;
(e) colaborare si cercetare;

(f) monitorizare, notificari de alerta si sprijin pentru raspunsul in cazul izbucnirii unei
epidemii, inclusiv in ceea ce priveste bolile transmisibile emergente si bacteriile si

virusurile patogene; si
(g) formare.

3) Reteaua laboratoarelor de referintd ale UE este gestionata si coordonata de ECDC, in
cooperare cu laboratoarele de referintd ale OMS. Structura de guvernanta a retelei
respective include cooperarea si coordonarea cu laboratoarele si retelele de referinta

nationale si regionale existente.

4) Desemnarile prevazute la alineatul (1) urmeaza unui proces de selectie publicd, sunt
limitate in timp, pentru o perioadd minima de desemnare de patru ani, si sunt revizuite in
mod regulat. Aceste desemnari stabilesc responsabilitatile si atributiile laboratoarelor de

referintd ale UE desemnate.
(5) Laboratoarele de referintd ale UE mentionate la alineatul (1):

(a) sunt impartiale, nu sunt afectate de niciun conflict de interese si, in special, nu se
gasesc intr-o situatie care poate, in mod direct sau indirect, sa afecteze impartialitatea
conduitet lor profesionale In ceea ce priveste exercitarea atributiilor lor de

laboratoare de referintd ale UE;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

dispun de personal cu calificare adecvata si formare corespunzatoare in domeniul sau

de competenta sau au acces contractual la astfel de personal;

detin sau au acces la infrastructura, echipamentele si produsele necesare Indeplinirii

atributiilor care le sunt incredintate;

se asigura ca personalul lor si orice personal angajat prin contract au o buna
cunoastere a standardelor si practicilor internationale si iau in considerare in
activitatea lor ultimele evolutii ale cercetdrii la nivel national, la nivelul Uniunii si la

nivel international;

dispun de echipamentele necesare sau au acces la acestea pentru a-si indeplini

atributiile in situatii de urgenta; si

daca este cazul, dispun de echipamentele necesare pentru respectarea standardelor de

biosecuritate relevante.

Pe langa cerintele prevazute in primul paragraf din prezentul alineat, laboratoarele de

referinta ale UE sunt de asemenea acreditate in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului!.

(6) Se pot acorda granturi laboratoarelor de referinta ale UE mentionate la alineatul (1) pentru

acoperirea costurilor suportate in vederea punerii in aplicare a programelor de lucru anuale

sau multianuale care au fost stabilite in conformitate cu obiectivele si prioritatile

programelor de lucru adoptate de Comisie in conformitate cu programul ,,UE pentru

sanatate”.

1

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din

9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).
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Articolul 16

Reteaua pentru substante de origine umand

(1) Se instituie o retea de servicii ale statelor membre care sprijind utilizarea substantelor de
origine umana, inclusiv a transfuziei si a transplantului (denumita in continuare ,,reteaua
pentru substante de origine umana”), pentru a monitoriza, a evalua si a contribui la
combaterea izbucnirilor epidemice care sunt relevante pentru substantele de origine umana.
Reteaua pentru substante de origine umana asigura, de asemenea, faptul ca sunt abordate

toate aspectele legate de reproducerea asistata medical in legatura cu focarele de boli, daca

este cazul.
(2) Reteaua pentru substante de origine umana este gestionata si coordonatd de ECDC.
3) Fiecare stat membru desemneaza autoritatile competente responsabile, pe teritoriul lor,

pentru serviciile care sprijina utilizarea substantelor de origine umana, inclusiv a

transfuziei si a transplantului, mentionate la alineatul (1).
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(1)

)

3)

4

Articolul 17

Monitorizarea ad-hoc

In urma unei alerte notificate in temeiul articolului 19 in ceea ce priveste o amenintare
transfrontaliera grava pentru sanatate mentionata la articolul 2 alineatul (1) litera (a)
punctul (iii) sau la articolul 2 alineatul (1) litera (b), (c) sau (d), statele membre, n
colaborare cu Comisia si pe baza informatiilor disponibile din sistemele lor de
monitorizare, se informeaza reciproc prin intermediul SAPR si, daca urgenta situatiei o
impune, prin intermediul CSS cu privire la evolutia la nivel national a situatiei legate de

amenintarea transfrontaliera grava pentru sanatate in cauza.

Pentru monitorizarea ad-hoc a unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate
mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) sau la articolul 2 alineatul (1)
litera (b), (c) sau (d) se utilizeaza Platforma europeana de supraveghere a bolilor

infectioase gestionatd de ECDC.

Informatiile transmise in temeiul alineatului (1) includ, in special, orice modificare in
raport cu repartizarea geografica, raspandirea si gravitatea amenintarii transfrontaliere

grave pentru sandtate In cauza si mijloacele de detectie, daca sunt disponibile.

Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, acolo unde este necesar,
definitiile de caz care urmeaza a fi folosite pentru monitorizarea ad-hoc, pentru a asigura

comparabilitatea si compatibilitatea la nivelul Uniunii ale datelor colectate.
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Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 29 alineatul (2).

