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- Aprobare

In anex, se pune la dispozitia delegatiilor proiectul de concluzii ale Consiliului privind

consolidarea uniunii europene a sanatatii.
Textul a fost aprobat de Comitetul Reprezentantilor Permanenti (partea I) la 24 noiembrie 2021.

Consiliul EPSCO (Sanatate) este invitat sa adopte aceste concluzii ale Consiliului in cadrul
reuniunii sale din 7 decembrie 2021 si sa decida publicarea lor in Jurnalul Oficial al Uniunii

Europene.
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ANEXA

PROIECT DE concluzii ale Consiliului privind consolidarea uniunii europene a sanatatii

Introducere

Lupta impotriva pandemiei de COVID-19 continua sa fie una dintre prioritatile-cheie in intreaga
lume, acordand sanatatii un loc important pe agenda din domeniile geopoliticii, securitatii si
economiei. Criza a evidentiat necesitatea ca UE si statele sale membre sd isi coordoneze mai bine
mecanismele de pregatire si de rdspuns atunci cand se confrunta cu urgente sanitare, ca parte a unui
efort mai amplu de a coopera in vederea crearii unei uniuni europene a sandtatii puternice si
reziliente si de a contribui, in colaborare cu alte tari, la imbunatatirea securitdtii sanitare la nivel

mondial.

In contextul UE, pandemia de COVID-19 a avut un impact semnificativ asupra prioritatilor cadrului
financiar multianual, alocandu-se de exemplu mai multe fonduri pentru sanatate prin intermediul
noului program ,,UE pentru sdnatate”!, al Mecanismului de redresare si rezilienta?, al programului
Orizont Europa?® si al fondurilor din cadrul politicii de coeziune*. Cresterea finantarii creeaza
oportunitati, dar si responsabilitatea de a o utiliza Intr-un mod mai strategic pentru a consolida
capacitatile UE si a se asigura ca investitiile in sistemele de sanatate sunt in coerenta cu prioritatile

nationale ale statelor membre.

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 sanatétii (,,programul «UE pentru sanatate»”) pentru perioada
2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (Text cu relevanta pentru SEE) (JO L 107,
26.3.2021, p. 1-29).

Regulamentul (UE) 2021/241 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 februarie 2021 de instituire a
Mecanismului de redresare si rezilientd (JO L 57, 18.2.2021, p. 17-75).

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 (Text cu relevanta
pentru SEE) (JO L 170, 12.5.2021, p. 1-68), https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-
area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en,
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-
research-and-innovation/financing-innovation_en

https://ec.europa.eu/regional policy/ro/2021 2027/
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Sub presiunea enorma a actualei pandemii de COVID-19, sistemele de sanatate europene si-au
demonstrat capacitatea de inovare si de adaptare la evolutia necesitatilor, daca sunt indeplinite
anumite conditii. De exemplu, utilizarea telemedicinei s-a accelerat semnificativ in cursul
pandemiei, demonstrandu-se faptul ca pot fi depdsite obstacole substantiale. Cu toate acestea, pe
baza Invatamintelor desprinse in timpul crizei provocate de COVID-19, UE ar trebui sa creeze
conditii mai bune pentru a rdspunde provocarilor viitoare si pentru a permite solutii inovatoare in

vederea consolidarii sistemelor sale de sdnatate, inclusiv a sdnatatii digitale.

Investitiile strategice continue si coordonate in imbunatatirea sistemelor de sanatate vor consolida
rezilienta acestora si vor optimiza ingrijirile de sandtate In viitor. Pe langa faptul ca joaca un rol
esential Tn abordarea provocarilor actuale si viitoare in materie de sanatate, sistemele de sanatate

sunt, de asemenea, esentiale pentru dezvoltarea societatilor si economiilor noastre.

Pandemia de COVID-19 serveste drept avertisment important, inclusiv din perspectiva cresterii
rezistentei la antimicrobiene. Actuala pandemie ne-a aratat, de asemenea, cd medicamentele
disponibile, accesibile si la preturi abordabile reprezinta piatra de temelie pentru pregatirea si
rezilienta uniunii europene a sanatatii, dupa cum se recunoaste in strategia farmaceutica pentru

Europa’.

Avand in vedere ca bolile netransmisibile reprezinta 87 % din povara bolilor din UES si dat fiind
impactul perturbdrii sistemelor de sanatate din cauza pandemiei de COVID-19, sunt necesare
imbundtdtirea In continuare a promovarii sdnatatii, precum si prevenirea si tratarea bolilor
netransmisibile, cum ar fi cancerul. Planul european de lupta impotriva cancerului’ este unul dintre
pilonii principali ai unei uniuni europene a sandtatii puternice. Acesta abordeaza fiecare etapa a
parcursului bolii, de la preventie la calitatea vietii pacientilor oncologici si a supravietuitorilor
acestei boli, concentrandu-se pe actiuni care acoperd mai multe domenii de politica. Punerea in
aplicare a planului va contribui la inversarea tendintei de crestere a numarului de cazuri de cancer la
nivelul UE, precum si la un viitor mai sdnatos, mai echitabil si mai sustenabil pentru toti, in

conformitate cu obiectivele de dezvoltare durabila ale Organizatiei Natiunilor Unite®.

Comunicarea Comisiei ,,Strategia farmaceutica pentru Europa” (COM/2020/761 final).
https://knowledge4policy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden- non-communicable-
diseases-key-risk-factors_en

Comunicarea Comisiei ,,Planul european de combatere a cancerului” (COM/2021/44 final).
https://sdgs.un.org/goals
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De asemenea, pandemia a evidentiat si mai mult necesitatea de a intensifica rolul UE in domeniul

sanatatii la nivel mondial si de a se asigura ca UE si statele membre se exprima cu o singura voce.

Pe langa o distributie mai echitabild a vaccinurilor, atentia imediata ar trebui sa se indrepte si catre

consolidarea sistemelor de sanatate din Intreaga lume, in parteneriat cu organizatiile internationale.

