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COMUNICARE A COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN, CONSILIUL
EUROPEAN, CONSILIU, COMITETUL ECONOMIC SI SOCIAL EUROPEAN SI
COMITETUL REGIUNILOR

de prezentare a HERA, Autoritatea Europeani pentru Pregitire si Riaspuns in caz de
Urgenta Sanitara, urmatorul pas catre realizarea uniunii europene a sanatatii
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1. INTRODUCERE

Tn ultimul deceniu, lumea s-a confruntat cu unele dintre cele mai devastatoare epidemii de
boli infectioase din istorie, precum epidemiile de gripa, Ebola si febrd Zika. Cresterea
populatiei la nivel mondial, schimbarile climatice si presiunea pe care acestea o exercitd
asupra utilizarii terenurilor, a productiei alimentare si a sanatatii animalelor determina
cresterea numarului si a frecventei agentilor patogeni emergenti. Modalitatile moderne de a
calatori permit ca virusii si alti agenti patogeni sa se raspandeasca in intreaga lume in cateva
ore. Acesti factori au facut ca o crizd sanitard majord sa fie aproape inevitabila. Cu toate
acestea, natiunile de pe intregul glob erau insuficient pregatite pentru o pandemie in
momentul in care COVID-19 a lovit si a adus lumea in pragul unui impas in 2020.

Pe parcursul crizei provocate de pandemia de COVID-19 s-au desprins invataminte
semnificative. Pandemia de COVID-19 a demonstrat ca exista o mare varietate de politici si
programe care trebuie valorificate pentru un raspuns eficace. De asemenea, pandemia a
demonstrat ca, daca actionam impreund, suntem mai puternici in fata crizei, conlucrand pentru
a avea acces la materialele necesare pentru raspunsul in materie de sdnatate si, mai ales,
pentru a dezvolta si a achizitiona vaccinuri. Pandemia a demonstrat cd aceastd cooperare este
si mai puternica atunci cand se lucreaza la scard internationald. Si a demonstrat ca fiecare
minut conteaza: cu toatd energia si hotdrarea manifestate in raspunsul UE, necesitatea de a
construi de la zero un raspuns la crizd a avut, inevitabil, un cost In plan uman si economic.

COVID-19 nu va fi ultima urgentd de sdnatate publicd din lume, Europa trebuie sd fie mai
bine pregatitd sd anticipeze si sd abordeze in comun riscurile actuale si in crestere, nu doar
pandemiile, ci si amenintrile provocate de om, precum bioterorismul. Prezenta comunicare
prevede o madsura esentiala pentru ca UE sa fie mai bine pregatitd si mai capabild sa
reactioneze, o modalitate prin care sa se asigure faptul ca UE si statele membre pot colabora
pentru a face un important pas inainte in ceea ce priveste securitatea sanitara a cetdtenilor.

2. HERA: NOUA AUTORITATE PENTRU PREGATIRE SI RASPUNS iN CAZ
DE URGENTA SANITARA

Cea mai buna modalitate de a gestiona crizele sanitare in viitor este de a anticipa si de a ne
pregdti inainte ca acestea sa se materializeze. Comunicarea privind primele concluzii
desprinse Tn urma pandemiei de COVID-19! a stabilit in detaliu necesitatea imperativi de a
investi in continuare fonduri si eforturi in pregatirea si raspunsul in caz de pandemie, in
special printr-un set mai amplu de instrumente pentru situatii de criza. De asemenea, aceasta a
demonstrat cd avem nevoie de o abordare consolidatd si coordonata a guvernantei securitatii
sanitare, pentru a transforma lectiile invatate din pandemia de COVID-19 in schimbari
structurale si sistematice.

Noua Autoritate pentru Pregitire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA) este
infiintatd pentru a consolida capacitatea Europei de a preveni, detecta si reactiona rapid la
urgentele sanitare transfrontaliere, asigurdnd dezvoltarea, fabricarea, achizitionarea si
distribuirea echitabila a contramasurilor medicale esentiale.
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Contramasurile medicale sunt produse care pot fi utilizate pentru diagnosticarea,
prevenirea, tratarea sau protectia impotriva bolilor asociate cu orice tip de amenintare
grava la adresa sanatatii. Astfel de produse sunt, de exemplu, vaccinurile, antibioticele,
echipamentele medicale, antidoturile chimice, tratamentele, testele de diagnosticare si
echipamentele individuale de protectie (PPE), cum sunt manusile si mastile.

HERA va avea ca misiune principala:

» consolidarea coordonarii securitdtii sanitare in cadrul Uniunii in perioadele de
pregatire si de raspuns in situatii de criza si reunirea statelor membre, a industriei de
profil si a partilor interesate relevante intr-un efort comun;

» abordarea vulnerabilitatilor si a dependentelor strategice din cadrul Uniunii legate de
dezvoltarea, producerea, achizitionarea, constituirea de stocuri si distribuirea de
contramasuri medicale;

» contribuirea la consolidarea arhitecturii de pregétire si raspuns in situatii de urgenta
sanitard la nivel mondial.

HERA va fi creata in cadrul Comisiei ca resursa comuna atat pentru statele membre si pentru
UE. Crearea HERA 1n cadrul Comisiei va permite operationalizarea sa rapidd pand in prima
parte a anului 2022, flexibilitate in organizare si mobilizarea competentelor, a instrumentelor
si a programelor existente ale Comisiei.

Pentru a-si atinge obiectivele, HERA va avea nevoie de o relatie de lucru speciald cu statele
membre. Sunt necesare parteneriate stranse pentru a se asigura ca activitatile de dezvoltare,
productia si lanturile de aprovizionare sunt directionate catre obiectivele strategice ale UE si
ale statelor membre 1n perioadele normale si sunt intensificate de Indata ce izbucneste o criza.
HERA ar trebui sa garanteze ca UE si statele membre colaboreaza pentru a analiza si a defini
amenintarile si abordarile strategice, coordonand prioritatile astfel incat resursele dedicate
pregatirii si raspunsului sa fie cat mai eficace.

HERA va avea moduri de functionare diferite in perioadele de pregitire si in cele de criza. In
»etapa de pregdatire”, ea va orienta investitiile si actiunile catre consolidarea prevenirii si a
pregtirii pentru noi situatii de urgenta in domeniul sinatitii publice. In ,etapa de criza”,
HERA va putea sa se bazeze pe competente mai puternice de decizie rapidad si de punere in
aplicare a unor masuri de urgentd. Actiunile sale din ambele etape vor viza asigurarea
accesului rapid la contramisuri medicale sigure si eficace si la scara necesari. In ambele
etape, HERA 1si va integra operatiunile cu mecanismele existente de gestionare a crizelor?.