Din motive imperioase de urgenta justificate corespunzator legate de gravitatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sdnatate sau de rapiditatea raspandirii acesteia
intre statele membre, Comisia poate adopta sau actualiza definitiile de caz mentionate in
primul paragraf din prezentul alineat prin acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in

conformitate cu procedura mentionata la articolul 29 alineatul (3).

Capitolul IV

Alerta precoce si raspunsul

Articolul 18

Sistemul de alerta precoce si raspuns

(1) SAPR permite Comisiei, ECDC si autoritatilor competente responsabile la nivel national sa
fie intr-o comunicare permanenta in vederea pregatirii, a alertei precoce si a raspunsului, a
notificarilor de alerta, a evaludrii riscurilor pentru sanatatea publica si a stabilirii masurilor

care pot fi necesare pentru protejarea sanatatii publice.
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)

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

Gestionarea si utilizarea operationala a SAPR includ:
(a) prelucrarea datelor cu caracter personal ale utilizatorilor autorizati ai sistemului; si

(b) prelucrarea datelor privind sanatatea si a altor date cu caracter personal atunci cand
acest lucru este strict necesar pentru scopul in care au fost transmise datele
respective, prin intermediul functionalititii de mesagerie selectivd a SAPR, in

conformitate cu articolul 28.

Tinand seama de opiniile statelor membre, ECDC actualizeaza in permanenta SAPR,
permitand utilizarea tehnologiilor moderne, cum ar fi aplicatiile mobile digitale, modelele
de inteligenta artificiald, aplicatiile spatiale sau alte tehnologii de urmérire automata a
contactilor, avand la baza tehnologiile de urmarire a contactilor dezvoltate de statele
membre sau de Uniune, utilizate in scopul combaterii amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sanatate. ECDC, in stransa cooperare cu statele membre, faciliteaza

interoperabilitatea cu sistemele nationale in scopul SAPR.
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ECDC oferad de asemenea asistenta tehnica autoritatilor competente responsabile la nivel

national, inclusiv formare in urma actualizérilor SAPR.

3) Fiecare stat membru desemneaza autoritatea competenta responsabild sau autoritatile
competente responsabile la nivel national cu notificarea alertelor si stabilirea masurilor
necesare pentru protejarea sanatatii publice, in scopul alertei precoce si raspunsului, in

conformitate cu alineatele (1) si (2) din prezentul articol, precum si cu articolele 19 si 20.

4) Comisia adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, proceduri privind
schimbul de informatii cu alte sisteme de alerta rapida la nivelul Uniunii si la nivel
international, inclusiv schimbul de date cu caracter personal, pentru a asigura buna
functionare a SAPR si pentru a evita suprapunerea activitatilor sau actiuni contradictorii cu
structurile si mecanismele existente pentru pregdtirea in cazul aparitiei unor amenintari
transfrontaliere grave pentru sdnatate, monitorizarea lor, alerta precoce in cazul acestora si

combaterea lor, Intr-o abordare ,,0 singura sanatate” coordonata.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 29 alineatul (2).
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(1)

2)

Articolul 19

Notificare de alerta

Autoritatile nationale competente sau Comisia notifica o alertd in SAPR atunci cand
aparitia sau dezvoltarea unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate indeplineste

urmatoarele criterii:

(a) este neobisnuitd sau neasteptatd pentru un anumit loc si moment, provoaca sau poate
provoca o rata semnificativa a morbiditatii sau a mortalitatii la oameni, creste rapid
sau poate creste rapid in amploare ori depaseste sau poate depasi capacitatea

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

Atunci cand autoritatile nationale competente notifica OMS evenimente care pot constitui
urgente de sandtate publica de importanta internationald si in absenta interoperabilitatii
depline dintre sistemul de notificare al OMS si SAPR, autoritétile nationale competente
notificd simultan o alerta in SAPR, cu conditia ca amenintarea In cauza sa se inscrie in cele

mentionate la articolul 2 alineatul (1) din prezentul regulament.
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3) La notificarea unei alerte, autoritatile nationale competente si Comisia comunica fara
intarziere prin SAPR orice informatii relevante disponibile aflate in posesia lor care pot fi

utile pentru coordonarea raspunsului, cum ar fi:
(a) tipul si originea agentului;

(b) data si locul incidentului sau focarului;

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

(e) metodele de depistare si confirmare;

(f)  riscurile pentru sanatatea publica,

(g) masurile de sanatate publica puse in aplicare sau a caror punere in aplicare este

prevazuta la nivel national;
(h) alte masuri decat masurile de sanatate publica, inclusiv masuri multisectoriale;

(i)  daca exista o nevoie urgentd sau un deficit de contramasuri medicale;
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(j)  cererile si ofertele de asistenta de urgenta la nivel transfrontalier, cum ar fi transferul
medical al pacientilor sau punerea la dispozitia altui stat membru a personalului
medical dintr-un stat membru, in special in zonele transfrontaliere din regiunile

invecinate;

(k) datele cu caracter personal necesare in scopul urmaririi contactilor in conformitate cu

articolul 28;

(I)  orice alte informatii relevante pentru amenintarea transfrontaliera grava pentru

sanatate in cauza.