O pozitie de lider mai puternica a UE in domeniul sanatatii la nivel mondial ar trebui sa fie bazata

pe punctele noastre forte, cum ar fi valorile comune si sistemele de sanatate in mod traditional

solide.

Consolidarea uniunii europene a sanatatii prin solutii inovatoare pentru sisteme de sanatate

reziliente

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

AMINTESTE ca articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE)
prevede ca actiunea Uniunii completeaza politicile nationale, incurajeaza cooperarea intre
statele membre In domeniul sanatatii publice si, in cazul in care este necesar, sprijind actiunea

acestora.

MENTIONEAZA ci, potrivit dispozitiilor articolului 168 din TFUE, actiunea Uniunii
respectd responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste organizarea si prestarea de
servicii de sanatate si de ingrijire medicala; de asemenea, articolul 168 din TFUE prevede ca,
in definirea si punerea 1n aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii, se asigura un nivel

ridicat de protectie a sanatatii umane.

AMINTESTE Concluziile Consiliului ,,Cétre sisteme de sanatate moderne, reactive si
durabile”, publicate la 8 iulie 2011%, si Concluziile Consiliului privind incurajarea cooperarii

voluntare initiate de statele membre intre sistemele de sanatate, publicate la 30 iunie 2017

AMINTESTE Pilonul european al drepturilor sociale!! din 2017 si cele 20 de principii ale
sale, care includ dreptul de acces pentru toti in timp util la asistentd medicala preventiva si

curativa de buna calitate si la preturi abordabile.

10
11

JO C202,8.7.2011, p. 10-12.

JO C 206, 30.6.2017, p. 3-7.
https://ec.curopa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth- and-
investment/european-pillar-social-rights/european-pillar-social-rights-20-principles _ro
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5. AMINTESTE evaluarea anuala din 2020 de catre Comitetul pentru protectie sociald (CPS) a
Monitorului performantei in materie de protectie sociala!?> (SPPM), precum si evolutiile
politicilor de protectie sociala care evidentiaza faptul ca eforturile statelor membre ar trebui sa
se concentreze in continuare in principal asupra imbunatatirii rezilientei si eficacitatii
sistemelor de sdnatate si a accesului la acestea. Criza a demonstrat valoarea unor plase de
siguranta puternice, precum si importanta strategicd a unei coordonari eficiente intre sistemele
sociale si de sandtate pentru asigurarea accesului la ngrijire de calitate pentru toti.

6.  AMINTESTE Concluziile Consiliului privind economia bundstarii'3, publicate la 24
octombrie 2019, care subliniaza ca economia bunastarii se bazeaza pe o politicd economica
solida si durabild. Economia bunastarii scoate in evidentd importanta investitiilor in masuri si
structuri de politica eficace, eficiente si echitabile, care sd asigure accesul tuturor la serviciile
publice, inclusiv serviciile sociale si de sdnatate, ingrijirea pe termen lung, ingrijirea
prenatald, promovarea masurilor Tn materie de sanatate si prevenire, protectia sociald, precum
si educatia, formarea si invatarea pe tot parcursul vietii, si sustine egalitatea de sanse,
egalitatea de gen si incluziunea sociala.

7. AMINTESTE Comunicarea Comisiei privind sistemele de sanatate eficace, accesibile si
reziliente!#, adoptata la 4 aprilie 2014, Comunicarea Comisiei privind modalitatile de a face
posibild transformarea digitala a serviciilor de sandtate si de Ingrijire in cadrul pietei unice
digitale!s, adoptata la 25 aprilie 2018, Recomandarea Comisiei privind formatul european
pentru schimbul de dosare electronice de sanatate!$, adoptata la 6 februarie 2019, si
Comunicarea Comisiei privind construirea unei uniuni europene a sanatatii!’, adoptata la 11
noiembrie 2020.

12 https://socialprotection.org/discover/publications/2020-spc-annual-review-social-protection- performance-

monitor-sppm-and

13 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/ro/pdf

14 COM/2014/0215 final.

15 COM/2018/233 final.

16 JOL39,11.2.2019, p. 18-27.

17 COM/2020/724 final.
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8.  AMINTESTE Comunicarea Comisiei privind primele concluzii desprinse in urma pandemiei
de COVID-19'8, adoptata la 15 iunie 2021, care subliniaz ca capacitatea de a face fatd unei

pandemii depinde de realizarea de investitii permanente si sporite in sistemele de sdnatate.

9.  SALUTA Conferinta la nivel inalt privind punerea in aplicare de solutii inovatoare pentru
sisteme de sanatate reziliente!?, care a avut loc la 15 si 16 iulie 2021 si in cadrul careia au fost
subliniate necesitatea unor investitii strategice in sistemele de sanatate si oportunitatile de

colaborare sporita intre Uniunea Europeand, statele membre si partile interesate.

10. SALUTA nota de orientare referitoare la sprijinul european pentru imbunititirea sistemelor
de sandtate si de ingrijire?, care descrie o serie de instrumente ale UE care pot sprijini
consolidarea sistemelor de sanatate. Aceasta subliniaza ca utilizarea optima a acestor
instrumente necesita, de reguld, combinarea unor diferite instrumente ale UE cu obiective
diferite pe parcursul mai multor etape ale procesului de schimbare. In plus, subliniazi ci
necesitatea de a combina diverse instrumente creeaza provocari pentru statele membre, si
anume aceea de a fi la curent cu numeroasele instrumente diferite si cu potentialul lor de
sprijinire a sistemelor de sdnatate, precum si de a alinia obiectivele si procesele la obiectivele

din domeniul sanatatii si la cerintele diverselor instrumente.
11. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA:

— s faciliteze si sd incurajeze schimburile voluntare continue?! privind inovarea
sistemelor de sanatate care vizeaza schimbul de cunostinte si Invatarea reciprocd, pentru
a contribui la luarea deciziilor si pentru a sprijini actiunile de politica nationale bazate

pe nevoile statelor membre;

