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INTRODUCERE

Perturbarea vietii, a societatilor si a economiilor noastre cauzata de pandemia de
COVID-19! a fost fira precedent si a reamintit gravitatea amenintirilor transfrontaliere
grave la adresa sanatatii pentru economiile si societatile noastre. Pana in noiembrie 2022,
la nivel mondial fusesera raportate oficial aproape 7 milioane de decese cauzate de COVID-
192, insi estimirile indicau ci numarul real era de peste 20 de milioane de decese in intreaga
lume®. In UE, COVID-19 a provocat moartea a peste 1,1 milioane de persoane, dar este
probabil ca aceasta sa fie o subestimare a numarului real de decese cauzate de pandemie in
UE*. COVID-19 a afectat, de asemenea, milioane de persoane care triiesc cu efecte pe termen
lung ale bolii.

Masurile ad-hoc luate de UE pentru a reduce raspandirea COVID-19 au fost eficace si
prompte. Totusi, In faza incipientd a pandemiei, Uniunea nu era suficient de pregaitita
pentru a asigura dezvoltarea, fabricarea, achizitionarea si distribuirea eficienta a
contramasurilor medicale necesare in situatii de crizi>. Pandemia din 2020 a demonstrat,
de asemenea, cat de importante sunt capacitatile de pregatire si de raspuns in domeniul
sanatatii pentru alte domenii, cum ar fi energia, transporturile, politica industriald si piata
interna 1n sens mai larg. Pandemia a evidentiat, de asemenea, o supraveghere insuficienta a
activitatilor de cercetare si a capacitdtilor de fabricare, precum si vulnerabilitati legate de
lanturile de aprovizionare®. Situatia s-a schimbat intre timp, in special datoritd infiintarii
Autoritatii Europene pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitard (HERA) in 2021.
Ca pilon central al uniunii europene a sanititii’, HERA consolideazi capacititile de pregitire
si raspuns ale UE in domeniul contramasurilor medicale.

in plus, incepand din 2020, UE si-a iImbunatatit arhitectura de securitate sanitara prin
consolidarea structurilor existente si crearea de noi structuri, prin cresterea gradului de
pregitire, prin modernizarea mecanismelor de raspuns in situatii de urgenta si prin
demonstrarea beneficiilor actiunilor coordonate la nivelul UE. Protejarea cetdtenilor UE
de amenintarile transfrontaliere la adresa sandtatii trebuie sa ramana o prioritate permanenta.
UE si statele sale membre trebuie sa dispuna de o capacitate mai mare de a asigura
disponibilitatea si aprovizionarea suficienta si in timp util cu contramasuri medicale necesare
in situatii de crizd. Aceste capacitati sunt necesare pentru a proteja cetitenii UE de
amenintarile actuale si emergente la adresa sanatatii generate de agentii patogeni cu potential
pandemic ridicat, de amenintdrile chimice, biologice, radiologice si nucleare (CBRN), de
amenintarile subiacente, cum ar fi rezistenta la antimicrobiene (RAM) sau de alte amenintari
necunoscute.

Comisia are o experienta indelungata in colaborarea cu grupurile de experti relevante
pentru a asigura pregatirea pentru riscuri si coordonarea transfrontaliera. Experienta

”a

1 pandemia de COVID-19 este denumitd in continuare ,pandemia” in cuprinsul raportului.

2 https://covid19.who.int/

3 https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates

4 https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/

5 Contramdasuri medicale inseamna medicamente de uz uman, astfel cum sunt definite in Directiva 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Consiliului, dispozitive medicale si alte bunuri sau servicii care sunt necesare in
scopul pregatirii pentru amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si al raspunsului la acestea;
articolul 3 alineatul (10) din Regulamentul privind amenintarile transfrontaliere grave

5 A se vedea COM/2020/493 final, care, avand in vedere si aceste vulnerabilititi expuse de pandemia de COVID-
19, a prezentat rezilienta ca pe o noua busola strategica pentru toate politicile UE

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union ro



https://covid19.who.int/
https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates
https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&from=en
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-40-2022-INIT/ro/pdf
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_ro
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_ro

dobandita a aratat ca realizarea de investitii din timp pentru pregitirea pentru situatii
de urgenta sanitara aduce beneficii considerabile. Costul lipsei de actiune si al pregatirii
insuficiente depaseste cu mult costul unor investitii eficiente, sistematice si coordonate in
pregatire si planificare®. Abordarea strategica si coordonata a pregatirii la nivelul UE trebuie
sa contribuie la evitarea sau cel putin la reducerea semnificativa a efectelor negative ale
crizelor sanitare in ceea ce priveste vietile omenesti, impactul asupra serviciilor de sandtate,
cresterea negativa, somajul, amenintérile la adresa securitatii aproviziondrii cu energie sau
perturbarile pietei. In ultima instanti, capacititile sporite de prevenire a viitoarelor urgente
sanitare, de detectare a acestora si de raspuns rapid la acestea trebuie sd permitd protejarea
stabilitatii economice si sociale a UE si a statelor sale membre.

Urmadtoarele amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate, de tipul COVID-19, pot ajunge
in UE din afara sa. Aceasta inseamna cd abordarea strategicd si coordonatd a pregatirii nu
trebuie sa se opreasca la frontierele UE si nu trebuie sa se limiteze strict la sectorul medical si
al sanatatii. Pandemia a demonstrat ca pregatirea si planificarea erau subfinantate si
subdezvoltate in aproape toate regiunile si tarile din intreaga lume. Prin urmare, este esentiald
imbunitatirea si sporirea capacititilor de pregitire la nivel mondial. In acest sens, prezenta
comunicare (denumitd in continuare ,raportul privind nivelul de pregatire in materie de
sandtate” sau ,,raportul”) trebuie interpretata in coroborare cu noua strategie a UE in domeniul
sinititii mondiale’, care intireste pozitia de lider a UE si reafirmi responsabilitatea sa in ceea
ce priveste consolidarea pregatirii la nivel mondial pentru viitoarele urgente sanitare.

Definirea amenintirilor transfrontaliere grave pentru sanitate (Regulamentul
Parlamentului European si al Consiliului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si
de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE):

., Amenintare transfrontaliera grava pentru sandtate” inseamnd un pericol potential fatal
sau grav pentru sandtate, de origine biologica, chimica, de mediu sau necunoscuta, astfel
cum se mentioneaza la articolul 2 alineatul (1), care se raspandeste sau implica un risc
semnificativ de raspdndire 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

Acesta este primul raport privind nivelul de pregatire in materie de sdnatate. El a fost anuntat
in tunie 2021 in Comunicarea Comisiei intitulata ,,Primele concluzii desprinse in urma
pandemiei de COVID-197!°, Raportul reflectd evolutia situatiei riscurilor din UE si nivelul de
pregatire in materie de sandtate pentru a face fatd acestor amenintdri. Sunt vizate principalele
amenintari la adresa sdnatatii cu care UE ar putea fi nevoita sa se confrunte in viitor.

Raportul privind nivelul de pregdtire in materie de sanatate se va axa in fiecare an pe aspecte
diferite ale pregatirii. Prima editie se concentreaza asupra capacitatilor de pregatire
legate de contramisurile medicale. In primul rand, raportul prezinti o imagine de ansamblu
a progreselor inregistrate in ultimii trei ani in ceea ce priveste consolidarea pregatirii in UE. In
al doilea rand, acesta prezinta situatia actuald si actiunile planificate pentru a acoperi lacunele
in ceea ce priveste asigurarea unei disponibilitdti si a unei aprovizionari suficiente cu
contramdsuri medicale. Raportul se bazeazd pe contributiile combinate ale HERA si ale
diferitelor servicii ale Comisiei.

8 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
9 Link catre strategia in domeniul sanatatii mondiale, de indata ce va fi disponibil
10 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
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Editiile viitoare se vor concentra asupra altor elemente, in afara contramasurilor medicale,
care sunt indispensabile pentru atingerea unor niveluri suficiente de pregatire in materie de
sanatate. De asemenea, acestea trebuie sd prezinte indicatori de pregatire pe baza rapoartelor
din partea statelor membre.

Domeniul de aplicare al primului raport privind nivelul de pregatire in materie de sanatate

Contramasurile medicale au protejat si continua sa protejeze cetatenii europeni si
persoanele fizice la nivel mondial impotriva amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate. Vaccinurile Tmpotriva COVID-19 au contribuit la evitarea a 20 de milioane de
decese in iIntreaga lume si a jumatate de milion de decese in Europa in primul an de
implementare a programelor de vaccinare!!. Diagnosticarea, mijloacele terapeutice si
echipamentele individuale de protectie (PPE) au contribuit, de asemenea, la detectarea,
monitorizarea, tratarea si prevenirea evolutiei bolii COVID-19. Dezvoltarea unor noi
contramasuri medicale si accesul echitabil la acestea vor contribui in mod eficace la limitarea
amenintarilor viitoare la adresa sanatatii.

Pandemia a demonstrat ca deficientele legate de accesul la contramasuri medicale si de
disponibilitatea acestora nu au reprezentat o provocare doar pentru UE, ci au afectat
aproape toate tirile din intreaga lume. Constituirea necoordonata de stocuri, dependentele
mari de tarile terte, perturbarile lanturilor de aprovizionare cu produse farmaceutice,
capacitdtile de productie suboptime ca urmare a perturbarilor comertului si cresterile
neprevizute ale cererii au subminat furnizarea in timp util de contramisuri medicale vitale'?.

O mai bunia coordonare intre statele membre, o cooperare structuratd cu partile
interesate si solutii solide de la un capat la altul care si asigure, in ultima instanta,
disponibilitatea si accesibilitatea contramasurilor medicale sunt fundamentale pentru
consolidarea pregatirii pentru amenintarile la adresa sanatatii. Prin instituirea HERA, Comisia
reuneste statele membre, industria si toate partile interesate relevante pentru a sprijini
dezvoltarea, producerea, achizitionarea si distribuirea de contramasuri medicale revolutionare
si de tehnologii de productie transversale. De asemenea, aceasta consolideazd cooperarea cu
partenerii mondiali pentru a Tmbundtati capacitatea de pregatire si de raspuns in materie de
sandtate in domeniul contramasurilor medicale la nivel mondial (a se vedea figura 1).