4) Comisia pune la dispozitia autoritatilor nationale competente prin SAPR orice informatii
care pot fi utile pentru coordonarea raspunsului mentionata la articolul 21, inclusiv
informatii cu privire la amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate si la masuri de
sandtate publica referitoare la amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate, transmise
deja prin sisteme de alerta rapida si de informatii instituite In temeiul altor dispozitii din

dreptul Uniunii sau din Tratatul Euratom.

(5) Statele membre actualizeaza informatiile prevazute la alineatul (3) pe masura ce devin

disponibile date noi.
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Articolul 20

Evaluarea riscurilor pentru sandtatea publica

(1) La notificarea unei alerte in temeiul articolului 19, Comisia, atunci cand este necesar
pentru coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii sau la cererea CSS mentionata la
articolul 21 sau din proprie initiativa, pune fara intarziere la dispozitia autoritatilor
nationale competente si a CSS, prin SAPR, o evaluare de risc a gravitatii potentiale a
amenintarii pentru sanatatea publicd, inclusiv posibile masuri de sdnatate publica.
Evaluarea de risc respectiva se efectueaza de catre una sau mai multe dintre urmatoarele

agentii sau organe ale Uniunii:

(a) ECDC, in conformitate cu articolul 8a din Regulamentul (CE) nr. 851/2004, in cazul
unei amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (i1), inclusiv in cazul In care aceasta priveste
substante de origine umana care pot fi afectate de boli transmisibile, sau la articolul 2

alineatul (1) litera (d) din prezentul regulament;

(b) Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA), in conformitate cu articolul 1 din
Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului', atunci
cand amenintarea transfrontalierd grava pentru sanatate este legata de medicamente

s1 dispozitive medicale;

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din

25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in
ceea ce priveste pregdtirea pentru situatii de criza iIn domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).
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(¢) Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA), in conformitate cu
articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliuluil, in cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate
mentionate la articolul 2 din prezentul regulament, atunci cand amenintarea

respectiva intrd sub incidenta mandatului EFSA;

(d) Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA), in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului?, in
cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (b) sau (c¢) din prezentul regulament, atunci caind amenintarea

respectiva intrd sub incidenta mandatului ECHA;

(e) Agentia Europeand de Mediu (AEM), in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 401/2009 al Parlamentului European si al Consiliului®, in cazul unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sanitate mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (c)
din prezentul regulament, atunci cAnd amenintarea respectiva intra sub incidenta

mandatului AEM;

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din

28 1anuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare,
de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor
in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

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

18 decembrie 2006 privind Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice,
de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a

Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
s1 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 401/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 aprilie 2009 privind Agentia Europeana de Mediu si Reteaua europeana de informare si
observare a mediului (JO L 126, 21.5.2009, p. 13).
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(f)  Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie (EMCDDA), in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliuluil, in
cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (b) din prezentul regulament, atunci cadnd amenintarea respectiva

intra sub incidenta mandatului EMCDDA.

Evaluarea riscurilor se efectueaza in cazul unei amenintari mentionate la articolul 2
alineatul (1) din prezentul regulament, in cooperare cu Agentia Uniunii Europene pentru
Cooperare Tn Materie de Aplicare a Legii (Europol) atunci cdnd amenintarea
transfrontaliera grava pentru sandtate este generatd de activitdti teroriste sau infractionale
mentionate la articolul 3 din Regulamentul (UE) 2016/794 al Parlamentului European si al
Consiliului? si in cooperare cu EMA atunci cdnd amenintarea transfrontaliera grava pentru

sandtate este legatd de medicamente.

(2) La cererea agentiei sau organului Uniunii care efectueaza evaluarea riscurilor in limitele
mandatului sdu, agentiile si organele Uniunii mentionate la alineatul (1) din prezentul
articol furnizeaza, fara Intarzieri nejustificate, orice informatii si date relevante de care
dispun. Prelucrarea datelor cu caracter personal, ori de cate ori este cazul, se efectueaza in

conformitate cu cerintele de protectie a datelor prevazute la articolul 27.

Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din

12 decembrie 2006 privind Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie

(JO L 376, 27.12.2006, p. 1).

2 Regulamentul (UE) 2016/794 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 mai 2016
privind Agentia Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de Aplicare a Legii
(Europol) si de inlocuire si de abrogare a Deciziilor 2009/371/JAl, 2009/934/JAl,
2009/935/JA1, 2009/936/JAI si 2009/968/JAI ale Consiliului (JO L 135, 24.5.2016, p. 53).
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3)

4

)

Atunci cand evaluarea riscurilor necesara este total sau partial in afara mandatelor
agentiilor si organelor Uniunii mentionate la alineatul (1) si este consideratd necesara
pentru coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii, Comisia, la cererea CSS sau din proprie

initiativa, furnizeaza o evaluare ad-hoc a riscurilor.