18 COM/2021/380 final.

19 https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-
health-systems/? _cf chl jschl tk  =pmd xB8ySgWRhCPBIAPPyxuc2HIH9iIM7fwAsbOnUSFePVk-
1629875480-0-ggNtZGzNAmMWjcnBszQ11
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/Oqonoilg/policybrief slovenia_inside pages v2.pdf
https://ec.europa.eu/health/state/voluntary exchanges ro

20
21
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—  sadrevizuiasca procesul de evaluare, diseminare si punere 1n aplicare a bunelor practici si

a solutiilor inovatoare, pentru a optimiza aplicarea si impactul acestora, dupa caz;

— sa faciliteze si sd incurajeze colaborarea intre statele membre pentru evaluarea externa

inter pares a solutiilor inovatoare;

—  sdincurajeze discutiile privind abordarile strategice pentru consolidarea rezilientei
sistemelor de sanatate, tinand seama de imbatranirea populatiei si de necesitatea de a
promova politici pentru intregul parcurs al vietii, in cadrul forumurilor existente sau
viitoare ale statelor membre in domeniul sdnatatii, cum ar fi Grupul de experti privind
evaluarea performantei sistemelor de sanatate (HSPA)?? si Grupul de coordonare

privind promovarea sanatatii, prevenirea bolilor si gestionarea bolilor netransmisibile??;

— sa continue si sa sprijine mai departe activitatea grupului de experti privind HSPA si
rolul acestuia de a imbunatati modul in care intelegem cum sa consoliddm eficacitatea
exploreze potentialul acestui grup de a se ocupa de abordari strategice in materie de

inovare i transformare a sistemelor de sanatate;

— sd continue si sd incurajeze mai departe colaborarea de succes dintre statele membre in
domeniul sanatatii digitale, cum ar fi reteaua de e-sanatate?*, pentru a sprijini
implementarea pe scara mai larga a solutiilor si serviciilor digitale care au un potential
clar de a consolida eficacitatea, accesibilitatea si rezilienta sistemelor de sanatate,

asigurand 1n acelasi timp respectarea vietii private;

22
23
24

https://ec.europa.eu/health/systems performance_assessment/policy/expert group ro
https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/steeringgroup promotionprevention ro
https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network ro
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sd Incurajeze si s promoveze utilizarea instrumentului de sprijin tehnic?3 si a altor
mecanisme ale UE pentru a intreprinde reforme in vederea consolidarii rezilientei

sistemelor de sanatate, inclusiv prin inovare;

sa sprijine cercetarea in colaborare si parteneriatele intre statele membre avand drept
scop transformarea sistemelor de sandtate si de ingrijire pentru a dezvolta strategii

a sanatatii populatiei;

sa Incurajeze colaborarea si parteneriatele, acolo unde este necesar, cu organizatiile
internationale care ofera expertiza pentru analizarea sistemelor de sanatate, dezvoltarea

inovarii, schimbul de cunostinte si punerea in aplicare a unor solutii inovatoare;

sa sprijine organizatiile relevante ale societatii civile 1n eforturile lor de a promova

sandtatea si de a se adresa grupurilor vulnerabile.

12. INVITA COMISIA:

sa imbunatateasca coordonarea dintre programele si politicile UE pentru a sprijini mai
eficient punerea 1n aplicare a reformelor sistemelor nationale de sanatate cu ajutorul

tuturor mecanismelor UE disponibile;

sd analizeze posibilitatea de a furniza un serviciu de consiliere cu un punct unic de acces
pentru a ajuta statele membre, la cerere, sa optimizeze utilizarea fondurilor,
mecanismelor si instrumentelor UE pentru a sprijini planificarea, finantarea si punerea

in aplicare a schimbdrilor din sistemele lor de sanatate;

25

https://ec.europa.eu/info/overview-funding-programmes/technical-support-instrument-tsi_ro
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— sd promoveze $i sd sprijine oportunitatile de consolidare a capacitatilor profesionistilor

care lucreaza in domeniul sistemelor de sanatate, in special ale celor aflati in primele
etape ale carierei; aceste oportunitdti ar trebui sa le sporeasca cunostintele si
competentele Tn materie de gestionare si finantare a sistemelor de sdnatate, contribuind
astfel la consolidarea rezilientei sistemelor de sanatate si la o abordare de tip ,,0O singura

sanatate”.

Consolidarea uniunii europene a sanatatii: imbunéatitirea accesibilititii si a disponibilitatii

medicamentelor si dispozitivelor medicale

13.

14.

15.

SALUTA desfasurarea la 8-9 iulie 2021 a reuniunii comune a directorilor din UE responsabili
cu politica farmaceutica si a Comitetului farmaceutic?®. La aceasta reuniune s-a subliniat
unde este posibil sa lipseasca interesul comercial, cum ar fi in cazul anumitor antimicrobiene,

sau in oncologie in cazul unor medicamente generice sau mai vechi repozitionate.

AMINTESTE Concluziile Consiliului privind accesul la medicamente si dispozitive medicale
pentru o UE mai puternica si mai rezilienta?’, adoptate la 15 iunie 2021, precum si necesitatea

de a lua in considerare toate obiectivele stabilite 1n acestea.

SALUTA programul ,,UE pentru sinitate”, care stabileste un rispuns ambitios la pandemie si
prevede rezilienta sistemelor de sanatate, in special finantarea disponibila pentru acest sector
pentru a se asigura disponibilitatea medicamentelor si a dispozitivelor medicale, a se remedia

deficitele si a se garanta securitatea aprovizionarii.

26
27

https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/human-meeting_en
JO C 2691, 7.7.2021, p. 3-10.
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.....