Figura 1: Misiunea HERA de a asigura disponibilitatea contramasurilor medicale si
accesul la acestea prin consolidarea intregului lant valoric:

1 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-estimates
12 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf
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PROGRESELE TNREGISTRATE IN UE IN LEGATURA CU PRIMELE CONCLUZII
DESPRINSE TN URMA PANDEMIEI DE COVID-19

in ultimii douizeci de ani, UE s-a confruntat in mod repetat cu urgente sanitare de
diferite proportii. Acestea au condus la consolidarea treptatid a capacitatilor de
securitate sanitara la nivel national si european. Dupa izbucnirea epidemiei de SARS in
2003, a fost constituit Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), iar in
urma epidemiei de gripd HINI1 din 2009, a fost creat un mecanism de achizitii publice
comune pentru contramasuri medicale. UE a intensificat investitiile In cercetarea si inovarea
in materie de vaccinuri §i vaccinare, care, printre altele, au contribuit la dezvoltarea unui
vaccin impotriva Ebola'®. Statele membre au elaborat planuri de pregitire pentru pandemii si
au realizat investitii in cercetarea si inovarea in materie de pregatire. Cu toate acestea,
pandemia a aratat cd aceste masuri, chiar si combinate, nu au fost suficiente si a subliniat
necesitatea de a Tmbundtdti in mod semnificativ coordonarea si de a dezvolta o abordare
strategica a pregatirii pentru pandemii la nivelul UE.

In comunicarea sa intitulatd ,,Primele concluzii desprinse in urma pandemiei de COVID-
19”4, Comisia a identificat 10 concluzii pentru transformarea actiunilor de urgentd in
schimbari structurale si pentru dezvoltarea de solutii pe termen lung prin care sd ne
imbunatatim pregdtirea pentru viitoarele urgente sanitare (detalii suplimentare sunt
disponibile in anexa 2). 18 luni mai tarziu, s-au Inregistrat progrese considerabile in atingerea
obiectivelor stabilite in comunicarea respectiva:

1. O depistare si o reactie mai rapide depind de o supraveghere globald mai puternica
si de date mai comparabile si complete: Portalul EpiPulse al ECDC a imbunatatit

13 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-

strategy en
14 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
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supravegherea in interiorul UE, iar granturile ECDC consolideaza capacitatea statelor
membre de a efectua secventierea genomului si testarea. Comisia si ECDC colaboreaza
cu parteneri internationali — in special cu OMS si CDC Africa— pentru a imbunatati
detectarea si analiza amenintarilor la nivel mondial.

2. Avizele stiintifice clare si coordonate faciliteaza deciziile in materie de politici si
comunicarea publica: UE continud sd imbunatateasca interactiunea dintre stiinta,
elaborarea politicilor si dezvoltarea contramasurilor medicale. Pe langd evaluarile rapide
ale riscurilor, pe care le efectueaza in prezent, ECDC a lansat European COVID-19
Scenario Hub (Platforma europeana pentru scenarii legate de COVID-19) pentru a spori
calitatea modeldrii si a previziunilor aflate la dispozitia factorilor de decizie din UE.
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) continud sa lucreze intens impreuna cu
dezvoltatorii: incepdnd cu 19 octombrie 2022, aceasta a furnizat consiliere stiintifica
detaliata cu privire la dezvoltarea a 48 de vaccinuri potentiale impotriva COVID-19 si a
111 mijloace terapeutice potentiale impotriva COVID-19.

3. Pregitirea necesitd investitii, control si revizuire permanente: Comisia a obtinut
aproape 30 de miliarde EUR pentru a spori gradul de pregétire si rezilienta sistemelor de
sanitate!>. ECDC a colaborat cu statele membre pentru identificarea capacititilor si a
capabilitatilor specifice de pregatire care au fost esentiale pentru raspunsul la pandemie si
care, prin urmare, trebuie incluse in instrumentele de evaluare a pregatirii. In plus, o data
la trei ani, ECDC va evalua punerea in aplicare a planurilor de pregatire ale statelor
membre si va prezenta recomandari in consecinta.

4. Este necesar ca instrumentele de urgenta sa fie pregatite, sa fie puse la dispozitie
mai rapid si si fie mai usor de activat: Regulamentul privind un cadru de urgenta'®
oferd in prezent un cadru juridic cu care UE sa poata lucra din prima zi a unei viitoare
urgente sanitare, permitdnd activarea rapidd a finantdrii, a planurilor de cercetare si
inovare, a facilititilor EU FAB si a structurii de guvernanta pentru raspunsul in situatii de
urgentd. Comisia a propus adaptari ale normelor financiare ale UE pentru situatii de criza,
pentru a permite o mobilizare mai rapida a resurselor necesare!”.

5. Masurile coordonate trebuie sa devina un reflex pentru Europa: Cadrul UE de
securitate sanitard a fost consolidat printr-un nou Regulament privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate, adoptat in octombrie 2022. Regulamentul solicitd
crearea unui plan al Uniunii de prevenire, pregatire si rdspuns, complementar planurilor
statelor membre, care va promova un raspuns eficace si coordonat la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sdndtate. Regulamentul privind un cadru de urgentd va
permite instituirea unui Consiliu de criza sanitard. Acest consiliu va coordona rapid, la
nivelul UE, furnizarea de contramasuri medicale necesare in situatii de criza si accesul la
acestea. Mandatul consolidat al EMA 1i va permite sd monitorizeze si sd atenueze
deficitul de medicamente esentiale intr-o situatie de urgentd de sandtate publica.
Mandatul extins al ECDC confera agentiei un rol mai important in sprijinirea statelor
membre n ceea ce priveste pregatirea pentru amenintdrile legate de bolile infectioase,
raspunsul la acestea, prevenirea si controlul acestora. In cadrul tuturor acestor lucriri, se
va asigura o cooperare orizontala intre principalele sectoare si parti interesate.

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:~:text=Budget,to%20almost%20%E2%82%AC30%20billion.

16 Regulamentul Consiliului privind un cadru de masuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale
necesare in situatii de criza in cazul unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii

7 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/ip 22 3023
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6. Sunt necesare parteneriate public-privat consolidate si lanturi de aprovizionare mai
solide pentru echipamentele si medicamentele critice: In 2021, Comisia a reunit actori
din lantul valoric al productiei farmaceutice, autoritati publice, organizatii ale pacientilor,
organizatii neguvernamentale din domeniul sdnatatii si comunitatea de cercetare n cadrul
unui dialog structurat privind securitatea lanturilor de aprovizionare cu medicamente.
Comisia se bazeaza pe aceasta activitate pentru a consolida continuitatea si securitatea
aproviziondrii in UE, in special pentru medicamentele considerate a fi cele mai
importante pentru sistemele de sanatate.

7. O perspectivd paneuropeana este esentiala pentru accelerarea, extinderea si
eficacitatea cercetirii clinice: Comisia si-a sustinut sprijinul pentru retelele de studii
clinice la nivelul UE pentru medicamente noi si contramasuri medicale VACCELERATE
pentru vaccinuri si EU-RESPONSE"™ pentru terapii. Noul Regulament privind studiile
clinice interventionale'® armonizeazi evaluarea si supravegherea studiilor clinice
interventionale in intreaga UE, in special prin instituirea unui Sistem de informatii
privind studiile clinice interventionale (CTIS).

8. Capacitatea de a face fata unei pandemii depinde de realizarea de investitii
permanente si sporite in sistemele de sanatate: Comisia sprijind statele membre sa
consolideze rezilienta sistemelor lor de sdndtate ca parte a planurilor lor de redresare si
rezilienta, cu peste 40 de miliarde EUR alocate sistemelor nationale de sanatate in cadrul
planurilor actuale?®. De asemenea, se acordd sprijin specific in cadrul unor programe
precum ,,UE pentru sdnatate” pentru formarea fortei de munca din domeniul sanatatii si
pentru sprijinirea elaborarii de teste de rezilientd pentru ca statele membre sa
reexamineze periodic gradul de pregatire pentru situatii de criza sanitard si sa verifice
rezilienta sistemului lor de sanatate.

9. Pregitirea si raspunsul in caz de pandemie reprezinti o prioritate generalid pentru
Europa: Pana in noiembrie 2022, UE si statele sale membre au donat tarilor terte, printr-
o abordare de tip ,,Echipa Europa™?!, 500 de milioane de doze de vaccinuri impotriva
COVID-19, in principal prin intermediul COVAX. In prezent, UE este profund implicati
in consolidarea capacitatilor de pregétire la nivel mondial prin intermediul unor initiative
specifice de consolidare a capacitatilor in tari terte, cum ar fi Initiativa UE privind
securitatea sanitara, sau prin initiative generale de consolidare a guvernantei globale in
materie de securitate sanitard, cum ar fi negocierile aflate in curs pentru o noud conventie
a OMS, un nou acord sau un alt instrument international privind prevenirea pandemiilor,
pregatirea pentru pandemii si raspunsul la acestea (,, Tratatul privind pandemiile”). Acest
lucru se reflectd in noua strategie a UE in domeniul sandtdtii mondiale.

10

Trebuie pusa la punct o abordare mai coordonatid si mai sofisticata In ceea ce
priveste combaterea prezentirii de informatii eronate si a dezinformirii: in 2022,
Serviciul European de Actiune Externd (SEAE) si Comisia au elaborat setul de
instrumente pentru actiuni strdine de manipulare a informatiilor si ingerinte strdine
(FIMI). De asemenea, UE colaboreaza indeaproape cu statele membre (prin intermediul
sistemului de alertd rapida) cu partenerii internationali (in special prin mecanismul de
reactie rapida al G7 si NATO), precum si cu societatea civila si cu industria pentru a

18 https://eu-response.eu/ si https://vaccelerate.eu/

1% https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536&from=NL

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452

21 Uniunea Europeans, statele sale membre si institutiile financiare, in special Banca Europeana de Investitii si
Banca Europeana pentru Reconstructie si Dezvoltare, actionand impreuna sub denumirea ,,Echipa Europa”.
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combate prezentarea de informatii eronate si dezinformarea. Impreund, aceste actiuni
contribuie la Tmbunatatirea comunicarii si la combaterea dezinformarii, la implicarea
comunititii si la schimburile de informatii cu statele membre??.