Comisia pune evaludrile riscurilor la dispozitia autoritdtilor nationale competente fara
intarziere prin intermediul SAPR, precum si la dispozitia CSS si, daca este cazul, prin
sisteme de alertd interconectate. Atunci cand evaluarea riscurilor urmeaza sa fie facuta
publica, autoritdtile nationale competente o primesc cu 24 de ore Tnainte de publicare, cu
exceptia cazului in care publicarea imediata a evaluarii riscurilor se impune din motive de

urgentd si de necesitate.

Evaluarea riscurilor ia in considerare, daca sunt disponibile, informatiile relevante
furnizate de alte entitati, In special de OMS in cazul unei urgente de sdnatate publica de

importanta internationala.

Comisia se asigura cd informatiile care pot fi relevante pentru evaluarea riscurilor sunt
puse la dispozitia autoritatilor nationale competente prin intermediul SAPR, precum si la

dispozitia CSS.
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Articolul 21

Coordonarea raspunsului in cadrul CSS

(1) In urma unei notificari de alerta in temeiul articolului 19, la cererea Comisiei sau a unui
stat membru si pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a informatiilor mentionate la
articolul 19 si a evaluarilor riscurilor mentionate la articolul 20, statele membre se consulta

si se coordoneaza 1n cadrul CSS, in colaborare cu Comisia, in ceea ce priveste urmatoarele:

(a) masurile nationale de raspuns, inclusiv nevoile In materie de cercetare, la
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate, inclusiv atunci cand este
declarata o urgenta de sanatate publica de importanta internationald in conformitate

cu RSI si care intrd in sfera de aplicare a articolului 2 din prezentul regulament;

(b) comunicarea in situatii de risc si de criza, care urmeaza sa fie adaptata la nevoile si
circumstantele statelor membre, cu scopul de a furniza informatii consecvente si
coordonate in Uniune, destinate publicului, profesionistilor din domeniul sanatatii si

celor din domeniul sanatatii publice;

(c) adoptarea de avize si orientdri, inclusiv In ceea ce priveste masuri de raspuns
specifice, adresate statelor membre pentru prevenirea si controlul unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sdnatate, pe baza avizului de specialitate al agentiilor

sau organelor tehnice relevante ale Uniunii;

(d) sprijinul pentru mecanismele integrate ale UE referitoare la un raspuns politic la
criza (IPCR), astfel cum este mentionat in Decizia 2014/415/UE a Consiliuluil, in

cazul activarii acestuia.

1 Decizia 2014/415/UE a Consiliului din 24 iunie 2014 privind modalitatile de punere in
aplicare de catre Uniune a clauzei de solidaritate (JO L 192, 1.7.2014, p. 53).
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(2) Atunci cand un stat membru intentioneaza sa adopte sau sa inceteze sa aplice masuri de
sanatate publica pentru combaterea unei amenintdri transfrontaliere grave pentru sanatate,
acesta, inainte de adoptarea sau incetarea aplicarii masurilor respective, informeaza, se
consulta si se coordoneaza cu celelalte state membre, 1n special cu statele membre
invecinate, si cu Comisia cu privire la natura, scopul si domeniul de aplicare al masurilor
respective, cu exceptia cazului in care nevoia de a proteja sanatatea publicd este atat de

urgenta incat este necesara adoptarea imediata a masurilor respective.

3) In cazul in care un stat membru trebuie sa adopte de urgenta masuri de sanitate publica
pentru a raspunde la aparitia sau reaparitia unei amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate, acesta informeaza, imediat dupa adoptare, celelalte state membre si Comisia cu
privire la natura, scopul si domeniul de aplicare al masurilor respective, in special in

regiunile transfrontaliere.

4) Daca este necesar, in cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate, statele
membre pot solicita asistenta din partea altor state membre prin intermediul Centrului de
coordonare a raspunsului la situatii de urgentd (ERCC) prevazut in Decizia

nr. 1313/2013/UE.

(5) Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, procedurile necesare
pentru punerea in aplicare uniforma a schimbului de informatii, a consultarii si a

coordondrii prevazute la alineatele (1), (2) si (3) din prezentul articol.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 29 alineatul (2).
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Articolul 22

Recomandari privind masuri de sanatate publica comune si temporare

(1) Comisia poate completa actiunea statelor membre prin adoptarea de recomandari privind
masuri de sandtate publica comune si temporare.
(2) Recomandarile privind masuri de sanatate publicd comune si temporare adoptate in temeiul

alineatului (1):

(a) se bazeaza, in special, pe recomandarile ECDC si ale OMS, ale altor agentii sau
organe relevante ale Uniunii sau ale comitetului consultativ mentionat la articolul 24;

(b) respecta responsabilititile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor
de sanatate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire
medicala;

(c) sunt necesare, adecvate si proportionale cu riscurile pentru sdnatatea publica legate
de amenintarea transfrontalierd grava pentru sanatate in cauza, evitand in special
orice restrictii inutile privind libera circulatie a persoanelor, a marfurilor si a
serviciilor, si promoveaza coordonarea masurilor intre statele membre;