Aceasta se va baza pe activitatea initiata prin planul de pregatire pentru bioaparare, instituit in
februarie 2021 sub denumirea de Incubatorul HERA, care a reunit cercetatori, companii din
domeniul biotehnologiei, producatori, autoritati de reglementare si autoritati publice cu scopul
de a detecta si a caracteriza rapid noile variante ale virusului, de a adapta vaccinurile in
functie de necesitati si de a extinde capacitatile de productie existente.

HERA va avea la dispozitie 6 miliarde EUR din bugetul UE pe o perioadad de 6 ani. Dupa cum
s-a observat in contextul pandemiei de COVID-19, investitiile in pregitire se amortizeaza
rapid Tn raport cu costurile reale — umane si economice — ale raspunsului in cazul unei crize.
Este imperios necesar sa se realizeze investitii semnificative in prevenire si In pregatire. Acest

2 In special mecanismul de protectie civila al Uniunii (UCPM) si Centrul de coordonare a raspunsului pentru

situatii de urgenta (ERCC).




lucru a fost deja recunoscut de UE prin cresterea investitiilor financiare In securitatea sanitara
in 2020, in special prin noul program ,,UE pentru sandtate”, o mare parte din programul
Orizont Europa si mecanismul consolidat de protectie civila al Uniunii (UCPM), sdnatatea
fiind totodatd un pilon major al Mecanismului de redresare si rezilientd si un obiectiv
principal al investitiilor in cadrul initiativelor pentru investitii ca reactie la coronavirus (CRII)
ale politicii de coeziune si in cadrul REACT-EU.

HERA 1si va incepe activitatea de astdzi, cu o etapa de tranzitie, urmand sa devind pe deplin
operationala la Tnceputul anului 2022. Ea va reuni expertiza din diferite domenii si nu se va
limita la pandemia actuala. Rezultatul va fi o structura care va putea valorifica rapid intreaga
gamd de competente, instrumente si programe ale UE pentru utilizarea cat mai eficace a
in perioadele de crizd si care va lucra in coordonare permanentd cu statele membre, cu
respectarea deplind a competentelor acestora in domeniul sandtétii, pentru a se asigura ca
cetdtenii beneficiaza de un raspuns in materie de sanatate mai bine pregatit, mai coordonat si
mai eficient.

HERA si agentiile UE

Desi Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si Agentia Europeand
pentru Medicamente (EMA) s-au aflat in prima linie a raspunsului UE la criza provocatd de
pandemia de COVID-19, mandatele si instrumentele acestora le limiteaza capacitatea de a
proteja cetatenii UE de amenintarile transfrontaliere la adresa sandtatii.

ECDC are un mandat specific bine stabilit in domeniul amenintarilor legate de bolile
transmisibile®. Nu are insid mandat in domeniul altor amenintiri la adresa sinititii si nici in
ceea ce priveste achizitionarea, dezvoltarea sau producerea de contramasuri medicale.

EMA este organismul de reglementare responsabil cu evaluarea stiintificd, supravegherea si
monitorizarea sigurantei medicamentelor in UE“. Pe parcursul crizei, EMA si-a demonstrat n
mod constant capacitatea de reglementare pentru sprijinirea dezvoltarii unor vaccinuri,
tratamente si metode de diagnosticare sigure si eficace. Totusi, EMA nu are in prezent niciun
mandat in domeniul altor contramasuri medicale decdt medicamentele si nu desfasoara
activititi de achizitie, constituire de stocuri si distributie de capacitati in UE®.

UE a intreprins deja initiative-cheie pentru construirea unei uniuni europene a sanatatii prin
consolidarea cadrului nostru colectiv de securitate sanitard. In noiembrie 2020, Comisia a
prezentat propuneri de consolidare a mandatelor ECDC si EMA si de intarire a cadrului de
securitate sanitarda al UE printr-un nou regulament privind amenintarile transfrontaliere la
adresa sanatatii.

HERA va completa si va aduce valoare adaugata activitatii desfasurate de ECDC si EMA atat
in perioadele de pregdtire, cat si in perioadele de criza, devenind astfel un pilon esential al

®  https://www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc.

4 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do.

In cadrul efortului de construire a unei uniuni europene a sinatitii, Comisia a propus, la 11 noiembrie 2020,
consolidarea mandatului Agentiei Europene pentru Medicamente. Noile grupuri de coordonare infiintate in
baza mandatului extins vor furniza date importante pentru sprijinirea actiunilor privind achizitionarea,
constituirea de stocuri si distributia.
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uniunii europene a sanatatii. Comparativ cu ECDC, HERA va avea o dimensiune anticipativa,
orientatd spre viitor si axatd pe raspuns mai puternicd in ceea ce priveste evaluarile
amenintarilor si previziunile. Consultanta stiintificd oferita de EMA cu privire la siguranta,
eficacitatea si calitatea produselor medicale va reprezenta o contributie esentiala la activitatea
mult mai ampla desfasuratd de HERA cu privire la capacitatile de dezvoltare si de productie,
la constituirea de stocuri si la mecanismele de distribuire a vaccinurilor, a tratamentelor si a
metodelor de diagnosticare.

Tn anexa | sunt furnizate detalii suplimentare.

3. OPERATIUNILE HERA iN ETAPA DE PREGATIRE

HERA va colabora indeaproape cu statele membre pentru a analiza, identifica si prioritiza
posibilele amenintari la adresa sanatatii. Aceasta va constitui baza coordondrii strategice
pentru dezvoltarea contramasurilor medicale si a capacitétii industriale de a produce si furniza
aceste contramasuri.

(Sarcina 1) Evaluarea amenintarilor si colectarea de informatii

Obiectiv: Detectarea amenintirilor biologice si de alta naturi la adresa sanatatii la scurt
timp dupa aparitie, evaluarea impactului acestora si identificarea eventualelor
contramasuri.

Globalizarea, schimbarile climatice, dezastrele naturale si cele provocate de om, declinul
biodiversitatii, invadarea habitatelor, precum si conflictele armate si terorismul determina
aparitia si escaladarea urgentelor sanitare, care pot sd apara oriunde pe glob si sd se
raspandeasca rapid pe toate continentele. Disponibilitatea la timp a unor contramasuri eficace
depinde de colectarea de date de inaltd calitate si1 de evaluarea amenintarilor potentiale si a
impactului acestora, precum si de identificarea unor solutii inovatoare. Europa trebuie sa fie
cu un pas Inainte, dispunand de structuri competente pentru a identifica si a reactiona cat mai
rapid si mai eficient la urmatoarea criza sanitara.