PREGATIREA UE PENTRU VIITOARELE URGENTE SANITARE — SITUATIA ACTUALA S
ACTIUNILE PLANIFICATE PRIVIND CONTRAMASURILE MEDICALE

UE construieste si consolideaza capacititile de pregatire pentru dezvoltarea, fabricarea,
achizitionarea si distribuirea de contramdsuri medicale, sustinute de o capacitate de
supraveghere consolidata. Gradul de punere in aplicare a acestor actiuni este rezumat in
tabelul anexat la prezentul raport (a se vedea anexa 1).

1. Evaluarea amenintarilor si colectarea de informatii
1.1 Prioritizarea amenintarilor

La inceputul pandemiei, UE si statele sale membre nu dispuneau de o abordare permanenta si
integratd 1n ceea ce priveste cercetarea, dezvoltarea, autorizarea introducerii pe piata,
producerea si furnizarea de contramasuri medicale, care sd fie prioritizatd in contextul celor
mai presante amenintari la adresa sanatétii.

Pentru a se asigura ca este pusa 1n aplicare o abordare sistemica si pe termen lung a pregatirii
si ca eforturile se concentreaza asupra celor mai relevante contramdsuri medicale, Comisia a
prezentat prima listd care prioritizeaza trei categorii de amenintari®. Lista a acordat
prioritate pericolelor potential fatale sau care dduneaza grav sanatatii, care au potentialul de a
se raspandi In statele membre si care necesita actiuni la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
contramasurile medicale (anexa 1 actiunea 1.1).

Aceste categorii au fost identificate in stransa colaborare cu statele membre, cu partenerii
mondiali si cu alte parti interesate relevante. Pe parcursul anului 2022, Comisia a consultat
statele membre, agentiile Uniunii s1 agentiile nationale, sefii serviciillor medicale, actorii
internationali si expertii cu privire la exercitiul de prioritizare a amenintarilor. Rezultatele
preliminare au fost prezentate Forumului consultativ al HERA si Consiliului HERA la 8 iulie
2022.

CARE SUNT NOUTATILE?

Tn iulie 2022, Comisia a stabilit o listd cu 3 amenintéri prioritare la adresa sinatatii. Lista
cuprinde agentii patogeni cu potential pandemic ridicat, care acopera in principal
familiile de virusuri ARN respiratorii, amenintarile chimice, biologice, radiologice si
nucleare (CBRN) generate prin diseminare accidentala sau deliberata si rezistenta la
antimicrobiene (RAM), denumite ,, pandemia tacuta”.

Amenintarile prioritizate au fost identificate in cadrul unei abordari multirisc si luandu-se in
considerare mai multe criterii, cum ar fi modul de transmitere, riscul de raspandire la nivelul
comunitatii si disponibilitatea tratamentului. Lista va fi actualizatd anual pe baza analizei
informatiilor care devin disponibile si tindndu-se seama de evenimentele exogene care pot
influenta prioritizarea amenintarilor.

22 prin formarea jurnalistilor si a verificatorilor de informatii publicate, prin campanii si prin mecanisme de
coordonare si de partajare, cum sunt cele care au stat la baza platformei Re-open EU.
23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/IP_22 4474
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Pe aceastd bazd, Comisia a intocmit o listd preliminara de contramasuri medicale specifice
amenintarilor (Anexa 1 actiunea 1.2). Aceasta lista este in curs de finalizare, in coordonare cu
statele membre. Lista trebuie sa fundamenteze si sa orienteze actiunile UE si ale statelor
membre legate de monitorizarea, cercetarea, dezvoltarea, producerea si achizitionarea de
contramdsuri medicale pentru a aborda aceste amenintari.

URMATOARELE ETAPE

e La inceputul anului 2023, efectuarea primei evaluiri anuale a celor trei categorii
de amenintiari prioritizate. Acest exercitiu va asigura cid amenintirile rimén
actualizate, va identifica eventualele lacune in ceea ce priveste disponibilitatea si

accesibilitatea contramisurilor medicale enumerate si va ghida dezvoltarea de noi
contramasuri medicale.

Studii de sprijin pentru evaluarea transmisibilititii virusurilor emergente, cu
scopul de a spori capacitatea de a le caracteriza si de a adapta interventiile in
domeniul sanititii si masurile de prevenire. Aceste studii vor contribui si la
dezvoltarea de contramasuri medicale.

1.2.Detectarea amenintarilor

La inceputul pandemiei, UE nu dispunea de date comparabile si complete pe care sa se bazeze
procesul decizional. Pandemia a demonstrat utilitatea sistemelor interconectate si
transsectoriale pentru colectarea informatiilor si previziuni. In plus, UE nu dispunea de un
sistem integrat pentru detectarea altor amenintdri prioritare, cum ar fi RAM si amenintarile
CBRN, si nici de contramasurile medicale relevante necesare pentru a le aborda.

In acest context, Comisia a inceput s lucreze la dezvoltarea unui instrument de colectare a
informatiilor si evaluare a amenintarilor, platforma de informatii privind contramdsurile
medicale (platforma HERA MCMI) cu scopul de a consolida legdtura dintre detectarea
amenintarilor la adresa sanatatii si disponibilitatea contramasurilor medicale relevante pentru
a aborda amenintarile In cauza la adresa sanatatii.

Platforma MCMI urmareste sd valorifice si sd completeze resursele existente de informatii
privind epidemiile prin combinarea informatiilor privind amenintarile la adresa sanatatii cu
cele privind contramdsurile medicale. Platforma intentioneaza sa colecteze informatii de la
producdtori si de la statele membre cu privire la productia si stocurile de materii prime,
echipamente si infrastructuri necesare in situatii de criza. Viitoarea platforma securizata
MCMI trebuie sa fie interoperabilda cu platformele de -cartografiere existente care
monitorizeaza situatia aproviziondrii cu medicamente autorizate, cum ar fi instrumentele
conexe ale EMA, sau cu instrumentele in curs de dezvoltare, cum ar fi EUDAMED, pentru a
se asigura complementaritatea si a se evita orice suprapunere.



CARE SUNT NOUTATILE?
Platforma HERA MCMI ar urma:

e sd stabileasca si sa actualizeze periodic o lista a amenintarilor cu impact puternic
asupra sanatatii care necesita pregatire In ceea ce priveste contramasurile medicale;
sa cartografieze si sa analizeze contramasurile medicale existente si in curs de

dezvoltare, precum si lacunele ramase;

sa detecteze amenintarile incipiente la adresa sanatatii care ar putea necesita
raspuns prin contramasuri medicale;

sa evalueze rapid amenintarile la adresa sanatatii pentru a identifica raspunsul
relevant in materie de contramasuri medicale.

Identificarea si gestionarea riscurilor lantului de aprovizionare pentru contramasurile
medicale relevante

Platforma MCMI va indeplini cerinte stricte de securitate pentru facilitarea schimbului de
informatii cu alte platforme securizate, mentindnd in acelasi timp integritatea intregii
arhitecturi informatice, inclusiv rezistenta la amenintérile cibernetice si protectia datelor
comerciale. Protectia datelor este un aspect important in contextul platformei MCML. In ceea
ce priveste datele cu caracter personal, atunci cand este relevant, de exemplu in scopul
asistentei tehnice sau al accesului utilizatorilor la platforma, protectia acestora va fi asigurata
in conformitate cu Regulamentul privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal de catre institutiile, organele, oficiile si agentiile
UE*,

Prin intermediul HERA, Comisia lucreaza, de asemenea, la stabilirea de parteneriate cu partile
interesate relevante, cu scopul de a promova schimbul de date si de informatii in timp real cu
privire la amenintari si supravegherea colaborativa, pentru a imbunatati capacitatile de
detectare a amenintarilor in legaturd cu contramasurile medicale. Comisia sprijind dezvoltarea
tehnologica a platformei ,,Informatii Epidemiologice din Surse Deschise” (EIOS) gazduite in
cadrul Centrului OMS pentru informatii privind pandemiile si epidemiile. Platforma EIOS
este conceputd pentru a reuni initiativele, retelele si sistemele existente pentru crearea unei
abordari multirisc unificate cu privire la detectarea timpurie, verificarea, evaluarea si
comunicarea amenintarilor la adresa sanatatii publice.

URMATOARELE ETAPE

o Crearea platformei de informatii privind contramisurile medicale (platforma
HERA MCMI) in 2023. (Anexa 1 actiunea 1.3)

1.3. Sprijinirea capacitatilor de supraveghere epidemiologica

Lipsa unor date de supraveghere disponibile rapid, comparabile si complete la inceputul
pandemiei a reprezentat o provocare pentru monitorizarea evolutiei virusului in timp si
in toate statele membre.

Pe baza initiativelor puse in aplicare ca raspuns la pandemie, au fost luate masuri
suplimentare pentru consolidarea capacitatii de supraveghere si actualizarea sistemelor de
supraveghere din UE pentru a evalua si a anticipa mai bine necesitatea contramasurilor

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32018R1725
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medicale. In primul rand, Comisia, in colaborare cu ECDC, sprijini statele membre sa isi
consolideze capacititile de testare si de secventiere a genomului cu granturi in valoare
de 39 de milioane EUR in cadrul programului ,,UE pentru sanatate” 2022, care urmeaza sa
fie puse in aplicare in 2023 si 2024. Acest lucru trebuie sd contribuie la imbunatatirea
sistemelor si capacitatilor nationale de supraveghere, cu scopul de a furniza informatii mai
detaliate cu privire la agentii patogeni care circula si de a imbunatati datele de supraveghere
generate la nivelul UE pentru a fundamenta actiunile legate de contramasurile medicale. De
asemenea, un alt rezultat trebuie sa fie imbunatatirea sistemelor de colectare a informatiilor si
de sprijin decizional pentru amenintarile prioritare la adresa sdnatatii, printre care si RAM.

In al doilea rand, Comisia sprijina colectarea de informatii din mediul inconjuritor. in
timpul pandemiei, Comisia a sprijinit consolidarea capacitatilor de supraveghere a apelor
uzate cu granturi in valoare de 20 de milioane EUR acordate in decembrie 2021 din
Instrumentul dedicat sprijinului de urgentd (ESI). In martie 2022, in intreaga UE existau 1 370
de statii de epurare a apelor uzate aflate sub supraveghere regulati®®>. Acest lucru a permis
consolidarea capacitatii statelor membre de a urmari prezenta virald in esantioanele de ape
reziduale. In prezent, Comisia incearci sa institutionalizeze supravegherea apelor reziduale in
intreaga UE. Comisia va sprijini, de asemenea, dezvoltarea unui sistem santineld pentru apele
uzate la nivelul UE, care sd permita testarea esantioanelor prin intermediul unor laboratoare
partenere centralizate pentru o serie de amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate.
Primul proiect-pilot al sistemului trebuie sd demareze la inceputul anului 2023.