(d) sunt puse la dispozitia autoritatilor nationale competente fara intarziere prin
intermediul SAPR, precum si la dispozitia CSS si, daca este cazul, prin sisteme de
alerta interconectate; atunci cand recomandarea urmeaza sa fie facuta publica,
autoritatile nationale competente o primesc cu 24 de ore inainte de publicare, cu
exceptia cazului in care nevoia este atit de urgenta incat se impune publicarea
imediatd a recomandarii.
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Capitolul V

Urgenta de sanatate publica la nivelul Uniunii

Articolul 23

Recunoasterea unor urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii

(1) In cazul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanitate mentionate la articolul 2
alineatul (1), Comisia poate, dupa analizarea oricarui aviz de specialitate emis de ECD
de orice alte agentii sau organe relevante ale Uniunii sau de comitetul consultativ
mentionat la articolul 24, sa recunoasca in mod formal o urgenta de sanatate publica la
nivelul Uniunii, inclusiv situatii de pandemie, atunci cand amenintarea transfrontaliera

grava pentru sandtate in cauza pune in pericol sdnatatea publica la nivelul Uniunii.

(2) Comisia pune capat recunoasterii mentionate la alineatul (1) de indata ce conditia n

temeiul articolului (1) nu mai este Indeplinita.

3) Inainte de a recunoaste o urgenti de sanitate publici la nivelul Uniunii, Comisia

C,

colaboreaza cu OMS pentru a-1 comunica analiza sa privind situatia epidemiei si pentru a

informa OMS cu privire la intentia sa de a adopta o astfel de decizie.
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(4) Comisia adoptd masura mentionata la alineatele (1) si (2) din prezentul articol prin

intermediul unor acte de punere 1n aplicare.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 29 alineatul (2).

Din motive imperioase de urgenta justificate corespunzator legate de gravitatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate sau de rapiditatea rdspandirii acesteia
intre statele membre, Comisia poate recunoaste urgente de sandtate publica la nivelul
Uniunii 1n temeiul alineatului (1) din prezentul articol prin acte de punere in aplicare

imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 29 alineatul (3).

Articolul 24

Comitetul consultativ pentru situatii de urgenta de sanatate publica

(1) Pentru a sprijini procesul decizional privind recunoasterea in mod formal a unei urgente de
sanatate publica la nivelul Uniunii, Comisia instituie un comitet consultativ pentru situatii
de urgenta de sanatate publica (denumit in continuare ,,comitetul consultativ™), care, la
cererea Comisiei sau a CSS, furnizeaza Comisiei sau CSS consiliere prezentdndu-si

opiniile cu privire la:

(a) faptul ca o amenintare constituie sau nu o urgenta de sanatate publica la nivelul

Uniunii;

PE-CONS 40/22 DD/ban 96
LIFE.5 RO



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

(1) formularea masurilor de raspuns, printre care comunicarea In situatii de risc si
de criza, care sa fie adresate tuturor statelor membre in concordanta cu

diferitele stadii ale amenintarii in cadrul Uniunii;

(i) identificarea si atenuarea lacunelor, inconsecventelor sau inadvertentelor
semnificative in ceea ce priveste masurile adoptate sau care urmeaza a fi
adoptate pentru a tine sub control si a gestiona amenintarea specifica si pentru
a depdsi impactul acesteia, inclusiv in ceea ce priveste managementul clinic si
tratamentul clinic, contramasurile nefarmaceutice si nevoile In materie de

cercetare Tn domeniul sdnatatii publice;

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

Uniunii; si

(iv) orice recomandare ulterioara a unor masuri de politica pentru abordarea si

atenuarea consecintelor pe termen lung ale amenintarii specifice.

Consilierea privind raspunsul prevazuta la litera (c) se bazeaza pe recomandarile ECDC,

ale EMA, ale OMS si ale altor agentii sau organe relevante ale Uniunii, dupa caz.
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(2) Comitetul consultativ este format din experti independenti, care pot include reprezentanti
ai lucratorilor din domeniul sanatatii si cel al asistentei sociale si reprezentanti ai societatii
civile, selectati de Comisie in functie de domeniile de expertiza si experienta ale
reprezentantilor respectivi care sunt cele mai relevante pentru amenintarea specifica ce se
produce, inclusiv reprezentanti ai ECDC si ai EMA in calitate de observatori permanenti.
Comitetul consultativ are o componentd multidisciplinara pentru a fi in masura sa ofere
consiliere Tn ceea ce priveste aspecte de sdnatate publicd, de natura biomedicala,
comportamentala, sociald, economica, culturald si internationald. Reprezentantii OMS pot
de asemenea participa 1n calitate de observatori in cadrul comitetului consultativ. Daca
situatia o impune, reprezentantii altor agentii sau organe ale Uniunii relevante pentru
amenintarea In cauza pot participa in calitate de observatori fara statut permanent in cadrul
comitetului consultativ. Comisia poate invita experti cu expertiza specifica privind un
anumit punct de pe ordinea de zi sa participe ad-hoc la activitatile comitetului consultativ,
in special experti provenind din tarile pe teritoriul carora apare amenintarea. Statele
membre pot propune Comisiei numirea unor experti relevanti, in functie de punctul

specific In cauza.