HERA se va concentra asupra evaludrilor anticipative ale amenintarilor, asupra previziondrii,
a cunoasterii pietei si a analizei prospective a agentilor patogeni emergenti, precum $i a
tehnologiilor in curs de dezvoltare. Amenintarile cauzate de agenti biologici, chimici sau de
mediu, precum si amenintirile necunoscute — de origine naturali® sau deliberati — vor
constitui, de asemenea, un punct de interes, in stransd coordonare cu capacitatea de raspuns si
expertiza chimica, biologica, radiologica si nucleara (CBRN) disponibile in cadrul
mecanismului de protectie civild al Uniunii.

HERA va avea capacitati specifice de analiza prospectivd, de previzionare, de analizd a
datelor si de cunoastere a pietei, precum si de realizare a unui schimb continuu cu expertiza de
la nivel national pentru a realiza o analiza comund. Aceasta va consolida secventierea
genomului si monitorizarea mediului, inclusiv monitorizarea apelor uzate, si va institui
mecanisme eficiente de schimb de date, valorificand preconizatul spatiu european al datelor

®  De exemplu, in ceea ce priveste permafrostul, HERA va evalua amenintirile biologice legate de bacterii si

virusuri care au fost mentinute in permafrost si care risca sa fie eliberate ca urmare a schimbarilor climatice.
De exemplu, in 2016 a aparut un focar de antrax in Rusia, despre care se crede cd a provenit din topirea
permafrostului.




medicale si Cloud-ul european pentru stiinta deschisd. Rezultatele vor contribui direct la
activitatea HERA privind cercetarea si inovarea si la cresterea rezilientei industriale a UE.
HERA va stabili rapid legaturi operationale cu retelele globale pentru a asigura colectarea la
timp a informatiilor relevante.

Actiuni-cheie:

% Detectarea amenintarilor: Stabilirea celor mai recente date, in timp real, cu privire la

amenintari, la contramasurile relevante si la tehnologiile generice, printr-un parteneriat

deplin cu expertiza de la nivelul statelor membre si printr-0 colaborare sporitd cu

industria, cu actorii si institutiile internationale, precum si cu agentiile UE.

Modelarea amenintarilor: Consolidarea analizei in timp real si elaborarea unor modele

precise pentru a prognoza evolutia unei izbucniri epidemice.

Prioritizarea amenintarilor: Pana la inceputul anului 2022, identificarea si adoptarea de

masuri cu privire la cel putin 3 amenintari specifice cu impact ridicat si remedierea

eventualelor lacune in ceea ce priveste disponibilitatea si accesibilitatea contramasurilor

medicale conexe.

% Sensibilizare cu privire la amenintari: Elaborarea unui raport anual privind stadiul
pregatirii care sa fie discutat de liderii UE pentru a se asigura faptul ca pregatirea raimane
o prioritate pe agenda politica.

% Supraveghere epidemiologica: Extinderea programelor de sprijin instituite in cadrul
Incubatorului HERA pentru a consolida detectarea si identificarea variantelor in UE’.

X/
°e

X/
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(Sarcina 2) Promovarea cercetdrii si dezvoltarii avansate privind contramdasurile
medicale si tehnologiile conexe

Obiectiv: Promovarea cercetarii si inovarii pentru a elabora contramasuri medicale
eficace, sigure si la preturi accesibile

Promovarea cercetarii privind agentii patogeni principali si emergenti si stimularea cercetarii,
inovarii si dezvoltarii avansate privind tehnologiile si contramasurile relevante — inclusiv
metode de diagnosticare, tratamente si vaccinuri — VOr reprezenta un aspect important al
activitatii in etapa de pregitire. In acest sens vor fi esentiale mecanismele de schimb de date
deschise si FAIR® | care pot duce la descoperiri revolutionare si pot accelera elaborarea de
solutii Tn domeniul sanatatii.

Retelele europene de studii clinice pentru vaccinuri si tratamente, impreund cu platformele,
reprezintd coloana vertebrala paneuropeand pentru accelerarea studiilor si conectarea tuturor
partilor interesate din domeniul dezvoltérii in vederea conceperii si a desfasurarii de studii
clinice. Aceste platforme ar trebui sa fie usor de adaptat pentru a raspunde unei game largi de
amenintari potentiale si pentru a reduce termenele de executie actuale. O prima bazd pentru
cooperare va fi VACCELERATE — prima retea la nivelul UE de studii clinice pentru
vaccinurile Tmpotriva COVID-19, lansata ca parte a Incubatorului HERA. Va fi asigurata o
colaborare stransa cu EMA pentru a garanta ca aceste studii clinice furnizeaza dovezi
relevante si prompte pentru evaluarea medicamentelor in vederea procedurilor de autorizare a

" Programele de sprijin care au fost instituite n cadrul Incubatorului HERA includ, cu un buget total de 135 de
milioane EUR, un contract-cadru de sprijin pentru secventierea intregului genom, un program national de
sprijinire a infrastructurii si un program de sprijin pentru consolidarea capacitatilor, precum si un program de
sprijin si o retea de date legate de detectarea variantelor de SARS-CoV-2 n apele uzate.

8 Findable, Accessible, Interoperable and Reusable (usor de gisit, accesibile, interoperabile, reutilizabile).



introducerii lor pe piatd. Aceste retele vor fi reunite in cursul etapei de pregatire intr-0
platforma UE pentru studii clinice multicentrice la scard largd, pentru a evita fragmentarea si
pentru a se asigura cd sunt operationale fara Intarziere n cazul unei situatii viitoare de urgenta
de sanatate publica.

Pentru aceste activitati, HERA se va baza pe clusterul ,,Sandtate” al programului Orizont
Europa, programul pentru cercetare si inovare al UE. Se vor urmari, de asemenea, sinergii CU
Institutul European de Inovare si Tehnologie (EIT), cu Consiliul European pentru Inovare
(CED), cu Consiliul European pentru Cercetare (CEC) si cu actiunile InvestEU pentru a
remedia lacunele in materie de inovare si investitii din acest domeniu.

Actiuni-cheie:

% Crearea unei agende strategice comune a UE privind cercetarea si inovarea pentru
pregdtirea in caz de pandemie, care sa contribuie la orientarea finantarii UE si a celei
nationale si la legatura cu PIIEC planificat in domeniul sdnatatii.