In al treilea rand, Comisia va institui in curind o retea de laboratoare si institute de
cercetare cu acoperire mondiala, care sa contribuie la detectarea timpurie a amenintarilor
emergente la adresa sandtdtii, pentru a atinge un nivel mai bun de pregitire si pentru a
coordona activitatile de raspuns. Reteaua va Tmbunatati analiza epidemiologica prin faptul ca
va oferi acces la o gamd largd de esantioane biologice si va contribui la caracterizarea
agentilor patogeni emergenti. Ea va introduce aceste date in sistemele de colectare a
informatiilor. Reteaua va fundamenta procesul decizional al Comisiei cu privire la
contramdsurile medicale prin furnizarea unei contributii prompte, specifice si adaptate
referitoare la amenintarea la adresa sanatatii care a fost identificatd si prin stabilirea si
evaluarea rapidd a contramdsurilor medicale de diagnosticare, de prevenire, de protectie si
terapeutice relevante, atat existente, cat si in curs de dezvoltare.

Pe langa actiunile intreprinse la nivelul UE, Comisia contribuie la initiativele mondiale de
imbunatitire a supravegherii globale. Mai precis, Comisia sprijind dezvoltarea capacitatii
de secventiere in Africa, in colaborare cu Centrul african de control si prevenire a bolilor
(ACDC) si cu Initiativa privind genomica patogend, precum si colectarea de date privind
agentii patogeni emergenti din Africa, in colaborare cu OMS AFRO.

% https://joint-research-centre.ec.europa.eu/jrc-news/coronavirus-response-monitoring-wastewater-
contributes-tracking-coronavirus-and-variants-across-all-2022-03-17 en
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URMATOARELE ETAPE

e Operationalizarea retelei de laboratoare si de institute de cercetare cu proiecte-
pilot in 2023 (anexa 1 actiunea 1.4).

Sprijin sporit pentru statele membre in ceea ce priveste consolidarea si
modernizarea capacitatilor lor de supraveghere a apelor uzate cu un nou grant

de 17 milioane EUR din partea programului ,,UE pentru sinatate” (anexa 1 actiunea
L.5).

2. Cercetare avansata si dezvoltarea de contramasuri medicale

Dezvoltarea fard precedent a contramasurilor medicale salvatoare de vieti in timpul pandemiei
s-a bazat pe ani de cercetdri anterioare in domeniul tehnologiei vaccinurilor si al
contramasurilor medicale impotriva coronavirusurilor. De asemenea, aceasta a beneficiat de
mobilizarea prompta si In masa a fondurilor necesare pentru a permite dezvoltarea rapida a
vaccinurilor, a mijloacelor terapeutice si a mijloacelor de diagnosticare.

De atunci, cercetarea si dezvoltarea pentru o mai buna detectare, prevenire si combatere a
bolilor infectioase si a COVID-19 s-au intensificat la nivel national, la nivelul UE si la nivel
mondial. Pandemia a demonstrat insa necesitatea de a stabili planuri strategice si consolidate de
cercetare si inovare pentru o mai buna coordonare a finantarii pentru cercetare si
inovare la nivelul UE si la nivel national (si regional), astfel incat sa se dezvolte
contramasuri medicale eficace, sigure si la preturi accesibile pentru agentii patogeni cu
potential pandemic ridicat, amenintirile CBRN si RAM. n ceea ce priveste agentii
patogeni cu potential pandemic ridicat, Comisia elaboreaza, impreuni cu toate partile
interesate relevante, o agenda strategica de cercetare si inovare pentru pregatirea pentru
pandemii la nivelul UE.

CARE SUNT NOUTATILE?

Comisia extinde investitiile Tn dezvoltarea de contramasuri medicale inovatoare prin
,HERA INVEST”. Cu sprijinul BEI si prin intermediul mecanismelor InvestEU, Comisia
planifica sa investeasca, incepand din 2023, in proiecte inovatoare si strategice de

dezvoltare si productie, dupa caz, a contramasurilor medicale (de exemplu, mijloace de
diagnosticare, mijloace terapeutice, masuri preventive) impotriva amenintarilor
transfrontaliere prioritare la adresa sanatatii (si anume agenti patogeni cu potential
pandemic ridicat, RAM, CBRN).

Pandemia a evidentiat, de asemenea, faptul cd nu au existat investitii suficiente in
contramdsuri medicale care prezintd un risc ridicat pentru investitori din punctul de vedere al
absorbtiei pe piata. In prezent, Comisia nu dispune de un instrument de finantare de sine
statator pentru a sprijini dezvoltarea si productia, dupd caz, de contramdsuri medicale
inovatoare de la un capat la altul. Prin urmare, in 2023, Comisia va pune la dispozitie 100 de
milioane EUR pentru a completa eforturile InvestEU de reducere a riscurilor investitiilor
private (,HERA INVEST”), care trebuie sa stimuleze inovarea in ceea ce priveste
contramdsurile medicale pentru care, In prezent, nu existd suficiente stimulente de piata.
Acest instrument de finantare tine seama de experienta dobandita in cadrul programelor
anterioare si al celor existente, cum ar fi Initiativa privind medicamentele inovatoare (IMI1 si
IM12), Consiliul European pentru Inovare (CEI) si Institutul European de Inovare si
Tehnologie (EIT).
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Este o prioritate pentru Comisie si statele membre sa continue sa coordoneze si sd sprijine
aprobarea rapida a studiilor clinice interventionale pentru a genera date clinice de 1naltd
calitate. Comisia va continua sa dezvolte si sa finanteze studii clinice multicentrice la scara
largd, cum ar fi platformele europene de studii clinice pandemice (de exemplu EU-
RESPONSE si VACCELERATE), cu o infrastructurd de studii clinice stabilitd si un
mecanism de coordonare a pregitirii pentru cercetare. In plus, in urmitorii ani acest cadru
european de reglementare pentru studiile clinice interventionale va facilita, va rationaliza, va
accelera si va spori transparenta pentru studiile clinice interventionale multinationale si pentru
posibile noi mijloace terapeutice si vaccinuri impotriva COVID-19. In plus, cadrul va asigura
in UE un mediu atractiv si favorabil pentru desfasurarea de cercetari clinice la scara larga, cu
standarde ridicate de transparentd si sigurantd publicd pentru participantii la studiile clinice
interventionale.

De asemenea, Comisia va participa in continuare la coordonarea la nivel mondial in domeniul
cercetdrii si dezvoltdrii de contramasuri medicale inovatoare pentru a coordona actiunile
mondiale si pentru a maximiza eficienta investitiilor in vederea aducerii lor pe piata.

URMATOARELE ETAPE

* Elaborarea si punerea in aplicare a unei agende strategice de cercetare si
inovare care si identifice principalele lacune in materie de cercetare, principalele
tehnologii sanitare si biotehnologii emergente necesare pregatirii pentru pandemii
s1 principalele solutii de raspuns pe baza activitatilor pregatitoare de stabilire a
parteneriatului european pentru pregitirea pentru pandemii (anexa 1 actiunea 2.2).
Stimularea capacititilor de analizii prospectivi ale inovatiilor si tehnologiilor

emergente pentru vaccinuri, mijloace terapeutice si alte contramasuri medicale

(anexa 1 actiunea 2.1).

Consolidarea retelelor UE pentru studii clinice interventionale, pe baza
recomandarilor grupului operativ pentru situatii de urgentd al EMA, pentru a
permite conceperea si derularea unor studii clinice interventionale mai ample,
multinationale s1 perpetue, cu scopul de a face posibild orientarea catre bolile
emergente in cazul unei epidemii (anexa 1 actiunea 2.3).

Instituirea ,,HERA INVEST” pentru cresterea finantarii in vederea sprijinirii
dezvoltirii de contramisuri medicale inovatoare si strategice, cu scopul de a
combina investitiile publice si private (anexa 1 actiunea 2.4).

2.1.Vaccinuri

Vaccinurile sunt instrumente esentiale pentru limitarea impactului epidemiilor si al
pandemiilor. Dezvoltarea rapida a vaccinurilor impotriva COVID-19, impreund cu
procedurile accelerate de autorizare a introducerii pe piatd, au devenit posibile prin
valorificarea anilor de investitii si cercetare continue in domeniul tehnologiilor vaccinurilor si
al coronavirusurilor, sprijinite prin programele-cadru de cercetare ale UE. In cadrul Strategiei
UE privind vaccinurile, UE a asigurat cel mai mare portofoliu de vaccinuri din lume, ceea ce
a fost esential pentru a tine pandemia sub control si pentru a proteja cetdtenii din UE si din
afara acesteia de cele mai grave efecte asupra sanatatii ale virusului COVID-19.

Statele membre au in continuare acces la vaccinuri sigure si eficace, inclusiv la vaccinuri
adaptate, in baza contractelor UE. Acestea vor continua sa raspunda nevoilor UE in materie
de vaccinare impotriva COVID-19 pe termen scurt. Totusi, trebuie sa cautdm in continuare
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noi vaccinuri care sa poatd oferi avantaje suplimentare fatd de cele disponibile in prezent.
Astfel de avantaje ar putea fi, de exemplu, o duratd mai lunga a protectiei (aceasta Insemnand
cresterea intervalului necesar intre vaccinarile de rapel), un spectru mai larg de protectie
impotriva variantelor (reducand necesitatea de a perfectiona si de a adapta vaccinurile in
permanentd), o protectie sporitd impotriva transmiterii (reducand raspandirea virusului,
precum si impactul acestuia asupra persoanelor) si conditii mai bune de depozitare si
manipulare (facilitdnd semnificativ constituirea de stocuri si distributia la nivel mondial).