3) Comisia publica informatii cu privire la comitetul consultativ, in conformitate cu normele
Comisiei Europene privind grupurile de experti!, inclusiv numele expertilor selectati
pentru a face parte din comitetul consultativ si detalii privind experienta profesionald sau
stiintifica care justificd numirea acestora. Comisia publica pe site-ul sau lista membrilor

comitetului consultativ si calificarile care stau la baza numirii lor.

Decizia Comisiei din 30 mai 2016 de instituire a unor norme orizontale privind crearea si
functionarea grupurilor de experti ale Comisiei (nepublicata in JO).
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(4) Dupa caz, comitetul consultativ actioneaza in coordonare cu Consiliul de criza sanitara,

atunci cand acesta este instituit in conformitate cu Regulamentul (UE) .../...".

(%) Comitetul consultativ se Intruneste ori de cate ori situatia o impune, la cererea Comisiet, a
CSS sau a unui stat membru. Comisia comunica statelor membre, prin intermediul CSS,

toate informatiile relevante cu privire la reuniunile comitetului consultativ.

(6) Comitetul consultativ este prezidat de un reprezentant al Comisiei.
(7) Secretariatul comitetului consultativ este asigurat de Comisie.
(8) Comitetul consultativ 1si stabileste propriul regulament de procedura, inclusiv in ceea ce

priveste adoptarea de avize si recomandari, regulile de vot, si asigurarea protectiei datelor
si a vietii private. Regulamentul de procedura respectiv intrd in vigoare dupa primirea unui
aviz favorabil din partea Comisiei. Procesele-verbale ale reuniunilor comitetului

consultativ sunt facute publice.

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul ST 6569/22.
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Articolul 25

Efectele juridice ale recunoasterii

Recunoasterea unei urgente de sandtate publica la nivelul Uniunii in temeiul articolului 23 are

efectul juridic de a permite introducerea urmatoarelor masuri neexhaustive:

(a) masuri, aplicabile In timpul urgentei de sanatate publica, care se refera la medicamentele si

dispozitivele medicale prevazute in Regulamentul (UE) 2022/123;

(b) mecanisme de monitorizare a deficitelor de contramasuri medicale, precum si de
dezvoltare, achizitionare, gestionare si aplicare a acestora, in conformitate cu articolul 12
din prezentul regulament si cu legislatia aplicabild a Uniunii, in special Regulamentul (UE)

2022/123, si cu Regulamentul (UE) .../...";

(c) activarea sprijinului din partea ECDC, astfel cum se mentioneazad in Regulamentul (CE)
nr. 851/2004, pentru mobilizarea si desfasurarea pe teren a Grupului operativ al UE in

domeniul sanatatii;

(d) activarea mecanismelor IPCR.

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul ST 6569/22.
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Capitolul VI

Dispozitii finale

Articolul 26

Transparenta si conflictul de interese

(1) CSS si comitetul consultativ 1si desfasoara activitdtile in mod independent, impartial si

transparent si se angajeaza sd actioneze 1n interesul public.

(2) Reprezentantii numiti in CSS si In comitetul consultativ si, dupa caz, observatorii nu pot
avea niciun interes financiar sau de altd natura care ar putea fi considerat ca aducand

atingere independentei lor.

3) Reprezentantii numiti In CSS si in comitetul consultativ si, dupa caz, observatorii fac o
declaratie privind interesele lor financiare si de alta natura, pe care o actualizeaza anual si
ori de cate ori este necesar. Acestia raporteaza orice alte fapte de care iau cunostinta si
despre care se poate presupune in mod rezonabil si cu bund credinta cd implica sau

genereaza un conflict de interese.
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4

)

(6)

Reprezentantii care participa la reuniunile CSS sau ale comitetului consultativ si, dupa caz,
observatorii declara, inaintea fiecarei reuniuni, orice interese care ar putea fi considerate ca
aducand atingere independentei sau impartialitatii lor in ceea priveste punctele de pe

ordinea de zi.

Atunci cand Comisia decide ca interesul declarat al unui reprezentant constituie un conflict
de interese, reprezentantul respectiv nu participa la discutii sau decizii i nici nu obtine
informatii cu privire la punctul respectiv de pe ordinea de zi. Astfel de declaratii ale
reprezentantilor si decizia Comisiei sunt consemnate in rezumatul procesului-verbal al

reuniunii.

Reprezentantii care participd la reuniunile CSS sau ale comitetului consultativ si, dupa caz,
observatorii fac obiectul cerintelor privind secretul profesional, chiar si dupd incetarea

atributiilor lor.
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(1)

2)

Articolul 27

Protectia datelor cu caracter personal

Prezentul regulament nu aduce atingere obligatiilor statelor membre referitoare la
prelucrarea de catre acestea a datelor cu caracter personal in temeiul Regulamentului

(UE) 2016/679 si al Directivei 2002/58/CE si nici obligatiilor institutiilor, organelor,
oficiilor si agentiilor Uniunii referitoare la prelucrarea de cétre acestea a datelor cu caracter

personal in temeiul Regulamentului (UE) 2018/1725, in indeplinirea responsabilitatilor lor.