% Valorificarea Parteneriatului UE pentru pregitirea in caz de pandemie pentru a pune in
comun capacitdtile fragmentate de cercetare In materie de pregéatire pentru pandemie din
intreaga UE si pentru a asigura partajarea responsabilitatii si a finantarii intre Comisie,
statele membre si tarile asociate.

% Dezvoltarea in continuare a platformei europene de date privind COVID-19 pentru a
incuraja descoperirile revolutionare si pentru a accelera elaborarea de solutii in domeniul
sanatatii.

% Colaborarea cu EMA pentru a crea o platforma a UE pe termen lung si la scara larga
pentru studiile clinice multicentrice si platformele de date corespunzatoare.

X/

(Sarcina 3) Abordarea provocarilor si a disfunctionalititilor pietei si stimularea
autonomiei strategice deschise a Uniunii

Obiectiv: Identificarea si asigurarea disponibilititii tehnologiilor critice pentru
contramasurile medicale si a unor locuri de productie in UE care sa fie capabile sa
creasca productia acestor contramasuri in perioadele dificile, inclusiv prin sprijinirea
inovarii revolutionare.

Dupa cum a demonstrat pandemia de COVID-19, lipsa capacitatilor de productie si de
furnizare de rezerve industriale, lanturile valorice globale complexe pentru productia si
distributia de produse farmaceutice si lipsa diversificarii surselor de dependenta din térile terte
pot produce rapid deficite ale contramasurilor medicale. Acest aspect trebuie abordat prin
consolidarea rezilientei industriale a UE. Sunt necesare investitii pe termen mai lung,
planificare strategicd si aliante strategice cu industria pentru ca Uniunea sd devind mai
rezilientd la socurile externe si pentru a mentine o baza de aprovizionare adecvata in UE. Prin
coordonarea eforturilor UE si ale statelor membre de a reduce riscurile de aprovizionare,
lanturile de aprovizionare reziliente securizate si dependenta externd excesiva si de a spori
capacitatea de productie potentiald, statele membre si cetatenii lor vor avea acces la vaccinuri,
tratamente si metode de diagnosticare mai devreme si la o scara mai larga.

Piata contramasurilor medicale s-a extins in mod semnificativ ca urmare a investitiilor si a
progreselor tehnologice determinate de pandemia de COVID-19. In statele membre au fost
lansate sau sunt in curs de pregatire o serie de initiative privind stimularea accesului la
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ar trebui continuate. Toate acestea sunt completate de activitatea desfdsurata in prezent prin
intermediul Grupului operativ al Comisiei pentru extinderea la scara industriala a productiei
de vaccinuri impotriva COVID-19 cu scopul de a incuraja cooperarea operationald intre
dezvoltatori, producatori si furnizori. Pentru a avea o imagine clara si dinamica cu privire la
unitatile de productie critice din UE care sunt capabile sa 1si extindd productia, cu sprijinul
statelor membre, HERA va cartografia in mod sistematic pietele si lanturile de aprovizionare
de la nivelul UE si de la nivel international si va monitoriza capacitétile de productie actuale
si potentiale. De asemenea, HERA va actiona pentru a aborda blocajele identificate si
dependenta de lantul de aprovizionare a contramasurilor medicale.

Apoi, HERA va valorifica mai multe initiative planificate sau aflate in derulare pentru a-si
atinge obiectivul. Strategia farmaceuticd pentru Europa, impreuna cu actiunile acesteia si
dialogul structurat privind securitatea aproviziondrii cu medicamente vizeaza abordarea
deficitelor sistemice®. Strategia industriald actualizatdi a UEX va acorda o atentie deosebiti
intreprinderilor mici si mijlocii care contribuie la dezvoltarea unor solutii inovatoare menite
sa raspunda nevoilor in materie de sanitate publicd'l. In plus, este necesar si se combine
eforturile publice si private pentru a stimula cercetarea si inovarea revolutionare in
ecosistemul de sanatate, facAndu-1 mai rezilient. Statele membre si industria sunt in curs de
elaborare a unui viitor proiect important de interes european comun (PIIEC) in domeniul
sanatatiil?, care poate include dezvoltarea unor noi generatii de contramasuri medicale sau a
unor tehnologii de productie revolutionare, cum ar fi productia flexibild si modulara, si
sprijinirea primei implementdri industriale a acestora. Comisia este pregatitd sd sprijine
planurile statelor membre si ale industriei si sa se coordoneze in cazul in care este necesar.

In cele din urma, pentru a sprijini productia la scar largi de contramasuri medicale, pentru a
mentine si a garanta rapid accesul la o capacitate de productie suficientd, Comisia instituie
proiectul de productie flexibila ,,EU FAB”, o retea de capacitati de productie uni- si/sau
multitehnologice mobilizabile in orice moment pentru fabricarea de vaccinuri si tratamente in
UE. Obiectivul este de a reduce semnificativ timpul necesar intre dezvoltare si extinderea
industriala.

Actiuni-cheie:

% Identificarea unitatilor de productie critice prin cartografierea si monitorizarea sistematica
a lanturilor de aprovizionare, a capacitatilor de productie si a locurilor de productie
mobilizabile in orice moment.

¢ Identificarea blocajelor din interiorul si din afara UE si a disfunctionalitatilor pietei care ar
putea limita capacitatea de productie a contramasurilor medicale si a materiilor prime in
timpul unei crize sanitare, inclusiv prin obtinerea de feedback din partea industriei prin
intermediul Forumului comun de cooperare industriala.

% Colaborarea cu industria pentru a aborda blocajele si dependentele lantului de
aprovizionare in interiorul si in afara UE.

% Instituirea de noi parteneriate industriale si organizarea de evenimente paneuropene

dedicate stabilirii de contacte in intreaga UE.

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/?2uri=CELEX:52020DC0761.
10 COM(2021) 350, 5.5.2021.
1 https://www.smeunited.eu/news/a-view-on-the-covid-impact-on-and-support-measures-for-smes.
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¢ Stabilirea unor legaturi stranse cu programele si initiativele relevante, cum sunt PIIEC in
domeniul sanatatii si ,,EU FAB”, si valorificarea rezultatelor acestora. Un prim pas va
consta in alocarea a aproximativ 120 de milioane EUR pentru o cerere de propuneri pentru
,»EU FAB” la inceputul anului 2022.

(Sarcina 4) Asigurarea furnizarii de contramdsuri medicale

Obiectiv: Constituirea de stocuri si utilizarea achizitiilor publice la nivelul UE pentru a
asigura furnizarea de contramasuri

Strategia UE privind vaccinurile reprezintd un exemplu in ceea ce priveste modul in care
achizitiile publice pot asigura accesul rapid la contramdsurile medicale strategice, pot
diversifica si consolida lanturile de aprovizionare, pot stimula piata si, astfel, pot contribui la
accelerarea redresarii economice. Elaborata ca instrument ad-hoc intre Comisia Europeana si
statele membre, Strategia UE privind vaccinurile poate deveni un model pentru achizitiile
publice viitoare ca raspuns 1n situatiile de urgenta sanitara.