16. MENTIONEAZA ci imbunititirea accesibilititii, a dezvoltarii si a disponibilitatii
antimicrobienelor noi sau care nu mai sunt protejate prin brevet, a medicamentelor
repozitionate care nu mai sunt protejate prin brevet in oncologie, precum si a radioterapiei si a
tehnologiei medicale poate sa influenteze in mod pozitiv eficacitatea si rezilienta sistemelor
de sanatate, fiind in acelasi timp important sd se promoveze o utilizare prudenta si adecvata a

tuturor antimicrobienelor.

17. SUBLINIAZA ci accesibilitatea si disponibilitatea antimicrobienelor reprezinta o prioritate,
in ceea ce priveste atit stimularea inovarii, cit si combaterea cauzelor deficitelor si ale
retragerii unor antimicrobiene existente, precum si identificarea modalitatilor de a asigura

utilizarea lor prudenta si adecvata si de a corecta disfunctionalitatile pietei.

18. RECUNOASTE ca repozitionarea medicamentelor deja aprobate care nu mai sunt protejate
prin brevet, inclusiv in domeniul oncologiei, unde existd un mare potential neexploatat, ar
trebui examinatad in continuare ca posibild metoda de asigurare a unor medicamente eficace si
accesibile ca pret pentru tratarea pacientilor in domenii in care existd nevoi nesatisfacute si
RECUNOASTE contributia importanta a partilor interesate necomerciale, cum ar fi institutiile

academice si de cercetare si organizatiile non-profit, la atingerea acestui obiectiv.

19. SPRIJINA proiectul-pilot planificat al grupului de experti privind accesul sigur si in timp util
al pacientilor la medicamente (STAMP)?8 referitor la un cadru de repozitionare, avand drept
scop interactiunea organizatiilor non-profit cu autoritatile de reglementare a medicamentelor
si cu titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, ca o modalitate de a dobandi experienta si
informatii valoroase pentru a oferi consiliere, dupa caz, cu privire la orice masuri relevante ale
UE menite sa faciliteze repozitionarea medicamentelor care nu mai sunt protejate prin brevet,

inclusiv a celor impotriva cancerului.

8 https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/stamp_en
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20.

21.

22.

SALUTA faptul ci planul european de luptd impotriva cancerului prevede o platformi a UE
pentru Tmbunatétirea accesului la medicamente impotriva cancerului, in scopul de a sprijini

repozitionarea unor medicamente existente.

RECUNOASTE ca uniunea europeana a sanatatii, strategia farmaceutica pentru Europa,
planul european de lupta impotriva cancerului, nou-lansata Autoritate Europeana pentru
Pregatire si Raspuns 1n caz de Urgentd Sanitara (HERA), precum si spatiul european al
datelor medicale?® care a fost anuntat oferd oportunititi de actiuni comune la nivelul UE ca
raspuns la nevoile de sinitate publicd; SOLICITA o implicare corespunzitoare a statelor

membre in activitatea HERA, inclusiv in ,,faza de pregatire”.

IA ACT DE preocupadrile exprimate in cadrul reuniunii directorilor agentiilor pentru
medicamente, care a avut loc In timpul presedintiei slovene a Consiliului UE, la 15 51 16
septembrie 2021, cu privire la actualizarea prevazuta a normelor privind taxele datorate
Agentiei Europene pentru Medicamente si la posibilele implicatii ale acesteia pentru
autoritatile nationale competente responsabile de medicamente. Preocuparile exprimate au
fost, printre altele, ca propunerea privind taxa bazata pe costuri ar reduce taxele centralizate
existente pentru medicamentele de uz uman pentru autoritétile nationale competente Intr-o
perioada in care resursele sunt limitate si presiunea sporitd pentru contributii la sistemul
centralizat, cd nu ar reflecta valoarea serviciilor prestate, ca s-ar baza pe informatii depasite si
ca ar recunoaste doar o parte din costurile suportate de autoritatile nationale competente;
INVITA Comisia si acorde atentia cuvenitd preocupirilor exprimate, pentru a se evita
prejudicierea autoritatilor nationale competente, precum si sa protejeze si sa consolideze
sistemul de reglementare al UE pentru medicamente, inclusiv contributiile stiintifice din

partea autoritatilor nationale competente.

29
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23.

24.

IA ACT DE Rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020 privind penuria de
medicamente - moduri de abordare a unei probleme emergente?, care afirma ca ,,0 strategie
eficienta ar trebui sd acopere atat masurile de atenuare a penuriei de medicamente, cat si
masurile de prevenire a aparitiei acesteia, analizand cauzele profunde ale penuriei” si, printre
altele, ,,observa ca un alt mod de a asigura autonomia strategica a UE in domeniul sénatatii
este de a include productia farmaceuticd a anumitor produse in programul PIIEC (Proiecte
importante de interes european comun)” si ,,invitd Comisia si statele membre sd analizeze
posibilitatea de a crea una sau mai multe institutii farmaceutice europene non-profit si de
interes general, capabile sd producd medicamente prioritare de interes sanitar si strategic
pentru Ingrijirile de sanatate, in absenta unei productii industriale existente, pentru a completa
si garanta securitatea aproviziondrii si pentru a preveni eventualele penurii de medicamente in
caz de urgenti”; si MENTIONEAZA ci aceste initiative, precum si alte posibile initiative
identificate 1n cadrul strategiei farmaceutice ar putea fi examinate, de asemenea, in contextul
asigurdrii aproviziondrii cu medicamente in toate statele membre care se confrunta cu
disfunctionalitati ale pietei in privinta aproviziondrii. Aceasta include aprovizionarea cu
medicamente in contextul gestiondrii viitoare a unor crize sanitare de o amploare similara cu

actuala pandemie de COVID-19.

RECUNOASTE ca viitorul regulament privind consolidarea cooperarii in materie de evaluare
a tehnologiilor medicale (ETM) poate sprijini statele membre in deciziile lor de a asigura
accesul la tehnologii medicale inovatoare si imbunatateste cooperarea transfrontaliera

voluntard complementara.