Comisia si, dupa caz, alte institutii, organe, oficii si agentii ale Uniunii nu prelucreaza date
cu caracter personal decat in cazurile in care acest lucru este necesar pentru indeplinirea
misiunii lor. Dupa caz, datele cu caracter personal sunt anonimizate in asa fel Incat

persoana vizata sa nu fie identificabila.

Articolul 28

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

(1)

SAPR

SAPR include o functionalitate de mesagerie selectiva care permite ca datele cu caracter
personal, inclusiv datele de contact si datele privind sanatatea, s nu fie comunicate decat
autoritatilor nationale competente implicate in masuri de urmadrire a contactilor si proceduri
de evacuare medicald. Functionalitatea de mesagerie selectiva respectiva este proiectata si
exploatata astfel incat sa asigure prelucrarea datelor cu caracter personal in conditii de
siguranta si de legalitate si sd se conecteze cu sistemele de urmarire a contactilor la nivelul

Uniunii.
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)

)

“4)

©)

Atunci cand autoritdtile nationale competente care pun in aplicare masuri de urmarire a
contactilor sau proceduri de evacuare medicald comunica, prin intermediul SAPR, datele
cu caracter personal necesare in scopul urmaririi contactilor in temeiul articolului 19
alineatul (3), acestea utilizeaza functionalitatea de mesagerie selectivd mentionata la
alineatul (1) din prezentul articol si comunica datele numai celorlalte state membre

implicate in masurile de urmarire a contactilor sau de evacuare medicala.

La comunicarea datelor mentionate la alineatul (2), autoritatile nationale competente fac

trimitere la alerta comunicata in prealabil prin SAPR.

Functionalitatea de mesagerie selectiva se utilizeaza exclusiv in scopul urmaririi
contactilor si al evacudrii medicale. Aceasta permite numai autoritatilor nationale
competente sd primeasca date care le-au fost transmise de alte autoritati nationale
competente. ECDC are acces numai la datele necesare pentru a asigura buna operare a
functionalitatii de mesagerie selectiva. Mesajele care contin date cu caracter personal sunt
sterse automat din functionalitatea de mesagerie selectiva in termen de cel mult 14 zile de

la data la care au fost transmise.

Atunci cand este necesar in scopul urmadririi contactilor, datele cu caracter personal pot fi
de asemenea comunicate utilizand tehnologii de urmarire a contactilor. Autoritatile
nationale competente nu pastreaza datele de contact si datele privind sandtatea primite prin
intermediul functionalitatii de mesagerie selectiva pentru o perioadd mai lungd decét
perioada de pastrare aplicabild n contextul activitatilor lor nationale de urmarire a

contactilor.
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(6) Comisia adopta acte delegate pentru completarea prezentului regulament prin stabilirea:

(a) unor cerinte detaliate necesare pentru a se asigura faptul ca functionarea SAPR si
prelucrarea datelor respecta Regulamentul (UE) 2016/679 si Regulamentul (UE)
2018/1725, inclusiv responsabilitatile autoritatilor nationale competente si, respectiv,

ale ECDC; si

(b) unei liste a categoriilor de date cu caracter personal care pot fi comunicate n scopul

coordondrii masurilor de urmdrire a contactilor.
(7) Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia adopta:

(a) proceduri de interconectare a SAPR cu sistemele de urmarire a contactilor la nivelul

Uniunii si la nivel international; si

(b) modalitatile pentru prelucrarea tehnologiilor de urmarire a contactilor si
interoperabilitatea acestora, precum si cazurile si conditiile 1n care se poate acorda
acces tarilor terte la interoperabilitatea urmaririi contactilor si modalitatile practice
de acces, In deplind conformitate cu RGPD si cu jurisprudenta aplicabila a Curtii de

Justitie a Uniunii Europene.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 29 alineatul (2).
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Articolul 29

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet privind amenintarile transfrontaliere grave pentru
sandtate. Respectivul comitet reprezinta 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.

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

nr. 182/2011.
3) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 8 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011, coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.
Articolul 30

Cooperarea cu OMS

Uniunea instituie un cadru de cooperare consolidatd cu OMS, in special in ceea ce priveste

activitatile de raportare si revizuire.
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(1)

)

G)

“4)

)

Articolul 31

Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta acte delegate este conferita Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 8 alineatul (4), articolul 14
alineatul (7) si articolul 28 alineatul (6) se conferd Comisiei pe o perioada nedeterminata

de la ... [data intrarii Tn vigoare a prezentului regulament].

Delegarea de competente mentionata la articolul 8 alineatul (4), articolul 14 alineatul (7) si
articolul 28 alineatul (6) poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de
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 data ulterioard mentionata in decizie.

Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulta expertii desemnati de fiecare stat
membru In conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai bund legiferare.

De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului European si

Consiliului.
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(6)

(1

)

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 8 alineatul (4), al articolului 14 alineatul (7)
sau al articolului 28 alineatul (6) intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea
acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau 1n cazul in care, Tnaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor
formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului

European sau a Consiliului.