Prin urmare, prin intermediul programelor Orizont Europa si ,,UE pentru sanatate”, UE
promoveaza dezvoltarea de vaccinuri de noua generatie cu tehnici alternative de
administrare (de exemplu, intranazald, intradermicd), utilizdnd platforme noi si vaccinuri
combinate care determind un raspuns imunitar mai amplu, mai puternic si mai indelungat,
precum si de vaccinuri noi care vizeaza alte boli infectioase cu potential pandemic sau
epidemic.

In decembrie 2022, Comisia va reuni statele membre, oamenii de stiintd si partile interesate
pentru a discuta despre o noua generatie de vaccinuri, inclusiv impotriva COVID-19. Acest
lucru va contribui la identificarea prioritatilor pentru sprijin si la accelerarea cercetarii si
dezvoltarii unor candidati promititori. In 2023, Comisia intentioneaza si mobilizeze pani la
80 de milioane EUR 1n sprijinul proiectelor deosebit de promitatoare ,,Vaccinuri impotriva
COVID-19 2.0”, folosind toate mijloacele disponibile.

In plus, Comisia va sprijini, de asemenea, proiecte care vizeazi imbunititirea cunostintelor
privind imunitatea indusd de vaccinurile impotriva virusurilor cu un potential pandemic
ridicat si proiecte care vizeaza definirea unui model optim de vaccinuri pentru anumiti agenti
patogeni.

Pentru a sprijini aceastd abordare strategicd a dezvoltarii vaccinurilor, Comisia se va
concentra asupra consolidarii studiilor clinice interventionale care au ca obiect vaccinurile
pentru a evalua in permanenta eficienta vaccinurilor impotriva noilor variante emergente de
COVID-19 si pentru a facilita dezvoltarea rapida a unor vaccinuri care sa vizeze si alte boli
infectioase, in afara COVID-19.

De asemenea, Comisia urmdreste aceasta abordare strategica si coordonatd pentru sprijinirea
cercetarii $1 dezvoltdrii vaccinurilor la nivel mondial. Comisia a acordat 100 de milioane EUR
in cadrul programului Orizont 2020 Coalitiei pentru inovatii in domeniul pregatirii pentru
epidemii (CEPI) pentru a sprijini dezvoltarea vaccinurilor impotriva COVID-19, inclusiv a
vaccinurilor impotriva variantelor. S-au acordat fonduri suplimentare in cadrul programelor
Orizont 2020 si Orizont Europa pentru a permite evolutia rapida a vaccinurilor clinice
candidate avansate pentru virusul Chikungunya prin dezvoltarea clinica in stadiu avansat,
precum si a vaccinurilor candidate pentru febra Vaii de Rift, trecand de la faza preclinica la
faza clinica I/11.
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URMATOARELE ETAPE iﬁ;

e Investirea a pani la 80 de milioane EUR in vaccinuri de a doua generatie
impotriva COVID-19, cu scopul de a obtine wvaccinuri impotriva tuturor
coronavirusurilor si vaccinuri care sd vizeze atdit COVID-19, cét si gripa si care sa
provoace un raspuns imunitar mai amplu, mai puternic si mai indelungat (anexa 1
actiunea 2.5).

Sprijinirea cercetarii si dezvoltarii unor noi vaccinuri pentru boli infectioase cu
potential pandemic sau epidemic, in afara COVID-19.

Finantarea de proiecte de dezvoltare a unor modele alternative de testare a
vaccinurilor candidate si de analiza a interactiunilor dintre gazde si agentii patogeni
pentru a permite dezvoltarea de vaccinuri specifice.

Sprijinirea proiectelor de cercetare care vizeaza imbunatatirea intelegerii imunitatii
induse de vaccinuri, pentru a dezvolta vaccinuri cu un raspuns imunitar mai amplu si
mai indelungat.

2.2. Mijloace terapeutice

Mijloacele terapeutice au jucat un rol esential in rdspunsul la recentele urgente sanitare si vor
fi la fel de importante pentru crizele si pandemiile viitoare. UE inregistreaza progrese in ceea
ce priveste dezvoltarea si repozitionarea mijloacelor terapeutice, cum ar fi
medicamentele antivirale si anticorpii monoclonali, in afara COVID-19. Comisia
coordoneaza cercetarea pentru a mobiliza cat mai bine resursele la nivelul UE, iar HERA a
inceput sd puna in aplicare initiative de creare a unor fluxuri de proiecte de dezvoltare pentru
accesul rapid la anumite medicamente noi sau repozitionate in situatii de crizd in vederea
pregatirii pentru pandemii si a combaterii rezistentei la antimicrobiene.

In ceea ce priveste medicamentele antivirale cu spectru larg pentru pregitirea pentru
pandemii, Comisia a colaborat cu organizatii europene si mondiale de cercetare, de
reglementare si de finantare pentru a cartografia peisajul privind cercetarea, dezvoltarea si
productia.

Pentru atingerea acestor obiective, Comisia a publicat deja un raport privind stimularea
inovirii in domeniul mijloacelor terapeutice impotriva COVID-19%¢ si elaboreazi in prezent o
foaie de parcurs la nivelul UE pentru sprijinirea cercetirii preclinice si clinice in
vederea unei mai bune integrari in cadrul medicamentelor antivirale cu spectru larg noi
si repozitionate. In cadrul programului Orizont Europa, Comisia va sprijini proiecte de
accelerare a dezvoltirii de noi tratamente si de identificare a unor molecule care ar fi
eficiente impotriva virusurilor in circulatie si viitoare pentru a combate bolile infectioase cu
potential epidemic.

De asemenea, Comisia extinde platforma europeana pentru studii clinice interventionale in
contextul pandemiei destinatd mijloacelor terapeutice, denumitda EU-RESPONSE. Aceasta
este o retea modulard pentru studii clinice interventionale a spitalelor care efectueaza studii
clinice interventionale pentru pacienti cu COVID-19 si cu alte boli infectioase emergente. In
luna august, au fost mobilizate pand la 17 milioane EUR din programele Orizont 2020 si
Orizont Europa cu scopul de a sprijini EU-RESPONSE pentru studii clinice interventionale si

26 Comisia prezintd un ,stimulent pentru inovare in domeniul mijloacelor terapeutice” pentru identificarea si
sprijinirea de noi tratamente Tmpotriva COVID-19 (europa.eu)
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studii de cohortd privind mijloacele terapeutice impotriva variolei maimutei. Comisia a
colaborat cu toate partile interesate pentru a sprijini o strategie europeand coordonatd de
cercetare privind mijloacele terapeutice impotriva variolei maimutei, pentru a colecta date
suplimentare privind siguranta si eficacitatea si pentru a evita fragmentarea studiilor clinice
interventionale.

In orice caz, Comisia intentioneazi si isi concentreze eforturile asupra RAM. In prezent,
Comisia evalueaza noi modele economice si alte optiuni de stimulare a descoperirii de
antimicrobiene, a dezvoltarii acestora si a accesului la acestea pentru combaterea RAM in UE
si la nivel mondial, reconciliind in acelasi timp aceste stimulente cu utilizarea responsabila.
Comisia ia 1n considerare in special propunerea conceputd de Actiunea comuna cofinantata de
UE privind RAM si infectiile asociate asistentei medicale (JAMRALI) in ,,strategia de punere
in aplicare a unor stimulente multinationale in Europa pentru a stimula inovarea in domeniul
antimicrobienelor si accesul la acestea” din 31 martie 2021.

La nivel mondial, Comisia colaboreaza cu partile interesate si partenerii de la nivel
international pentru a coordona agendele de cercetare si pentru a elabora orientari comune
privind studiile clinice interventionale. In acest scop, Comisia sprijind elaborarea unor
orientdri internationale care sd contribuie la instituirea si desfasurarea de studii clinice
interventionale multiregionale de mari dimensiuni in perioade de criza, elaborate de Coalitia
internationala a autoritdtilor de reglementare iIn domeniul medicamentelor. Comisia
coopereaza, de asemenea, cu OMS si cu Parteneriatul mondial pentru cercetare si dezvoltare
in domeniul antibioticelor (GARDP), cu scopul de a accelera dezvoltarea de antimicrobiene
noi si accesul pe piata al acestora.

URMATOARELE ETAPE

Elaborarea unei foi de parcurs pentru sprijinirea cercetdrii preclinice si clinice privind
medicamente antivirale noi si repozitionate (anexa 1 actiunea 2.6).

Sprijinirea dezvoltarii si a accesului la un spectru larg de medicamente antivirale care s vizeze
virusuri cu potential epidemic sau pandemic ridicat, pe baza feedbackului obtinut in urma unui
atelier specific al mai multor parti interesate (noiembrie 2022), organizat cu participarea
reprezentantilor mediului academic, ai industriei si ai organismelor de reglementare gi de
finantare de la nivel mondial s1 european.

Instituirea de stimulente de tip pull si evaluarea fezabilitatii instituirii de stimulente de tip pu// in
mai multe tiri ale UE pentru antimicrobiene, cu scopul de a sprijini dezvoltarea unor
medicamente de inaltd prioritate, de inaltd calitate si sigure pentru prevenirea si/sau abordarea
amenintarilor identificate la adresa sanatatii publice.

Cartografierea contramasurilor medicale existente si in curs de dezvoltare pentru combaterea
RAM.

Consolidarea coordonarii fluxului de proiecte cu privire la contramisurile medicale impotriva
RAM, inclusiv cercetarea de baza si dezvoltarea preclinica si clinica.

2.3.Mijloace de diagnosticare, dispozitive medicale si alte tehnologii inovatoare

Mijloacele de diagnosticare sunt contramasuri medicale esentiale atat pentru pregatirea pentru
pandemii (de exemplu, supravegherea epidemiologicad), cat si pentru un raspuns adecvat (de
exemplu, metode de diagnosticare care permit stabilirea celui mai adecvat tratament, prin
identificarea agentilor patogeni sau prin testarea sensibilitatii la antimicrobiene). In timpul
pandemiei, Comisia a finantat proiecte in cadrul programului Orizont 2020 pentru dezvoltarea
unor mijloace de diagnosticare eficace si rapide la locul acordarii asistentei medicale. Alte
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dispozitive medicale si echipamente individuale de protectie sunt, de asemenea, esentiale
pentru asigurarea unei pregatiri adecvate pentru pandemii, dupa cum s-a observat in mod clar
in timpul pandemiei, cand dispozitivele medicale esentiale nu au fost disponibile atunci cand
era cea mai mare nevoie de ele.