Cadrul juridic actual al UE pentru achizitiile publice oferd o gami eficace de instrumente. In
mod special, procedura parteneriatului pentru inovare promoveaza o cooperare flexibila intre
achizitorii publici si partenerii economici. Aceasta combind codezvoltarea si achizitiile
publice intr-o singura procedura de ofertare. Obiectivul sau este de a dezvolta in comun o
noud solutie si, ulterior, de a permite achizitorului public (de exemplu, statele membre) sa
achizitioneze noua solutie fara a fi necesara lansarea unei alte proceduri competitive.

UE s-a confruntat cu o preocupare majora in randul publicului atunci cand intreruperile
aproviziondrii cu PPE la nivel mondial, care au avut loc la inceputul pandemiei, au pus in
pericol vieti, in special ale lucratorilor din domeniul sanatatii. Acesta este, de exemplu, unul
dintre motivele pentru care HERA va consolida capacitatea de constituire de stocuri in UE si
va colabora cu agentiile UE, cu autoritatile nationale si cu partile interesate externe pentru a
coordona'® acoperirea si distribuirea in intreaga UE. Mecanismul de protectie civild al Uniunii
a demonstrat deja potentialul actiunii la nivelul UE de a aduce beneficii majore. Aceasta
activitate ar trebui continuatd, de asemenea, in stransd coordonare cu EMA, al carei mandat
extins prevede monitorizarea produselor medicale si a dispozitivelor medicale esentiale.

Actiuni-cheie:

% Identificarea de oportunitdti specifice si promovarea utilizarii pe scard mai largd a
achizitiilor publice comune la nivelul UE pentru a atinge obiectivele politicii de securitate
sanitara 1n etapa de pregatire.

% Identificarea cerintelor si combaterea posibilelor provocari legate de transportul,
depozitarea si distributia contramasurilor medicale in intreaga UE.

% Evaluarea capacitatii existente de constituire de stocuri in UE si elaborarea unei strategii
pentru a asigura o acoperire geografica eficace si distribuirea la timp in intreaga UE.

3 1n ceea ce priveste transportul logistic, HERA va coopera cu agentiile de transport ale UE, precum Agentia
Uniunii Europene pentru Siguranta Aviatiei (AESA), Agentia Europeana pentru Sigurantd Maritima (EMSA)
si Agentia Uniunii Europene pentru Céile Ferate (ERA). Atributiile agentiilor de transport ale UE in ceea ce
priveste masurile si protocoalele din domeniul transporturilor rdmén, in ultimd instanta, in sfera de
competentd a acestora.




¢ Furnizarea de recomandari operationale pentru mecanismul de protectie civila al Uniunii
in ceea ce priveste contramasurile medicale, constituirea de stocuri si distribuirea acestora.

(Sarcina 5) Consolidarea cunostintelor si a competentelor

Obiectiv: Imbunatatirea capacitatilor statelor membre in materie de pregitire si
raspuns in ceea ce priveste contramisurile medicale

HERA se va baza pe cele mai bune practici si pe expertiza statelor membre, in special pentru
a concepe si a derula programe de formare in vederea consolidarii capacitatilor in toate statele
membre. Ea va cauta sinergii cu programele de formare planificate in cadrul initiativelor,
printre care strategia farmaceutica pentru Europa, preconizatul spatiu european al datelor
medicale si retelele europene de referintd. De asemenea, HERA va evalua potentialul
aliantelor universititilor europene in cadrul programului ERASMUS+ si al Pactului privind
competentele™ de a sprijini oportunititile de formare in domeniul securititii sanitare.
Programele de formare vor ajuta, totodatd, achizitorii publici sd utilizeze flexibilitatea
normelor UE privind achizitiile publice si i vor ajuta sd realizeze securitatea lantului de
aprovizionare pe termen mediu si lung. De asemenea, HERA se va baza pe expertiza EU-
OSHA pentru a concepe si a oferi orientéri specifice pentru mediile de lucru.

Actiuni-cheie:
% Organizarea de programe de formare pentru imbunatitirea cunostintelor si a

competentelor legate de toate aspectele accesului la contramasurile medicale.

4. ETAPA DE CRIZA

Criza a determinat autoritatile publice de la nivelul UE, de la nivel national si local sd ia o
serie de masuri fara precedent ca reactie la criza, atat in domeniul sdnatatii, cat si in alte
domenii de politica. Cu toate acestea, masurile au fost adesea luate ad-hoc, au fost reactive la
circumstante si nu aveau un sistem general de gestionare anticipativ. Sarcina HERA va fi sa
se asigure cd UE si statele membre sunt mult mai pregatite sd actioneze in fata unei crize
transfrontaliere. Pregatirea inseamna ca, in situatii de crizd, vor fi deja dezvoltate
contramdsuri medicale esentiale si vor fi instituite planuri clare pentru producerea si
distribuirea acestora; vor fi disponibile materialele si componentele esentiale necesare pentru
fabricare; etapele operationale vor fi deja definite si pregatite; si vor fi instituite instrumentele
de monitorizare pentru a urmari o crizd si pentru a defini politicile adecvate ca raspuns la
aceasta. O parte esentiald a rolului HERA in etapa de crizd va fi asigurarea desfasurarii
efective a tuturor pregatirilor efectuate In avans.

In etapa de criza, HERA ar trece intr-un mod de functionare diferit. Pentru a putea functiona
eficient, aceasta trebuie sd includd un proces decizional rapid si mdsuri de urgentd. Astfel cum
s-a anuntat in Comunicarea din 15 iunie 2021 privind primele concluzii desprinse in urma
pandemiei de COVID-19'°, propunerea de regulament al Consiliului care insoteste prezenta
comunicare stabileste un cadru de masuri pentru situatii de urgenta. In cazul in care la nivelul

14 Aliantele universititilor europene: Cine sunt ele? | Educatie si formare (europa.eu).
15 https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=1517&langld=en.
16 COM(2021) 380.
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UE este recunoscuta o urgentd de sanatate publica, Consiliul, la propunerea Comisiei, poate
adopta un regulament de activare a cadrului pentru situatii de urgenta in cazul in care acest
lucru este adecvat situatiei economice.