30

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228 RO.html
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25. RECUNOASTE ca punerea in aplicare eficace a Regulamentului privind dispozitivele
medicale (RDM)3! si a Regulamentului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro (RDIV)3? este esentiala pentru a asigura disponibilitatea unor dispozitive medicale (DM)
si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (DIV) de inalta calitate, sigure si

performante.

26. RECUNOASTE ca DM si DIV au jucat un rol esential in raspunsul UE la pandemie si
ADMITE ca sectoarele DM si DIV au avut de depasit dificultati fara precedent cauzate de
pandemia de COVID-19, care au necesitat o disponibilitate sporitd a DM si DIV esentiale in
intreaga UE, fiind nevoite, totodata, sa continue sa asigure un nivel ridicat de protectie a

sanatatii si sigurantei pacientilor.

27.  SALUTA propunerea Comisiei de regulament de modificare a Regulamentului 2017/746
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, in ceea ce priveste dispozitiile
tranzitorii suplimentare, pentru anumite dispozitive pentru diagnostic in vitro, ca raspuns in
timp util la solicitarea formulata in concluziile Consiliului adoptate in cadrul reuniunii

Consiliului EPSCO din iunie 202133,

28. INCURAJEAZA propunerile ambitioase de politicd ale Comisiei si viitoarele solutii
inovatoare si durabile ca raspuns la chestiunea securitatii aprovizionarii, in special in ceea ce
priveste medicamentele mai vechi, inclusiv antimicrobienele si medicamentele oncologice

care nu mai sunt protejate prin brevet.

29. SPRIJINA continuarea colabordrii dintre statele membre pentru a asigura aprovizionarea
adecvata si accesul adecvat la vaccinuri, medicamente si metode de diagnosticare la preturi

accesibile impotriva bolilor pandemice precum COVID-19.

3 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
(Text cu relevanta pentru SEE) JO L 117, 5.5.2017, p. 1-175).

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 (Text cu relevanta pentru SEE) JO L 117, 5.5.2017, p. 176-332).

Concluziile Consiliului privind accesul la medicamente si dispozitive medicale pentru o UE mai puternica si
mai rezilienta (JO C 2691, 7.7.2021, p. 3-10).

32
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30. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA:

..........

medicamentelor, in special a antimicrobienelor si a medicamentelor repozitionate pentru
tratarea unor nevoi medicale nesatisfacute, in cazul carora lipsa de interes comercial

reprezintd un obstacol;

sd sprijine elaborarea in continuare si coordonarea unui mecanism de stimulare de tip
,»pull” pentru achizitia de antibiotice in UE, astfel cum s-a propus in Actiunea comuna a
UE privind rezistenta la antimicrobiene si infectiile asociate asistentei medicale (EU-
JAMRALI)*, ca optiune de analizat pentru a solutiona dificultatile persistente legate de
accesul si disponibilitatea Intarziata a antimicrobienelor, pentru a intelege mai bine
implicatiile sale pentru statele membre, cum ar fi impactul acestor stimulente asupra
sustenabilitatii sistemelor lor de sanatate, si pentru a determina posibilitatea participarii
tarilor din afara UE, mentinand totodata autonomia strategica deschisa in privinta

materiilor prime pentru medicamente si dispozitive medicale;

sa sprijine formarea lucratorilor din domeniul sdnatatii umane, animale si a mediului in
ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene, prevenirea si controlul infectiilor,
utilizarea rationala a antibioticelor si eliminarea adecvata a deseurilor de antibiotice si

sa promoveze sensibilizarea populatiei;

sa se implice, in cadrul Retelei autoritatilor competente in materie de stabilire a
preturilor si de rambursare (NCAPR), in schimbul de bune practici pentru a optimiza
accesul la medicamente repozitionate, in special cele care sunt destinate sd raspunda

unei nevoi medicale nesatisfacute;

34

https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/gmulwi3x/policy-brief-improving- access-to-essential-
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sa asigure cd cooperarea tehnicad de lunga durata in privinta ETM intre autoritatile
statelor membre va trece la etapa urmatoare in mod eficace si In timp util, in
conformitate cu abordarea condusa de statele membre prezentata in viitorul regulament

privind evaluarea tehnologiilor medicale;

sa aiba 1n vedere propunerea unei legislatii care sa sprijine reorientarea eforturilor catre
obtinerea unor dovezi clare privind siguranta si eficacitatea medicamentului, inclusiv in
cazurile Tn care nu existd un interes comercial direct. Printre cerintele juridice pentru
titularii autorizatiilor de introducere pe piatd se pot numara modificari ale etichetelor
medicamentelor repozitionate pentru a include indicatii suplimentare in urma unei

evaluari pozitive a datelor clinice transmise de parti terte;

sa analizeze potentialul recurgerii la studii clinice interventionale de platforma
adaptative si la proiectari inovatoare ale studiilor clinice interventionale pentru
cercetarea clinica in domeniul repozitiondrii in vederea completarii eforturilor de
cercetare clinicd, inclusiv luand in considerare dovezile din practica reala, asigurandu-se
totodata cd datele generate in cadrul studiilor clinice interventionale sunt de Tnalta

calitate, de Incredere si solide;

sd aiba 1n vedere un raspuns la nevoia de repozitionare a medicamentelor in indicatiile
pediatrice pentru a evita utilizarea acestora in afara indicatiilor terapeutice, in beneficiul

acestei populatii deosebit de vulnerabile;

sa consolideze guvernanta legata de punerea 1n aplicare a noilor regulamente privind
DM si DIV si sa dezvolte expertiza europeand in acest domeniu in beneficiul pacientilor

din UE.
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31.