In prezent, Comisia identificdi mijloacele de diagnosticare, dispozitivele medicale si
echipamentele individuale de protectie existente, precum si pe cele in curs de pregatire care ar
putea fi necesare pentru a rdspunde amenintarilor prioritare la adresa sanatatii, printre care si
RAM. Pentru a completa acest exercitiu, un studiu care va fi efectuat in 2023 va oferi
informatii cu privire la accesibilitatea si disponibilitatea acestor solutii de diagnosticare.

Pe baza acestor informatii, prin intermediul programului ,,UE pentru sanatate”, Comisia va
sprijini accesul la dispozitive medicale si la mijloace de diagnosticare pentru amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate prin finantarea organizatiilor care pot facilita
dezvoltarea, producerea si distribuirea acestor dispozitive si va accelera dezvoltarea
tehnologiilor inovatoare, accesul la acestea si adoptarea lor.

De asemenea, Comisia sprijind dezvoltarea rapida — si distribuirea — unor teste usor de
utilizat, ieftine si multipatogene, bazate pe metode de testare noi, care sunt mai putin
invazive. Acest lucru este esential pentru sporirea gradului nostru de pregatire pentru
viitoarele urgente sanitare.

In plus, ca parte a planului comun de punere in aplicare si pregitire pentru Regulamentul
(UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR), Comisia
intentioneaza sa identifice si sa exploreze cidi de reglementare pentru mijloacele de
diagnosticare, cu scopul de a asigura atat un nivel adecvat de control, cat si un acces rapid la
piata in caz de urgenta.

Pe langa aceste activitdti, printre alte actiuni se numara cercetarea care vizeaza prevenirea
incidentelor CBRN si imbuniitiitirea gestionirii crizelor la nivel european. in acest scop,
Comisia va sprijini extinderea retelelor internationale de centre de formare pentru validarea si
testarea instrumentelor si tehnologiillor CBRN, precum si dezvoltarea de instrumente si
proceduri pentru gestionarea si reducerea la minimum a efectelor unui atac cu toxine
biologice.

URMATOARELE ETAPE

e Sprijinirea dezvoltarii de mijloace de diagnosticare in vifro inteligente pentru detectarea si
caracterizarea agentilor patogeni cu potential pandemic (anexa 1 actiunea 2.7).
Explorarea si dezvoltarea de cai de reglementare pentru mijloacele de diagnosticare, cu scopul

de a asigura atatun nivel adecvat de control, cat si accesul rapid pe piatd in caz de urgenta.
Sprijinirea dezvoltiri de mijloace de diagnosticare rapide la locul acordéini asistentei medicale
pentru RAM, inclusiv mijloace de diagnosticare care si permitd diagnosticul diferential,
identificarea speciilor si testarea sensibilititii la antimicrobiene (AST).
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3. Accesul la contramasuri medicale — lanturi de aprovizionare si capacitati de productie
reziliente

Pandemia, razboiul de agresiune al Rusiei impotriva Ucrainei si actuala criza energetica au
evidentiat si mai mult problemele legate de dependenta UE de tarile terte in ceea ce priveste
medicamentele, materiile prime, materialele si ingredientele utilizate pentru fabricarea
contramasurilor medicale. Aceste dependente au afectat capacitatea de productie a UE. In
plus, cresterea cererii de produse medicale vitale, cum sunt medicamentele, ventilatoarele
pulmonare si mastile, a devenit un obstacol major in calea unui raspuns eficace la criza
actuald®’.

Comisia a luat masuri pentru a Tmbunatéti rezilienta industriala a UE si pentru a extinde
capacitatea acesteia de a produce rezerve vitale de contramasuri medicale, astfel incat sa poata
tine sub control urmatoarea pandemie si sd poatd raspunde mai bine acesteia. De asemenea,
Comisia si-a unit fortele cu partenerii internationali pentru a spori capacitatile de fabricare la
nivel mondial, in vederea asigurarii unui acces mai echitabil la contramasuri medicale.
Comisia va continua sa depuna eforturi pe aceste fronturi pentru a imbunatati situatia.

3.1.Construirea unor lanturi de aprovizionare reziliente

Pandemia a evidentiat dependentele UE de aprovizionarea externa cu contramasuri medicale
esentiale, inclusiv flacoane, seringi, PPE si alte produse esentiale pentru productia de mijloace
terapeutice, vaccinuri si mijloace de diagnosticare. In strategia sa farmaceutici pentru
Europa?®, publicati in noiembrie 2020, Comisia a subliniat in mod clar necesitatea de a
consolida securitatea aprovizionirii cu medicamente in intreaga UE si de a evita deficitele. In
cadrul acestor eforturi, Comisia a publicat in octombrie 2022 un document de lucru al
serviciilor Comisiei® care evidentiaza actiunile noi si in desfisurare pentru identificarea
medicamentelor esentiale si a dependentelor strategice, optimizarea cailor de reglementare,
promovarea fabricarii si imbunatatirea achizitiilor publice, a informatiilor si a cooperarii la
nivel mondial in vederea consolidarii lanturilor de aprovizionare pentru contramasuri
medicale.

De asemenea, legislatia recent adoptatd privind uniunea europeand a sandtdtii oferda UE
instrumente solide pentru identificarea problemelor legate de lanturile de aprovizionare in
timpul unei crize. Prin intermediul mandatului sdu extins, EMA va colecta informatii cu
privire la unitatile de productie a principiilor active, a medicamentelor necesare in situatii de
crizd si a dispozitivelor medicale relevante, pentru a identifica riscurile de deficit si de blocaje
ale lantului de aprovizionare. In functie de masurile de urgenti care sunt activate in temeiul
Regulamentului privind un cadru de urgentd, Comisia poate monitoriza problemele din
amonte ale lanturilor de aprovizionare cu materii prime si cu alte componente necesare in
procesul de fabricare a contramasurilor medicale necesare in situatii de criza. In plus,
propunerea Comisiei referitoare la un instrument pentru situatii de urgentd pe piata unici*
vizeaza, de asemenea, mentinerea liberei circulatii a marfurilor, serviciilor si persoanelor si a
disponibilitatii bunurilor si serviciilor esentiale In cazul unor situatii de urgenta viitoare. De

27 communication150621.pdf (europa.eu)

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN

2 Staff Working Document on Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured Dialogue
on the security of medicines supply” (Document de lucru al serviciilor Comisiei privind vulnerabilitatile
lanturilor globale de aprovizionare cu medicamente — Dialog structurat privind securitatea aprovizionarii cu
medicamente) (europa.eu)

30 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022PC0459
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asemenea, pentru a raspunde cererii In crestere rapida de anumite materii prime, a fost
anuntata o initiativa legislativa privind materiile prime critice pentru primul trimestru al
anului 2023.

In plus, pentru a identifica dependentele strategice legate de medicamentele necesare in
situatii de criza, Comisia a creat, In coordonare cu industria si cu statele membre, un
chestionar pentru identificarea vulnerabilitatilor si a dependentelor strategice din cadrul
productiei, precum $i pentru generarea unor previziuni privind cererea. Chestionarul trebuie sa
sprijine supravegherea disponibilitdtii contramasurilor medicale esentiale in perioadele de
pregatire si de criza.

Comisia a desfasurat activitati specifice pentru a aborda deficitele de antimicrobiene si de
alte contramasuri medicale necesare pentru Tmbunatatirea raspunsului nostru la rezistenta la
antimicrobiene. HERA elaboreazd in prezent o metodologie de evaluare periodica a
vulnerabilitatilor lanturilor de aprovizionare cu antimicrobiene, precum si optiuni legate de
constituirea de stocuri pentru abordarea vulnerabilitatilor identificate.

De asemenea, Comisia coordoneazd supravegherea lanturilor de aprovizionare prin
intermediul forurilor specifice. In 2021, Comisia a creat Grupul operativ pentru extinderea
industriala a productiei de vaccinuri impotriva COVID-19 (TFIS), pentru a contribui la
intensificarea productiei de vaccinuri impotriva COVID-19. In stransa colaborare cu industria,
acesta a contribuit la eliminarea mai multor blocaje din lanturile de aprovizionare. La nivel
mondial, Grupul operativ comun UE-SUA privind productia si lanturile de aprovizionare in
contextul COVID-19 a coordonat actiunea UE si a SUA pentru a preveni si a atenua
perturbarile n procesele de fabricatie si deficitele lanturilor de aprovizionare.

In 2022, a fost infiintat un Forum comun de cooperare industriali (JICF), sub forma unui
subgrup al Forumului consultativ al HERA. JICF reuneste Comisia, statele membre si
industria si depune eforturi pentru a identifica blocajele din lanturile de aprovizionare cu
contramdsuri medicale, pentru a anticipa astfel de blocaje viitoare si pentru a consilia statele
membre si Comisia cu privire la modalitatile de abordare a acestora. Discutiile ulterioare din
cadrul JICF vor include explorarea optiunilor de crestere a autonomiei strategice deschise a
UE in ceea ce priveste aprovizionarea cu materii prime relevante pentru contramasurile
medicale, precum si identificarea si abordarea vulnerabilitdtilor lanturilor de aprovizionare
pentru productia de contramasuri medicale esentiale.

Cu ajutorul acestor foruri, Comisia va lua masuri suplimentare pentru a cartografia riscurile si
aspectele critice ale lantului de aprovizionare, pentru a elabora un cadru de gestionare a
riscurilor in cadrul lantului de aprovizionare si pentru a spori rezilienta lanturilor de
aprovizionare, nu numai pentru contramasurile medicale critice, ci si pentru materiile prime si
ingredientele esentiale.
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URMATOARELE ETAPE

e Revizuirea legislatiei farmaceutice pentru a spori securitatea aproviziondrii si a aborda
deficitele prin masuri precum obligatii mai stricte in materie de aprovizionare si transparenta,
notificarea mai timpurie a deficitelor, o mai mare transparenti cu privire la stocuri si 0 mai
buni coordonare la nivelul UE si prin mecanisme mai bune de monitorizare, gestionare si
evitare a deficitelor.

Elaborarea unui cadru de gestionare a riscurilor din lanturile de aprovizionare cu
contramasuri medicale prin intermediul platformei MCMI, pentru a imbunitati vizibilitatea,

flexibilitateasi rezilienta retelelor de lanturi de aprovizionare cu contramasuri medicale de la
un capat la altul (anexa 1 actiunea 3.1).