Activarea de catre Consiliu a cadrului pentru situatii de urgentd va specifica, de asemenea,
care dintre urmatoarele masuri de urgentd, adecvate situatiei economice, ar trebui puse in
aplicare:

e infiintarea unui consiliu de crizi sanitari, care si coordoneze actiunile urgente de
raspuns la crizd. Consiliul de criza sanitard va fi alcatuit din Comisie si cate un
reprezentant din partea fiecarui stat membru; de asemenea, ar trebui sa fie implicate
indeaproape si alte institutii si agentii;
un mecanism de monitorizare a contramasurilor necesare in situatii de criza;

e achizitionarea, cumpararea si fabricarea de contramasuri medicale si de materii
prime necesare in situatii de criza;

e activarea instrumentelor ,,EU FAB” pentru a pune la dispozitie capacitdtile de productie
suplimentare rezervate;

e activarea planurilor de cercetare si inovare pentru situatii de urgenta si utilizarea
retelelor de studii clinice de la nivelul Uniunii si a platformelor de schimb de date;

e realizarea unui inventar al unititilor de productie pentru contramasurile medicale
productiei si a furnizarii in UE;

e activarea finantarii de urgenta.

5. DIMENSIUNEA INTERNATIONALA

Pandemia de COVID-19 a demonstrat in mod clar ca raspunsurile unilaterale la urgentele
sanitare sunt limitate in ceea ce priveste raza de actiune si rezultatele. Coordonarea si
cooperarea in interiorul Europei si in afara ei sunt necesare pentru a consolida rezilienta si
pentru a oferi raspunsuri prompte si adecvate la potentialele crize sanitare in viitor. In
conformitate cu principiile pe care Uniunea Europeand s-a angajat sd le respecte prin
Declaratia de la Roma'’, instituirea HERA va contribui, Tn coordonare cu Serviciul European
de Actiune Externa, la consolidarea arhitecturii de securitate sanitarda mondialda pentru
pregatirea, prevenirea, detectarea, raspunsul si redresarea in situatii de urgenta sanitara.

Implicarea si cooperarea la nivelul UE si la nivel international sunt esentiale in contextul
naturii globale a amenintarilor la adresa sanatitii si al dinamicii globale a pietei
contramasurilor medicale. Lanturile de aprovizionare cu produse farmaceutice sunt din ce in
ce mai interconectate si multinationale. Perturbarile survenite ca urmare a crizei provocate de
pandemia de COVID-19 au evidentiat necesitatea de a promova lanturi de aprovizionare
globale deschise, diversificate si fiabile pentru urgentele sanitare, de la materii prime la
produse finite. HERA va contribui la asigurarea unei colaborari stranse cu partenerii de la
nivel mondial pentru a remedia blocajele din lantul de aprovizionare international, pentru a
elimina restrictiile inutile si pentru a extinde capacitatea de productie la nivel mondial. Avand
in vedere lanturile de aprovizionare interconectate, trebuie asumat, de asemenea, un rol
deosebit in relatia cu vecinii UE.

17 https://global-health-summit.europa.eu/rome-declaration_en.
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In cazul unei urgente sanitare, HERA va facilita cooperarea cu actorii mondiali pentru a
asigura disponibilitatea si accesul la contramasurile medicale necesare atat pentru Uniune, cat
si pentru tarile terte. In plus, pe baza experientei actuale din Africa in cadrul initiativei Team
Europe pentru fabricarea de vaccinuri, medicamente si tehnologii medicale, activitatea HERA
va contribui la sprijinirea tarilor cu venituri mici si medii in vederea consolidarii capacitatii de
raspuns si a expertizei in materie de pregatire si raspuns, precum si in vederea dezvoltarii
capacitatilor locale de productie si de distributie. Acest lucru se va realiza in stransa cooperare
cu principalele institutii si initiative partenere’®. Pe baza schimbului de dovezi si de experienti
din intreaga lume (de exemplu, programe de formare, parteneriate de infratire institutionala si
schimburi de experti), HERA va fi in masurd sd ofere recomandari specifice si finantare
statelor membre, agentiilor UE si partilor interesate relevante, pentru a contribui la remedierea
lacunelor identificate in materie de capacitati.

Prin facilitarea schimbului de informatii, cunostinte si date, prin reducerea suprapunerilor si
prin valorificarea structurilor existente si a eforturilor actuale, HERA va contribui la
consolidarea supravegherii la nivel mondial si la maximizarea accesului la contramasurile
medicale relevante. HERA va dezvolta colaborari incluzive cu structuri nationale comparabile
si va stimula sinergiile cu actorii internationali, precum si cu actorii din domeniul securitatii si
cu alte sectoare relevante’®. De asemenea, va asigura coerenta cu alte politici ale UE in
domenii precum comertul international cu bunuri medicale esentiale, in special ,,Initiativa
privind comertul si sdnatatea” promovatda de UE in cadrul Organizatiei Mondiale a
Comertului.

In cele din urma, HERA va sprijini accesul la contramasurile medicale finantate de UE sau
achizitionate de UE si la capacitatile de productie regionale si locale din tarile terte. Aceasta
activitate va tine seama de mecanismele existente ale UE pentru distribuirea de contramasuri
medicale, inclusiv de PPE si vaccinuri, prin intermediul mecanismului de protectie civila al
Uniunii. In limitele sferei sale de competenti, HERA va elabora propuneri de acorduri de
finantare menite sd sprijine tdrile terte in consolidarea capacitdtii de pregdtire si de raspuns, de
exemplu in consolidarea capacitatilor de supraveghere sau a fortei de munca calificata
necesara intr-o perioada de criza sanitara.

Actiuni-cheie:

%+ Asigurarea unei colaborari stranse cu partenerii de la nivel mondial pentru a remedia
blocajele din lantul de aprovizionare international, pentru a elimina restrictiile inutile si
pentru a extinde capacitatea de productie la nivel mondial.

Consolidarea supravegherii la nivel mondial.

Facilitarea cooperdrii internationale consolidate si sprijinirea contramasurilor medicale
necesare in situatii de crizd impreund cu actorii mondiali, in caz de urgentd sanitara,
pentru a asigura disponibilitatea si accesibilitatea acestor contramasuri atit pentru Uniune,
cat si pentru tarile terte.

e

AS

X/
°

18 Pe langd Organizatia Mondiald a Sanatitii, acestea includ si centrele africane de control si prevenire a bolilor
(Africa CDC), Parteneriatul pentru fabricarea vaccinurilor africane (PAVM), viitoarea Agentie Africana
pentru Medicamente (AMA) si Organizatia Panamericana a Sanatatii (PAHO).