INVITA COMISIA:

sd includa un cadru de reglementare optimizat si atotcuprinzator de propuneri bazate pe
dovezi, holistice si adaptate exigentelor viitorului in contextul strategiei farmaceutice
pentru Europa, cu scopul de a imbunatati accesibilitatea, inclusiv din punct de vedere
financiar, si disponibilitatea medicamentelor, in special a antimicrobienelor, a
medicamentelor personalizate, a celor pentru terapii avansate, a terapiilor pentru grupuri
(foarte) mici de pacienti si a medicamentelor repozitionate, respectand totodata pe

deplin competenta statelor membre;

sa dezvolte capacitati de cercetare comune ale UE specifice care ar facilita, de
asemenea, cooperarea cu institutiile de cercetare nationale/academice si sa ofere sprijin
in transpunerea rezultatelor cercetarii in dezvoltarea de antimicrobiene pentru practica
clinicd, consolidand totodata utilizarea retelelor de studii clinice interventionale si a
platformelor de schimb de date la nivelul Uniunii si, dupa caz, invatand de exemplu din

proiectul referitor la initiativa privind medicamentele inovatoare ENABLE?S;

sa analizeze care sunt factorii necesari pentru a asigura disponibilitatea si dezvoltarea
medicamentelor si terapiilor actuale si viitoare in cadrul UE si sa evalueze costurile si
beneficiile potentiale, precum si implicatiile pe piata ale organizarii instalatiilor de
productie la nivelul UE, in plus fata de acordurile financiare existente, inclusiv
instalatiile de productie finantate din fonduri publice sau non-profit, tindnd seama de
potentialele efecte de denaturare a pietei si de limitdrile binecunoscute ale acestora,
pentru a asigura disponibilitatea antimicrobienelor in cazul lipsei de interes comercial
sau in situatii de urgenta si pentru a evalua costurile si beneficiile altor posibile initiative
identificate in cursul activitatilor din cadrul strategiei farmaceutice, pe langa
mecanismele de sprijinire a inovarii, care conduc la metode de productie revolutionare

care au drept rezultat o productie durabild de medicamente la preturi abordabile;

35
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sa continue sa acorde prioritate punerii in aplicare a RDM si a RDIV, inclusiv prin
acordarea de sprijin specific statelor membre, pentru a asigura punerea in aplicare fara
obstacole si a contribui astfel la accesibilitatea si disponibilitatea DM si a DIV in

beneficiul pacientilor din UE;

sd abordeze aspectele care au un impact asupra competitivitatii industriei farmaceutice
europene in vederea atenudrii preocuparilor legate de securitatea aprovizionarii si a
promovarii autonomiei strategice deschise in UE, in special pentru productia de
ingrediente farmaceutice active (API) si medicamente care nu mai sunt protejate prin

brevet;

sa aiba in vedere, in cooperare cu statele membre si tindnd seama, de asemenea, de
rezultatele proiectului-pilot al STAMP referitor la cadrul de repozitionare, un
coordonator central pentru repozitionare la nivelul UE pentru a sprijini cooperarea si
coordonarea intre diferitele parti interesate si pentru a contribui la dezvoltarea
argumentelor stiintifice necesare pentru obtinerea aprobarii de catre autoritatile de

reglementare a medicamentelor repozitionate neatractive din punct de vedere financiar;

sa ia in considerare Tn mod specific potentialul repozitiondrii pentru nevoi medicale
nesatisfacute in contextul spatiului european al datelor privind sanatatea anuntat,
profitand pe deplin de inteligenta artificiald de incredere si de volumele mari de date
intr-un mod responsabil, inclusiv cu scopul de a sprijini selectia cu succes a

candidatilor;

sa aiba in vedere crearea de posibilitdti si sprijinirea repozitiondrii medicamentelor
existente prin facilitarea colectarii de date privind utilizarea in afara indicatiilor
terapeutice a medicamentelor pentru forme rare de cancer, inclusiv cancere pediatrice,

in contextul Centrului de cunostinte privind cancerul3®.

36
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32.

33.

INVITA COMISIA, AGENTIA EUROPEANA PENTRU MEDICAMENTE SI
ORGANISMELE PARTICIPANTE:

— sd Incurajeze punerea in aplicare a proiectului-pilot planificat al STAMP referitor la

cadrul de repozitionare, care a fost intarziat din cauza pandemiei de COVID-19.
INVITA OPERATORII ECONOMICI:

— sd coopereze si sa partajeze datele disponibile privind produsele sistate care nu mai sunt
protejate prin brevet cu institutiile academice si organizatiile non-profit in interesul

repozitiondrii lor pentru a rdspunde nevoilor medicale nesatisfacute.

Consolidarea uniunii europene a sanatatii: lupta impotriva cancerului

34.

35.

36.

AMINTESTE ca starea de nesigurantd sanitard, economica si sociala cauzata de pandemia de
COVID-19 a avut un impact negativ asupra sanatatii mintale, a dus la rdspandirea unor
obiceiuri de viata daundtoare si a perturbat programele de promovare a sanatatii si de

preventie.

AMINTESTE ca pandemia de COVID-19 a avut un impact negativ asupra accesului la
diagnosticarea timpurie si la tratamentul cancerului in perioadele de presiune severa asupra
unitatilor spitalicesti. Acest lucru poate avea efecte negative asupra incidentei cancerului si

ratei de supravietuire.

SALUTA Comunicarea Comisiei privind Planul european de lupti impotriva cancerului care
vizeazd inversarea tendintelor, sporind sansele de a invinge cancerul, vizand 1n acelasi timp
factorii determinanti pentru sanatate prin abordarea privind integrarea sanatatii in toate
politicile. Planul reprezinta un pas important si ambitios cétre o uniune europeana a sanatatii

mai puternica si catre o UE mai sigurd, mai bine pregatitd si mai rezilienta.
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37. SALUTA sprijinul semnificativ pentru punerea in aplicare a planului prin intermediul mai
multor mecanisme si programe financiare, cum ar fi programul ,,UE pentru sanatate”, Orizont
Europa’?, Mecanismul de redresare si rezilientd, precum si fondurile politicii de coeziune si

programul InvestEU.
38. INVITA COMISIA:

— sd asigure, dupa caz, punerea in aplicare eficace a actiunilor din planul european de
lupta Tmpotriva cancerului si sd sprijine statele membre in punerea in aplicare a unor
actiuni eficace de control al cancerului, prin intermediul unor instrumente si mijloace

adecvate;