Articolul 32

Procedura de urgenta

Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intrd imediat In vigoare si se aplica
atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2). Notificarea
unui act delegat transmisa Parlamentului European si Consiliului prezintd motivele pentru

care s-a recurs la procedura de urgenta.

Atat Parlamentul European, cat si Consiliul pot formula obiectii cu privire la un act delegat
in conformitate cu procedura mentionata la articolul 31 alineatul (6). Intr-un astfel de caz,
Comisia abrogd actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul isi notifica decizia de

a formula obiectii.
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Articolul 33

Evaluari privind prezentul regulament

Pana la 31 decembrie 2024 si, ulterior, cel putin la fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o evaluare a
prezentului regulament si prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind
principalele constatari ale evaludrii respective. Evaluarea include, in special, o apreciere a
functionarii SAPR si a retelei de supraveghere epidemiologica, precum si coordonarea raspunsului

in cadrul CSS.

Evaluarea mentionata la primul paragraf include si o apreciere a activitatii Comisiei in ceea ce
priveste activitatile de pregatire si raspuns prevazute in prezentul regulament, inclusiv, dupa caz, o
revizuire a punerii in aplicare a prezentului regulament de catre Autoritatea pentru Pregatire si
Réspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA), precum si o apreciere a necesitdtii de a institui HERA
ca entitate distinctd, luand in considerare agentiile sau autoritétile relevante care isi desfasoara
activitatea in domeniul pregatirii si raspunsului in materie de sandtate. Daca este cazul, Comisia
prezinta propuneri legislative pe baza evaluarii respective pentru a modifica prezentul regulament

sau prezintd noi propuneri.
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Articolul 34
Abrogare

(1) Decizia nr. 1082/2013/UE se abroga.
(2) Trimiterile la decizia abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se
citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa II.
Articolul 35

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

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

membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Pregsedintele
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ANEXA 1

Sectiunea 1

Criterii pentru selectarea bolilor transmisibile si a problemelor de sdnatate speciale conexe care

trebuie sa faca obiectul supravegherii epidemiologice in cadrul retelei de supraveghere

epidemiologica

Supravegherea Uniunii furnizeaza informatii pentru actiunile de sanatate publica la nivelul Uniunii.

Mai precis, trebuie sa fie indeplinit unul dintre urmatoarele criterii:

1. morbiditate semnificativa, mortalitate semnificativa sau boald emergenta (tendinta
ascendenta pe cinci ani) intr-un procent considerabil de state membre;

2. potential de a cauza focare transfrontaliere;

3. agent patogen de mare risc (transmisibilitate si gravitate);

4. programe de sdnatate publicd implementate la nivel national sau la nivelul Uniunii,
orientate specific, care necesitd monitorizare si evaluare;

5. supravegherea Uniunii aduce sistemelor nationale de supraveghere un alt tip de valoare
adaugata in ceea ce priveste sdnatatea publica decat cea implicatd la criteriile 1-4.
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Sectiunea 2

Criterii de utilizare in definirea si clasificarea cazurilor:

1. criterii clinice;
2. criterii de laborator;
3. criterii epidemiologice.

Clasificarea cazurilor:

1. caz posibil;
2. caz probabil,
3. caz confirmat.
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Sectiunea 3
Proceduri pentru exploatarea retelei de supraveghere epidemiologica

Modalitatile de implementare a procedurilor retelei de supraveghere epidemiologica includ cel putin

urmatoarele puncte:
1. calitatea de membru si numirea;

2. mandatul (detalierea responsabilitatilor reprezentantilor nationali si ale secretariatului

ECDC al retelei, inclusiv rolurile si sarcinile);

3. proceduri administrative, de exemplu referitoare la convocarea reuniunilor si procesul
decizional, si proceduri tehnice de lucru, de exemplu referitoare la mecanismele,

instrumentele si platformele de raportare a datelor, analiza si diseminarea datelor;

4. un mecanism de evaluare/revizuire periodica a procedurilor administrative si tehnice de
lucru.
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ANEXA 11

Tabel de corespondenta

Decizia nr. 1082/2013/UE

Prezentul regulament

Articolul 1

Articolul 2

Articolul 3

Articolul 4 alineatul (1)
Articolul 4 alineatul (2)
Articolul 5

Articolul 6

Articolul 7

Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10

Articolul 11

Articolul 12

Articolul 13

Articolul 14

Articolul 15

Articolul 1
Articolul 2
Articolul 3
Articolul 6
Articolul 7
Articolul 12
Articolul 13
Articolul 17
Articolul 18
Articolul 19
Articolul 20
Articolul 21

Articolul 23 alineatele (1), (3), (4)

Articolul 25

Articolul 23 alineatul (2)

Articolul 16 alineatul (1) Articolul 27

Articolul 16 alineatele (2)-(8) Articolul 28

Articolul 17 Articolul 4

Articolul 18 Articolul 29

Articolul 19 Articolul 33

Articolul 20 Articolul 34

Articolul 21 Articolul 35

Articolul 22 —
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