1 Pe langd Organizatia Mondiald a Sanatitii, acestea includ si Organizatia Mondiald pentru Sanitatea
Animalelor (OIE), Initiativa pentru securitate sanitarda mondiala (GHSI) si Coalitia pentru inovatii in
domeniul pregatirii pentru epidemii (CEPI).
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% Acordarea de sprijin tarilor cu venituri mici si medii pentru consolidarea expertizei,
precum si pentru dezvoltarea capacitdtilor locale de productie si de distributie a
contramasurilor medicale relevante.

% Sprijinirea accesului la contramasurile medicale finantate de UE sau achizitionate de UE
si la capacitatile de productie regionale si locale din tarile terte.

6. STRUCTURA SI GUVERNANTA HERA

Crearea HERA ca structura in cadrul Comisiei Europene ii va permite acesteia sa beneficieze,
inca de la inceput, de intreaga gama de instrumente financiare, de reglementare, tehnice si
organizatorice, precum si de expertiza de care dispune Comisia.

Consolidarea capacitatilor globale ale UE 1n materie de securitate sanitard va necesita eforturi
atat la nivelul UE, cat si la nivel national, iar pentru atingerea obiectivelor noastre comune
este nevoie ca acestea sa fie coordonate. Aceasta inseamna ca UE si statele sale membre vor
trebui sa dezvolte un nou mod de lucru, cu respectarea deplind a competentelor institutionale.
Acesta ar trebui sa conduca la o analizd comuna a amenintarilor si nevoilor, la prioritati de
actiune convenite in comun si la activitati comune la nivelul UE si la nivel national pentru a
aborda cat mai bine aceste prioritati. HERA va construi o relatic strinsd si constanta cu
autoritatile nationale si cu structurile nationale instituite pentru a aborda pregatirea si
raspunsul 1n situatii de urgenta sanitarad. De o importanta cruciala va fi colaborarea HERA cu
autoritatile nationale. Pe baza unei structuri de guvernanta specifice, toate partile vor trebui sa
se angajeze in favoarea unui dialog si a unei cooperdri deschise in vederea atingerii unui
obiectiv comun.

Avand in vedere importanta industriei pentru dezvoltarea si productia la scard larga a
contramadsurilor medicale, vor avea loc schimburi periodice si sistematice intre HERA si
industrie, prin intermediul Forumului comun de cooperare industriald, pe baza experientei
dobandite prin intermediul Grupului operativ pentru extinderea industriald a vaccinurilor si a
tratamentelor impotriva COVID-19.

HERA este conceputa astfel incét sa fie o structurd flexibila si va fi adaptata in functie de
necesitati. In 2025, Comisia va efectua o analiza aprofundata cu privire la punerea in aplicare
a operatiunilor HERA, inclusiv cu privire la structura si guvernanta acesteia, si va prezenta un
raport Parlamentului European si Consiliului.

6.1 Consiliul HERA

Respectdnd competentele institutionale ale Comisiei si ale statelor membre si fard a aduce
atingere prerogativei institutionale a Comisiei, HERA va fi asistata de ,,Consiliul HERA”.
Consiliul va reuni experti ai Comisiei si reprezentanti la nivel Tnalt ai statelor membre si va
participa la pregatirea planificarii strategice multianuale, care va contribui la stabilirea
obiectivelor HERA si la conturarea directiei strategice a pregatirii si raspunsului in materie de
sandtate atat la nivelul UE, cat si la nivel national. Astfel, HERA va consolida in continuare
relatia stransa dintre statele membre si Comisie. De asemenea, Consiliul va juca un rol
esential in ceea ce priveste informarea altor parti in afara statelor membre, inclusiv a
comunitdtilor din domeniul sandtatii, al cercetarii si al industriei.
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Observatori

Reprezentanti ai agentiilor si organismelor UE vor fi invitati sa participe in calitate de
observatori. Consiliul se va asigura, totodatd, ca se evita suprapunerile cu alte structuri
esentiale, cum ar fi Comitetul pentru securitate sanitara, Comitetul director pentru vaccinuri $i
comitetele relevante implicate in gestionarea programelor UE, fiind necesare contacte stranse.

Si Parlamentul European va fi invitat si desemneze un observator in cadrul Consiliului
HERA. Comisia va asigura, de asemenea, un schimb regulat cu Parlamentul European cu
privire la activitatea HERA.

6.2  Retelele HERA

De o importanta cruciald va fi colaborarea HERA cu autoritatile nationale. Se va infiinta o
retea a agentiilor nationale sau regionale existente si in curs de constituire din Statele membre
ale UE responsabile cu indeplinirea sarcinilor legate de disponibilitatea si accesibilitatea
contramasurilor medicale relevante in caz de urgenta sanitard. Reteaua va asigura schimburi
aproape zilnice, construind o analiza si o Intelegere comune, consolidand priorititile comune
si contribuind la activitatea Consiliului HERA. Reteaua ar trebui s fie pe deplin functionala
n cursul anului 2022.

Un forum consultativ HERA va asigura o cooperare din ce in ce mai stransd intre HERA si
organismele competente din statele membre in ceea ce priveste planificarea si punerea in
aplicare a activitatilor stiintifice, sanitare si industriale ale HERA. Va exista o dimensiune
puternica a cooperarii cu partile interesate externe, cum sunt industria, mediul academic si
reprezentantii societdtii civile, pentru a asigura schimburi permanente privind coordonarea si
convergenta prioritatilor in materie de pregatire. Ca subgrup al forumului consultativ, se va
infiinta un forum comun de cooperare industriald, care va include reprezentanti ai industriei.

Pentru ca activitatea sa sd fie fundamentatd pe dovezi stiintifice si sd se traducd intr-o0
comunicare coerentd, HERA va stabili un set de acorduri de lucru stranse cu viitorul
epidemiolog-sef european si cu viitorul grup de epidemiologi nationali principali®.

6.3 Resurse

Operatiunile HERA necesitd un buget semnificativ si durabil. Investitiile in prevenire si
pregdtire vor avea ca rezultat un cost uman si economic mult mai scdzut mai tarziu si vor avea
un randament ridicat al investitiilor — nu doar pentru economie, ci si pentru societate si pentru

sAnitatea cetdtenilor europeni®.