— sa adopte o abordare cuprinzatoare in ceea ce priveste promovarea sanatatii si
prevenirea cancerului, pentru a se asigura ca cele mai bune practici dezvoltate in

prevenirea si controlul cancerului pot aduce beneficii pentru alte boli netransmisibile;

— sd aiba in vedere prezentarea unei propuneri de actualizare a recomandarii Consiliului

privind screeningul pentru cancer38.
39. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA:

— sa colaboreze in mod eficient la punerea in aplicare a planului european de lupta

impotriva cancerului si sa utilizeze 1n mod optim fondurile UE disponibile;

— sa investeasca in prevenirea durabild a cancerului prin abordarea factorilor determinanti
ai cancerului pentru sanatate ca provocare intersectoriala prin intermediul unei abordari
vizand ,,integrarea sandtatii in toate politicile” si ,,0 singurd sdnatate”; sa elaboreze si sd
puna 1n aplicare interventii eficiente din punctul de vedere al costurilor care vizeaza
consumul de tutun, consumul de alcool, inactivitatea fizica si alimentatia nesdndtoasa
prin elaborarea si punerea in aplicare a unor actiuni strategice, precum si prin facilitarea
cooperdrii dintre statele membre, agentiile si forurile existente ale UE, cum ar fi Grupul
de coordonare privind promovarea sanatatii, prevenirea bolilor si gestionarea bolilor

netransmisibile (SGPP);

37 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding- programmes-and-

open-calls/horizon-europe _en
B JO L 327,16.12.2003, p. 34-38.
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— sd promoveze vaccinarea, depistarea timpurie si screeningurile bazate pe dovezi si

recomandari europene pentru asigurarea calitatii programelor de screening;

— sa exploreze abordari inovatoare in ceea ce priveste promovarea sanatatii si includerea

activitatilor de preventie ca parte integranta a furnizarii de servicii de sandtate;

—  sdincurajeze un rol activ al cadrelor medicale, al grupurilor de pacienti, al altor
organizatii neguvernamentale relevante si al altor parti interesate in procesul de punere

in aplicare a planului european de lupta impotriva cancerului;

— sd puna 1n aplicare abordari cuprinzatoare cu privire la problemele aferente
supravietuirii, legate de calitatea vietii supravietuitorilor cancerului, acordand o atentie

deosebita copiilor si tinerilor adulti si facand trimitere la dreptul consacrat de a fi uitat;

— sa se bazeze pe concluziile si recomanddrile Actiunii comune a Parteneriatului inovator
privind lupta impotriva cancerului iPAAC)*, dupa caz, in cadrul viitoarelor activitati
de punere in aplicare a planului european de lupta impotriva cancerului. Acest lucru este
valabil in special in cazul recomandarilor pentru noi programe de screening, al
recomandarilor actualizate privind screeningul, al seturilor de date modificate privind
registrele de evidenta a populatiei oncologice, al abordarilor tratamentelor oncologice
complexe, precum si al aspectelor legate de guvernantd, cum ar fi centrele de oncologie
pentru servicii integrate, indicatorii de calitate, retelele de servicii integrate de Ingrijire
oncologica si parcursurile pacientilor. Ar trebui avute in vedere retelele si expertiza
existente, cum ar fi Reteaua europeana de referintd (RER), pentru a evita duplicarea si

suprapunerile;

39 https://www.ipaac.eu/en/about/
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sa consolideze cooperarea dintre Comisie si statele membre prin actiuni transsectoriale
care creeaza punti de legatura intre obiectivele sistemelor de sanatate si cele ale
sistemelor alimentare durabile si sdnatoase. Obiectivul nostru comun este de a asigura o
alimentatie sanatoasa si o reducere a bolilor netransmisibile influentate nutritional, in
conformitate cu obiectivele planului european de luptd impotriva cancerului si cu
recomandarile din Actiunea comuna privind punerea in aplicare a bunelor practici

validate in materie de nutritie (BestReMap)4?;

sd colaboreze pentru a asigura aprovizionarea viitoare cu radioizotopi medicali, pentru a
fi autosuficienti in UE si pentru a utiliza pe deplin potentialul medicinei nucleare pentru
diagnosticarea si tratarea pacientilor oncologici europeni, in conformitate cu
documentul de lucru al serviciilor Comisiei referitor la Agenda strategica privind
aplicatiile medicale cu radiatii ionizante (SAMIRA)#!, adoptat la 5 februarie 2021. O
abordare mai coordonata si o finantare durabild a capacitétii de productie europene sunt

deosebit de importante Tn contextul Imbatranirii infrastructurii de productie europene.

Consolidarea uniunii europene a sanatatii: rolul UE in sanitatea la nivel mondial

40. AMINTESTE Comunicarea Comisiei privind rolul UE in materie de sanatate globala#? din

2010, care a stabilit legitimitatea puternicd a UE de a actiona in domeniul sanatatii la nivel

mondial, avand in vedere rolul sdu de lider in comertul international, guvernanta globala in

domeniul mediului si in ajutorul pentru dezvoltare, precum si valorile sale si experienta sa In

ceea ce priveste asistenta medicald de calitate universala si echitabila.

41. AMINTESTE Concluziile Consiliului privind rolul UE in consolidarea Organizatiei Mondiale

a Sanatatii*?, publicate la 24 noiembrie 2020, care au subliniat angajamentul UE si al statelor

sale membre de a-si asuma un rol de lider in domeniul sandtatii la nivel mondial, sprijinind in

acelasi timp rolul de conducere si de coordonare al OMS in domeniul sanatatii la nivel

mondial.

40

https://bestremap.eu/

41

https://ec.europa.eu/energy/sites/default/files/swd_strategic_agenda for medical ionising_ radiation

applications_samira.pdf

42 COM/2010/0128 final.

"3 JO C 400, 24.11.2020, p. 1-3.
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42.

43.