Cresterea rezilientei lanturilor de aprovizionare cu contramisuri medicale, materii prime,
ingrediente intermediare si principii active (API) necesare in situatii de criza.

Cartografierea si evaluarea aspectelor critice ale lanturilor de aprovizionare pentru o listad
specificd de contramisuri medicale necesare in situatii de crizi, prin schimburi calitative si
cantitative cu producétorii si furnizorii, inclusiv in cadrul JICF, si prin intermediul sistemului
de monitorizare a fluxurilor comerciale de componente critice pentru vaccinuri si mijloace
terapeutice.

3.2. Asigurarea capacitatilor de fabricare pentru contramasuri medicale in situatii de
criza

In timpul pandemiei, UE a jucat un rol esential in extinderea capacitatilor de fabricare a
contramasurilor medicale. Cu toate acestea, desi UE si statele sale membre au reusit sa
creasca rapid capacitatea de fabricare pentru a atinge o capacitate de productie de aproximativ
300 de milioane de doze de vaccin pe luna®!, criza a demonstrat, de asemenea, insuficienta
capacitatilor de fabricare pentru a satisface rapid cererea atat la nivelul UE, cat si la nivel
mondial. Aceasta situatie a evidentiat necesitatea de a extinde si de a mentine capacitati de
fabricare durabile pentru contramasurile medicale n timpul perioadelor de pregatire.

Prin urmare, Comisia restabileste si extinde capacitatea de productie de contramasuri
medicale in UE. In aprilie 2022, Comisia a anuntat crearea EU FAB, o retea de unitati de
productie care rezerva capacitdti pentru productia de vaccinuri. Prin crearea EU FAB, scopul
este de a investi 160 de milioane EUR anual in UE pentru a se asigura cd sunt disponibile
capacitati de fabricare suficiente si flexibile pentru diferite tipuri de vaccinuri si ca acestea pot
fi activate rapid in cazul unei urgente de sanatate publica.

CARE SUNT NOUTATILE?

EU FAB consta intr-o retea de unitati de productie a vaccinurilor cu o capacitate

,pregatita in permanenta” de a produce 500-700 de milioane de vaccinuri pe an pentru a
asigura disponibilitatea rapida a vaccinurilor odata ce se declanseaza o criza. Contractele
cu furnizorii vor fi semnate in 2023.

In paralel, UE a comandat un studiu care sd ofere optiuni de politicd pentru actiuni viitoare
legate de fabricarea flexibila a vaccinurilor si a mijloacelor terapeutice, in special pentru a
facilita cresterea bruscd a capacitatii de fabricare in vederea Tmbunatétirii pregatirii pentru

31 O parte din cele 2,7 miliarde EUR din Instrumentul dedicat sprijinului de urgent3 (ESI) a fost utilizat ca plati
in avans pentru acordurile preliminare de achizitie (APA) a vaccinurilor impotriva COVID-19. Aceste plati in
avans au contribuit la cresterea vitezei si a amplorii productiei de vaccinuri de succes.
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viitoarele urgente sanitare. Studiul va prezenta o serie de abordari posibile prin care UE se
poate dota cu o capacitate de fabricare flexibild, precum si o analiza a aspectelor care trebuie
abordate pentru a se asigura succesul unei anumite abordari. Acesta urmeaza sa fie finalizat la
inceputul anului 2023 si sd contribuie apoi la activitatea privind viitoarele strategii de
investitii.

De asemenea, UE 1si intensifica angajamentul de a creste productia de contramaisuri
medicale in intreaga lume pentru a imbunatiti pregitirea la nivel mondial. In cadrul
summitului UE-Uniunea Africana din februarie 2022, UE si-a confirmat sprijinul pentru
obiectivul ambitios al Africii de a deveni mai autonoma 1n ceea ce priveste productia de
medicamente, de mijloace de diagnosticare, de mijloace terapeutice si de produse de uz
medical. O initiativd Echipa Europa privind fabricarea de vaccinuri, medicamente si
tehnologii medicale in Africa si asigurarea accesului la acestea joaca un rol important in
aceastd privintd. UE sprijind construirea sau modernizarea instalatiilor de productie din
Rwanda, Senegal, Africa de Sud si Ghana — impreunad cu partenerii africani si internationali.
UE a creat un parteneriat cu OMS 1n acest domeniu si colaboreaza cu Uniunea Africana si cu
organismele acesteia. Comisia si statele membre, prin intermediul unei abordéri de tip
,Echipa Europa”, reprezintd unul dintre principalii contribuitori la centrul de transfer de
tehnologie ARNm al OMS. De asemenea, UE creeazd un nou parteneriat cu America Latind si
zona Caraibilor in acest context.

URMATOARELE ETAPE

e [uarea in considerare a deciziei de investitie pentru extinderea capacititii de fabricare flexibile
a UE, in urma rezultatelor unui studiu care urmeazi si fie finalizat la inceputul anului 2023
(anexa 1 actiunea 3.2).

Sprijinirea unor actiuni de mobilizare de investitii in capacititi de productie de ultima
generatie in UE, inclusiv prin intermediul proiectului important de interes european comun

(PIIEC) in domeniul sinitatii, dezvoltat de statele membre si de industrie.

Sprijinirea unor actiuni de sensibilizare si de formare in domeniul practicilor de achizitii
publice.

Continuarea sprijinului acordat pentru dezvoltarea si/san lansarea unor instalatii de productie
in UE si promovarea parteneriatelor industriale prin intermediul unor evenimente de
identificare de parteneri.

3.3. Asigurarea accesului la contramasuri medicale si a distribuirii echitabile a acestora

In ultimii trei ani, Comisia a utilizat acorduri de achizitii publice comune, achizitii directe si
acorduri preliminare de achizitie pentru a asigura accesul rapid si echitabil la contramasuri
medicale pentru toti cetitenii UE ca raspuns la urgentele sanitare actuale. De asemenea, au
fost deschise proceduri comune de achizitii publice pentru statele membre ale Asociatiei
Europene a Liberului Schimb, precum si pentru tarile candidate si potential candidate la
aderarea la UE. Accesul a fost extins de curand si la alte tari, demonstrand eforturile continue
ale UE de consolidare a accesului echitabil la contramasuri medicale in UE si in intreaga
Europa.

Acest lucru s-a dovedit a fi un mare succes, fiind puse la dispozitie medicamente antivirale,
mijloace de diagnosticare si vaccinuri intr-un etapa incipientd. In timpul pandemiei de
COVID-19, Comisia a gestionat un sistem central de achizitii publice pentru a se asigura ca
toate statele membre beneficiaza de un acces echitabil la vaccinurile salvatoare de vieti cat
mai curand posibil si la scara necesard. Modificarile aduse contractelor UE privind vaccinurile
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impotriva COVID-19, negociate cu companiile producatoare de vaccinuri la cererea statelor
membre, au contribuit la raspunsul rapid la aparitia noii variante Omicron, oferind
posibilitatea de a accelera comenzile de vaccinuri pentru a satisface cererea urgentd si pentru
ca statele membre sa primeasca vaccinuri adaptate de Indata ce acestea au fost autorizate.

UE intentioneaza sa se asigure ca dispune de contracte de rezervare sau de achizitie pentru
contramasuri medicale esentiale Tnainte de aparitia unei noi epidemii, pentru ca instrumentele
salvatoare de vieti sa poata fi disponibile rapid in UE. In iulie 2022, Comisia a incheiat un
contract de rezervare comund pentru 85 de milioane de doze de vaccinuri Impotriva gripei
pandemice?. Pentru a-si sustine eforturile de asigurare a accesului la contramisuri medicale
esentiale, Comisia isi evalueaza in prezent procesul de achizitii publice comune pentru a
raspunde mai bine nevoilor statelor membre in materie de achizitii publice. Comisia
intentioneaza, de asemenea, sd utilizeze contractele de rezervare pentru a sprijini inovarea si
accesul la contramasurile pentru RAM.

URMATOARELE ETAPE

Revizuirea procesului actual de achizitii publice comune pentru a raspunde mai bine
nevoilor statelor membre in materie de achizitii publice (anexa 1 actiunea 3.5).

Dezvoltarea unui sistem dinamic de achizitii pentru a facilita accesul la principalele
contramasuri medicale, precum PPE (proiect-pilot in derulare), dispozitivele medicale si
materialele de laborator.

3.4.Stocuri

Pandemia a evidentiat lipsa capacitatilor de rezerva pentru contramdsurile medicale esentiale,
precum PPE. Razboiul de agresiune al Rusiei Tmpotriva Ucrainei a evidentiat si mai mult
necesitatea unor stocuri strategice pentru a asigura disponibilitatea contramasurilor medicale
esentiale si accesul echitabil la acestea in vederea protejarii cetatenilor UE, in special in cazul
in care se produc atacuri sau accidente CBRN.

Comisia elaboreaza in prezent o abordare strategica a constituirii de stocuri de contramasuri
medicale la nivelul UE care sa fie utilizate in contextul urgentelor sanitare. Aceasta abordare
strategica va include relatia dintre stocurile nationale si cele de la nivelul UE si subiecte
precum sustenabilitatea stocurilor la nivelul UE. Strategia de constituire de stocuri vizeaza
coordonarea stocurilor de contramdsuri medicale ale UE si eliminarea lacunelor acestora,
abordand pozitionarea geografica a stocurilor, distributia lor in Europa, sustenabilitatea si
termenul lor de valabilitate si impactul lor asupra pietei. La nivel international, Comisia se
angajeaza indeaproape in discutii cu parteneri precum SUA si OMS, pentru a identifica cele
mai bune practici In ceea ce priveste constituirea de stocuri de contramasuri medicale.

Ca prim pas, in 2022, Comisia a alocat 580 de milioane EUR pentru a sprijini statele membre
in crearea de rezerve ,,rescEU” de contramasuri medicale relevante in domeniul CBRN, cum
ar fi antidoturile impotriva agentilor neurotoxici, vaccinurile si mijloacele terapeutice
impotriva anumitor amenintdri biologice, precum si diferite contramasuri pentru evenimente
radio-nucleare. Se preconizeaza ca statele membre selectate vor incepe crearea stocurilor
propuse pana la inceputul anului 2023.