In etapa de pregitire, HERA se va baza pe structurile, programele si activititile existente la
nivelul UE si la nivel national. Activitdtile HERA se vor baza pe un buget orientativ (2022-
2027) de 6 miliarde EUR din actualul cadru financiar multianual, din care o parte va proveni
din finantarea suplimentarad pentru NextGenerationEU. Mai multe programe au deja obiective
si un domeniu de aplicare care corespunde sarcinilor HERA. Programul ,,UE pentru sanatate”

permite acordarea unui sprijin important pentru pregatirea in materie de securitate sanitara.
Cercetarea si inovarea in domeniul sdndtatii reprezintd un flux de lucru esential al

2 COM(2021) 380 final.

2L Studiile au estimat cd ar fi nevoie de 500 de ani pentru a investi in pregitire atdt cat pierde lumea in prezent
din cauza pandemiei de COVID-19:
https://apps.who.int/gpmb/assets/annual_report/2020/GPMB_2020_ AR_EN_WEB.pdf.
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programului Orizont Europa. Mecanismul de protectie civila al Uniunii dispune de o
experientd importanta in domenii precum constituirea de stocuri. Instrumentele juridice care
reglementeazd aceste programe permit astfel de cheltuieli, in conformitate cu normele si
structurile lor de punere in aplicare. Pot exista cheltuieli direct relevante si in cadrul altor
programe, cum ar fi Fondul european de aparare.

Alte programe ale UE ar putea contribui, de asemenea, in mod direct si indirect, la pregatirea
pentru situatii de urgentd sanitara atat in interiorul, cat si in afara UE. Investitiile prevazute
pentru construirea unor sisteme de sdndtate puternice prin intermediul Mecanismului de
redresare si rezilientd si al REACT-EU in interiorul UE, precum si activitatea Instrumentului
de vecindtate, cooperare pentru dezvoltare si cooperare internationala in afara UE vor avea un
impact major asupra rezilientei sistemelor de sinitate. Impreuna cu cele 6 miliarde EUR
prevazute direct pentru activitatile HERA, acestea se vor ridica la aproape 30 de miliarde
EUR 1n urmatoarea perioadd de finantare. La aceastd suma s-ar putea adauga sprijinul din
sistemelor de sanatate. In plus, statele membre alocd pregitirii si contramasurilor in domeniul
sanatatii resurse importante din bugetele proprii, care vor contribui la indeplinirea obiectivelor
strategice comune.

De asemenea, HERA ar trebui sa beneficieze de mobilizarea finantarii private (sub forma de
imprumuturi, garantii, capital propriu sau cvasicapital), sprijinitd de garantii bugetare in
cadrul InvestEU si, eventual, in cadrul Fondului european pentru dezvoltare durabild pentru
actiuni externe, in cooperare cu Grupul Bancii Europene de Investitii si cu alti actori
financiari.

Operatiunile HERA se vor baza, de asemenea, pe bugetele nationale alocate activitatilor
menite sd sprijine planurile nationale de pregatire si raspuns in cazul amenintarilor la adresa
sanatatii. Proiectele multinationale, cum este PIIEC in domeniul sandtatii, vor contribui si ele
la misiunea HERA. Numai cu un angajament ferm din partea statelor membre, HERA va fi in
masurd s isi indeplineasca pe deplin misiunea si sd asigure un nivel adecvat de pregatire
pentru viitoarele crize sanitare in toate tarile UE. In acelasi timp, statele membre sunt invitate
sa is1 adapteze programele de pregatire si de combatere a pandemiei utilizand programele si
instrumentele mentionate anterior, pentru a construi sisteme de sdnatate mai reziliente.

HERA va beneficia, de asemenea, de o flexibilitate sporitd in vederea recrutdrii expertilor
relevanti, inclusiv prin detasarea de experti nationali, adaptatd ca dimensiune si componenta
la situatii de criza specifice sau la modul de pregatire normal.

Finantarea in timpul etapei de criza

In cazul unei urgente de sanitate publici la nivelul Uniunii, pentru a asigura flexibilitatea si
rapiditatea necesare in punerea in aplicare, Consiliul ar putea declansa, de asemenea,
finantarea prin intermediul Instrumentului pentru sprijin de urgenta (ESI), demonstrat in
trecut ca fiind atat flexibil, cat si rapid. In timpul crizei provocate de pandemia de COVID-19,
ESI?? s-a dovedit a fi eficient si eficace in asigurarea unei finantiri rapide si flexibile,
esentiala in situatii de urgenta?®. Intrucat ESI nu dispune de un buget anual dedicat?*, atunci

22 Regulamentul (UE) 2016/369.
2 Instrumentul pentru sprijin de urgentd a pus la dispozitie aproape 100 de milioane EUR pentru achizitionarea
de echipamente individuale de protectie si de medicamente. De asemenea, instrumentul a mobilizat 100 de
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cand va fi activat, Comisia va analiza necesitatea de a transfera fonduri de la programele
existente sau de a recurge la instrumente speciale. Astfel cum se prevede in regulamentul de
instituire a fondurilor ESI, ar putea fi efectuate contributii si de catre statele membre (si de alti
donatori publici sau privati, sub forma de venituri alocate extern), in conformitate cu
Regulamentul financiar.

7. CONCLUZII

Securitatea sanitard in UE trebuie sd devina un efort colectiv. Pandemia de COVID-19 a
evidentiat faptul cd nicio tard nu poate aborda singurd toate provocarile legate de situatiile
grave de urgentd sanitard. Aceasta a ardtat, de asemenea, ca existd o vointd puternicd si
ambitia de a imbunatati capacitatea UE de a raspunde la situatiile de urgentd sanitard, iar
initiative precum Strategia UE privind vaccinurile au demonstrat cat de mult poate realiza UE
atunci cand actioneazd cu coordonare, solidaritate si unitate de scop. Totusi, pandemia a
aratat, de asemenea, cd UE trebuie sa treaca rapid de la solutii ad-hoc la solutii structurale.

La nivelul UE sunt necesare capacitati de anticipare structurala, de pregatire si de raspuns
comun pentru a se asigura ca sunt disponibile cat mai rapid suficiente contramasuri medicale
sigure, eficace si la preturi accesibile in cazul unei crize de sanatate publica.

Prin noua HERA, integrata intr-un cadru mai solid al UE in materie de securitate sanitard, UE
si statele sale membre vor face un important pas Tnainte in construirea unei uniuni europene a
sandtatii puternice, care sa raspunda asteptarilor cetatenilor.

Parlamentul European si Consiliul sunt invitate sa aprobe si sa sprijine aceastd abordare,
pentru ca HERA sa devina o realitate operationala in UE 1n cel mai scurt timp posibil. Nu este
timp de pierdut.

milioane EUR pentru achizitionarea directa a peste 20 de milioane de teste antigenice rapide care sa
completeze strategiile nationale de testare.
2 Regulamentul (UE) 2016/369.
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