44,

AMINTESTE ca concluziile Consiliului European privind COVID-19, adoptate la 25 mai
202144, au solicitat intensificarea eforturilor pentru a asigura un acces echitabil la nivel
mondial la vaccinurile impotriva COVID-19 si au sprijinit rolul de lider al COVAX 1n aceasta

privinta.

AMINTESTE c4, in cadrul reuniunii sale din 24-25 iunie 202145, Consiliul European a salutat
decizia adoptata de cea de a 74-a Adunare Mondiald a Sanatatii de a convoca, in noiembrie
2021, o sesiune speciald a Adundrii Mondiale a Sanatatii dedicata analizarii beneficiilor
elaboradrii unei conventii, a unui acord sau a unui alt instrument international al OMS privind

pregdtirea pentru pandemii si raspunsul la acestea.

IA ACT de raportul final al Comisiei paneuropene pentru sanatate si dezvoltare durabild,
,Jesirea la lumina dupa pandemie: o noua strategie pentru sanatate si dezvoltare durabila”46,
prezentat In septembrie 2021, si obiectivul acestuia de a investi in sisteme nationale de
sandtate puternice, reziliente si favorabile incluziunii; IA ACT, de asemenea, de constatarile si
recomandarile importante ale Grupului independent pentru pregatirea pentru pandemii si
raspunsul la acestea, ale Comitetului de revizuire a Regulamentului sanitar international, ale
Comitetului consultativ independent de supraveghere pentru Programul OMS pentru situatii
de urgenta sanitara si ale Grupului de experti independenti la nivel Tnalt al G20 privind
finantarea bunurilor comune mondiale pentru pregatirea pentru pandemii si raspunsul la
acestea, toate aducand contributii si propuneri valoroase de imbunatatire a pregatirii pentru

pandemii si a raspunsului la acestea si de consolidare a arhitecturii securitatii sanitare la nivel

mondial.

44

45

46

https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2021/05/25/european-council-conclusions-24-25-

may-2021/
https://www.consilium.europa.cu/ro/press/press-releases/2021/06/25/european-council- conclusions-24-25-

june-2021/

https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan- european-
commission-on-health-and-sustainable-development/publications/drawing-light- from-the-pandemic-a-new-
strategy-for-health-and-sustainable-development-2021
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45. SALUTA Conferinta privind consolidarea rolului UE in contextul sinititii globale*’, care a
avut loc la 25 martie 2021. In cadrul conferintei au fost subliniate necesitatea unei strategii
holistice, favorabile incluziunii si coordonate, precum si importanta solidaritatii mondiale in

raspunsul la amenintarile comune.

46. SALUTA Conferinta pe tema ,,Rolul Uniunii Europene in consolidarea rezilientei sistemelor
de sanatate la nivel mondial”, desfasurata la 20 octombrie 2021, care a evidentiat
oportunitatile si necesitatea unei consolidari strategice a sistemelor de sanatate la nivel

mondial.
47. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA:

— sa exploreze in continuare modul in care UE, in contextul unei uniuni europene a
sandtdtii mai puternice, ar putea avea o abordare mai strategica In ceea ce priveste
sandtatea la nivel mondial, inclusiv prin intermediul unei posibile noi actiuni comune

privind sanatatea la nivel mondial;

— sa demonstreze rolul de lider in domeniul sanatatii la nivel mondial si in negocierile
postpandemice la nivel mondial, inclusiv prin negocierea unui instrument important

privind pregatirea pentru pandemii si raspunsul la acestea;

— sa exploreze modalitdti de imbunatatire in continuare a mecanismelor de coordonare
existente pentru a sprijini schimbul periodic de informatii, in special intre reprezentanti
al UE si ai statelor membre si experti din capitalele nationale, Bruxelles, Geneva si New
York, pentru a permite cooperarea in vederea stabilirii pozitiilor UE privind aspectele

legate de sanatate in timp util si Tnh mod eficient;

47 https://www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in- the-context-of-
global-health/
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sa Incurajeze colaborarea cu privire la aspecte care nu tin de sandtate care au un impact
asupra sanatatii la nivel mondial si asupra bundstarii populatiei, inclusiv discutii

tematice cu privire la aspecte transsectoriale relevante pentru sanatate la nivel mondial;

sa promoveze si sd sprijine oportunitatile educationale in domeniul sanatétii la nivel

mondial si al diplomatiei sanitare mondiale;

sd Incurajeze o cooperare mai stransa si implicarea activa a partilor interesate relevante,
inclusiv a societdtii civile si a organizatiilor neguvernamentale, pentru a contribui la
sandtatea mondiald, inclusiv securitatea sanitara si o abordare cuprinzatoare de tip ,,O

singura sanatate”;

sa incurajeze utilizarea mecanismelor si a instrumentelor existente ale UE, cum ar fi
programul ,,UE pentru sdnatate”, pentru a consolida rolul UE in privinta sanatatii la
nivel mondial, precum si pentru a beneficia de pe urma cooperarii internationale, in
special in domeniul pregatirii pentru pandemii si al raspunsului la acestea, inclusiv al

rezistentei la antimicrobiene;

sa pregateascd o revizuire a mecanismelor si a instrumentelor prin care UE, statele sale
membre §i actorii nestatali sprijina consolidarea sistemelor de sanatate la nivel mondial
pentru a contribui la identificarea lacunelor si pentru a consolida rolul UE in materie de

sandtate si securitate sanitard la nivel mondial;

sa continue si sd Incurajeze parteneriatele si retelele care ofera sprijin pentru
consolidarea sistemelor de sandtate la nivel mondial in ceea ce priveste pregatirea,
consolidarea capacitdtilor, promovarea sanatatii, cercetarea si dezvoltarea in domeniul

sandtatii si sandtatea digitala;

sa tind seama de importanta evitdrii duplicarii si a suprapunerii inutile cu activitatea
altor actori si institutii internationale si sa asigure coerenta si complementaritatea cu

mecanismele si initiativele existente.
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