In plus, Comisia consolideaza in prezent capacitatea de constituire de stocuri prin crearea la
nivelul UE a unor stocuri de contramasuri medicale care sa actioneze ca o plasa de

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/IP_22_4363
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siguranta si sa asigure o aprovizionare suficientd in caz de crestere a cererii sau de perturbare
a lanturilor de aprovizionare. Procedand astfel, Comisia completeaza stocurile constituite de
statele membre pentru a atenua eventualele lacune si pentru a asigura un nivel sporit de
pregatire in Intreaga UE.

CARE SUNT NOUTA'TILE?
n timpul epidemiei de variola maimutei, Comisia s-a angajat in achizitii directe de
contramasuri medicale care sa fie donate sau puse la dispozitia tuturor statelor
membre. Comisia a achizitionat si a pus la dispozitia statelor membre, prin intermediul
programului ,,UE pentru sanatate”, 334 540 de doze de vaccin si 10 008 cure de
tratament cu TPOXX. Comisia lucreaza pe baza de contracte pe termen mediu si lung prin
achizitii comune.

URMATOARELE ETAPE

in prima jumatate a anului 2023, lansarea unui al doilea apel pentru achizitionarea si
constituirea de stocuri de contramisuri medicale relevante in domeniul CBRN si de alte
articole medicale, cu intentia de a plati peste 1,2 miliarde EUR pentru constituirea de noi
stocuri in perioada 2022-2026 (anexa 1 actiunea 3.3).

Elaborarea unei strategii la nivelul UE privind constituirea de stocuri de contramisuri
medicale (anexa 1 actiunea 3.4).

4. Coordonare internationala si activitati la nivel mondial

Pandemia de COVID-19 a evidentiat deficiente structurale nu numai in arhitectura de
securitate sanitard a UE, ci si In arhitectura de securitate sanitard mondiala. Dupa cum a
demonstrat evolutia pandemiei, numai un raspuns unit la nivel mondial poate reprezenta un
raspuns pe termen lung la acest virus.

Printr-o abordare de tip ,,Echipa Europa”, UE si statele sale membre au jucat pana in
prezent un rol decisiv in rispunsul mondial la pandemie. In perioada 2021-2022, au fost
inregistrate 127 de activari ale mecanismului de protectie civild al Uniunii (UCPM) pentru
asistentd medicald si in naturd, inclusiv cereri de trimitere pe teren a echipelor medicale
europene de urgenti (EMT). In prezent, Comisia formeazi si mai multe echipe medicale
europene de urgenta. O abordare de tip ,,Echipa Europa” a fost esentiala si in ceea ce priveste
donatiile de vaccinuri. Incepand din noiembrie 2022, UE si statele sale membre, printr-o
abordare de tip ,,Echipa Europa”, au distribuit aproape 500 de milioane de doze de vaccinuri
impotriva COVID-19 in tari partenere prin intermediul COVAX si la nivel bilateral, inclusiv
prin UCPM. Datoritd acestor eforturi, provocarile legate de distribuirea echitabila a

e vy

contramasurilor medicale $i a unui acces la acestea reziliente la nivel mondial.

UE si statele sale membre, prin intermediul unei abordari de tip ,,Echipa Europa”, sprijina
consolidarea capacitatilor regionale de fabricare a vaccinurilor si a altor contramasuri
medicale si crearea unui acces mai echitabil, in special in tarile cu venituri reduse si medii.
Aceste actiuni vor fi puse in aplicare in sinergie cu o initiativa a Echipei Europa cu Africa
privind securitatea sanitara durabila, utilizdnd o abordare de tipul ,,O singura sanatate” (One
Health).
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De asemenea, Comisia construieste parteneriate pentru imbunititirea coordondrii si
colaboririi pentru a asigura disponibilitatea si accesul la contraméasuri medicale la nivel
mondial. Comisia urmareste sd 1isi consolideze cooperarea cu tarile si organizatiile
internationale care au demonstrat un avantaj clar In ceea ce priveste capacitatile de pregatire si
raspuns, punand accentul pe colectarea de informatii si pe evaluarea amenintarilor, pe inovare
si productie, precum si pe constituirea de stocuri si pe raspunsul in situatii de urgenta. In
cadrul acestui efort, la 9 iunie 2022, Comisia si autoritatile competente din Statele Unite au
semnat un acord administrativ privind pregitirea pentru amenintdrile la adresa sanatatii
publice si raspunsul la acestea. Acest acord va intensifica schimbul de informatii si de
cunostinte, precum si cooperarea tehnicd privind informatiile referitoare la epidemii si la
lanturile de aprovizionare. Acordul va contribui la identificarea unor solutii promitatoare
pentru inovarea In domeniul cercetarii si productia de contramasuri medicale si va coordona
sprijinul acordat tarilor terte. In plus, Comisia si autorititile competente din SUA isi vor
continua cooperarea stransd cu privire la dezvoltarea unor vaccinuri de noud generatie.
Parteneriate similare sunt in curs de negociere cu Coreea de Sud, Japonia si OMS.

Aceste actiuni trebuie interpretate in coroborare cu noua Strategie a UE in domeniul
sanatiatii mondiale, care se bazeazd pe o abordare holisticd a sanatatii globale. Aceasta
acopera diferite aspecte ale activitdtii pe care o presupune consolidarea sistemelor de sandtate,
de la conducere si guvernanta pand la furnizarea de servicii, finantare, forta de munca din
domeniul sandtdtii, produsele medicale, vaccinuri, tehnologii si sistemele digitale de
informatii privind sinitatea. In acest context, Comisia este puternic angajati in negocierile
aflate In curs pentru instituirea unei conventii, a unui acord sau a unui alt instrument
international al OMS privind prevenirea pandemiilor, pregétirea pentru pandemii si raspunsul
la acestea (,,Tratatul privind pandemiile”) si pentru revizuirea Regulamentului sanitar
international. Comisia contribuie, de asemenea, la eforturile de crestere a finantarii destinate
pregatirii pentru pandemii si raspunsului la acestea (PPR) la nivel mondial. Pana in prezent,
prin intermediul unei abordari de tip ,,Echipa Europa”, Comisia s-a angajat sd aloce 427 de
milioane EUR noului Fond de intermediere financiard (FIF) pentru prevenire, pregatire si
raspuns in ceea ce priveste pandemiile (,,Fondul pentru pandemii”).

URMA
Extinderea parteneriatelor strategice In domeniul sanatatii si al pregatirii la nivel regional,
inclusiv la nivelul organismelor Uniunii Africane, al Americii Latine si
precum si al -
rea sprijinului acordat tarilor cu venituri reduse si medii (LMIC) pentru consolidarea
capacitatilor si a expertizei in materie de pregatire, raspuns si productie locald (anexa 1

Asigurarea sustenabilitatii lanturilor valorice globale si eli

CONCLUzII

Prezentul raport se deschide cu afirmatia ca nicio tard nu a fost pe deplin pregatitd pentru
COVID-19. Din fericire, in urma pandemiei de COVID-19 au fost desprinse invataminte, atat
in UE, cat si in afara sa, in ceea ce priveste modalititile de Tmbunatatire a pregatirii si a
capacitatii noastre de a raspunde in mod eficace la viitoarele urgente sanitare.

In interiorul UE, au fost deja luate numeroase masuri importante, inclusiv masuri legislative,
si au fost lansate sau sunt in curs de elaborare o serie de initiative. Au fost realizate sau sunt
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planificate investitii semnificative. Sunt in curs de elaborare noi modalitati de lucru si
capacitati institutionale, inclusiv integrarea analizei prospective strategice in procesul de
elaborare a politicilor europene, iar cadrele juridice sunt in curs de revizuire si adoptare sau au
fost deja revizuite si adoptate. Raportul demonstreazd cd sunt in desfasurare procese
cuprinzatoare de consolidare a capacitatilor colective de pregatire ale UE in ceea ce priveste
detectarea amenintarilor si cercetarea, dezvoltarea, producerea, achizitionarea si distribuirea
de contramasuri medicale. In special, prin dezvoltarea unui instrument pentru colectarea de
informatii si evaluarea amenintarilor (,,platforma HERA MCMI”), Comisia elimind decalajul
dintre detectarea si supravegherea amenintdrilor si contramdsurile medicale necesare pentru a
le aborda. Contributia la dezvoltarea contramasurilor medicale strategice, care ar putea face
fatd in mod eficace amenintarilor prioritare la adresa sdnatatii (,,HERA INVEST”), si o
abordare strategica si coordonatd a cercetarii si dezvoltarii vaccinurilor (,,Vaccinuri impotriva
COVID-19 2.0”) trebuie sda imbunatateasca in mod semnificativ pregatirea UE pentru situatii
de urgenta sanitari. In cele din urmi, EU FAB trebuie si contribuie la dezvoltarea unor
capacitati de fabricare solide in UE.

Prezentul raport privind nivelul de pregatire in materie de sanatate sintetizeaza ceea ce s-a
realizat deja, dar face referire si la urmatoarele etape preconizate, necesare pentru a asigura o
abordare coordonatd cu privire la contramasurile medicale. Totusi, disponibilitatea si
accesibilitatea contramasurilor medicale reprezintd doar o parte a activititii de pregatire
menite s sporeasca securitatea sanitard in UE. Prin urmare, rapoartele viitoarele vor avea o
sfera de cuprindere mai largd si vor aborda instituirea unui sistem strategic de pregatire si
raspuns 1n materie de sanatate, care s nu se limiteze la contramasurile medicale. Pentru a
realiza acest sistem, Comisia va continua sd colaboreze intens cu toate partile interesate
vizate, inclusiv cu statele membre, cu Parlamentul European si cu partenerii internationali.

Cea mai mare provocare este asigurarea faptului cd toate aceste eforturi sunt coordonate,
finantate si sustinute pe termen lung. Pregatirea nu este un sprint, ci un maraton. Nu este un
demers individual, ci un efort colectiv. Toti actorii implicati la nivelul UE trebuie sa
contribuie, astfel Incat rezultatul final sd sporeascd in mod semnificativ capacitatea UE de a
raspunde in mod colectiv la viitoarele urgente sanitare. Pregatirea este costisitoare, dar fiecare
euro cheltuit pentru pregatire va oferi, in ultimd instantd, cea mai bund politad de asigurare
pentru viitorul cetatenilor UE.
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