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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Prezenta propunere de regulament vizeaza instituirea unui cadru de masuri care sa
fie activate in cazul unei urgente de sanatate publica, permitdnd Uniunii sa ia
masurile necesare pentru a asigura disponibilitatea si furnizarea, in cantitati
suficiente si la timp, a contramasurilor medicale necesare in situatii de criza.

La 15 iunie 2021, Comisia a prezentat o comunicare privind primele concluzii
desprinse in urma pandemiei de COVID-19%, care prevede necesitatea ca Uniunea si
dispund de mecanisme speciale pentru a reactiona mai bine in perioadele de criza
sanitard. In noiembrie 2020, Comisia a prezentat propuneri pentru 0 uniune
europeana a sanatatii mai puternica, iar in prezent creeazd o nouda Autoritate a
Uniunii Europene pentru Pregitire si Riaspuns in caz de Urgentd Sanitara
(HERA) in cadrul serviciilor sale. Aceasta va constitui o structurd de securitate
sanitard flexibila, solida si durabila pentru Tmbunatatirea disponibilitatii
contramasurilor medicale. Ea ar functiona atat in cursul pregatirii, cat si in situatiile

de criza.

Pandemia de COVID-19 a evidentiat vulnerabilitati semnificative in ceea ce priveste
pregatirea si raspunsul european in materie de sandtate la situatiile de urgentda din
domeniul sanatatii publice. Masurile prevazute in prezentul regulament se refera la
modul de raspuns in situatie de criza. Ele vor completa dezvoltarea HERA ca nou
motor al actiunii Uniunii de abordare a amenintarilor transfrontaliere.

Structurile UE, statele membre si sectorul industrial implicat In contramasurile
medicale nu au fost suficient de pregatite pentru a asigura dezvoltarea, fabricarea,
achizitia eficientd si distributia echitabild a principalelor contramisuri medicale? ca
raspuns la pandemie. Pandemia a demonstrat, de asemenea, cd existd prea multe
activitati de cercetare fragmentate Tn Uniune, adesea destul de limitate ca domeniu de
aplicare, si capacitati de productie limitate pentru contramasuri medicale, precum si
vulnerabilitatea lanturilor de aprovizionare conexe la nivel mondial. Aceste limitéri
au dus, in ultima instanta, la Intarzieri si ineficiente in ceea ce priveste raspunsul, fapt
care a costat vieti si a afectat economia.

In mod special, au fost identificate urmatoarele probleme legate de contramasurile
medicale necesare in situatii de criza.

° Colectarea si analiza de informatii insuficiente si dispersate, care sunt
esentiale pentru fundamentarea planurilor de pregdtire si raspuns pentru
contramdsurile medicale necesare in situatii de criza, precum si pentru
asigurarea faptului ca interventiile de raspuns asigura in mod adecvat
disponibilitatea si accesibilitatea contramdsurilor medicale necesare in situatii
de criza.

COM(2021) 380.

Este vorba despre medicamentele de uz uman, astfel cum sunt definite In Directiva 2001/83/CE, si de
dispozitivele medicale, astfel cum sunt definite Th Regulamentul (UE) 2017/745, sau alte bunuri sau
servicii destinate pregatirii si rdspunsului in cazul unei amenintari transfrontaliere grave la adresa
sanatatii.
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° Instrumente de interventie sub nivelul optim si absenta unor ecosisteme
public-private pe deplin functionale, ceea ce nu a permis Uniunii sa adopte o
abordare proactivd cu interventii strategice si bine informate, care sunt
necesare pentru a mobiliza resurse si a accelera termenele scurte pentru
procesul de cercetare pana la produsul de piata final.

e  Obstacole in calea productiei rapide de contramasuri medicale necesare in
situatii de criza, care pot fi legate de vulnerabilitatile si dificultatile
intampinate in lanturile de productie si de aprovizionare, de finantarea de
urgentd si de cadrele de reglementare, de cercetare si de schimbul de date,
precum si de capacititile de productie insuficiente, in special la inceputul
pandemiei de COVID-109.

° Eforturi fragmentate si dispersate la nivelul Uniunii si la nivel national,
situatie agravatd de un schimb de informatii si o coordonare inadecvate, care au
condus la incapacitatea de a asigura disponibilitatea contramasurilor medicale
necesare in situatii de criza si de a oferi acces 1n timp util la acestea.

Unele misuri de remediere a acestor deficiente decurg dintr-o mai buna pregitire. In
schimb, altele necesitda competente, instrumente si actiuni care sunt adecvate doar
situatiilor de urgentd transfrontaliere. Uniunea nu a avut un mandat specific de
urgentd pentru coordonarea activitatilor Uniunii care sd fie Tn masurd sd asigure
disponibilitatea rapida si accesibilitatea contramasurilor medicale necesare in situatii
de criza pentru toate statele membre. Fiecare stat membru dispunea de capacitati
diferite de pregatire, de raspuns si de gestionare a contramasurilor medicale necesare
in situatii de crizd. Nici la nivel national, nici la nivelul UE nu exista capacitatea de a
raspunde conform cerintelor: raspunsul a trebuit sd fie construit pe o temelie
imperfectd. Este posibil ca aceastd situatie sd se repete: probabil ca nicio tard nu
poate aborda Tn mod adecvat toate provocarile legate de urgentele de sanatate publica
care au capacitatea de a afecta unul sau mai multe state membre, cum este cazul
pandemiei de COVID-19. Faptul ca mediul tehnologic si cel concurential trec prin
schimbari rapide face ca raspunsurile specifice fiecdrei tari sd fie si mai dificile.
Eforturile necoordonate pot duce, de asemenea, la fragmentarea unei piete deja
complexe si la dublarea finantarii publice.

In plus, din cauza globalizirii, a schimbarilor climatice, a dezastrelor naturale si
provocate de om, a declinului biodiversitatii, a invadarii habitatelor, precum si a
conflictelor armate s1 a terorismului, perspectiva continudrii, aparitiel si amenintarii
reprezentate de urgentele de sanatate publica ramane o probabilitate serioasa la nivel
mondial, necesitand disponibilitatea si accesibilitatea imediatd a contramdsurilor
medicale necesare in situatii de criza.

Coerenta cu dispozitiile deja existente in domeniul de politica vizat

Prezenta propunere de regulament constituie unul dintre pilonii principali ai uniunii
europene a sanatatii prin consolidarea capacitatii Uniunii de a sprijini disponibilitatea
si accesibilitatea la timp a contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd in
timpul unei urgente de sdnatate publicd. Regulamentul este propus impreuna cu
propunerile prezentate de Comisie Tn noiembrie 2020: Propunerea de regulament
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privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate® si mandatele extinse ale
Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC)* si ale Agentiei
Europene pentru Medicamente (EMA)®. In ansamblu, acesta consolideazi cadrul
Uniunii de gestionare a crizelor. In ceea ce priveste propunerea de prelungire a
mandatului EMA, va exista o legaturd stransa intre Comisie si EMA pentru a asigura
coerenta si a fundamenta procesul decizional al Comisiei cu privire la contramasurile
medicale necesare In situatii de crizd. Aceastd legatura stransa se refera in mod
specific la informatiile si recomandarile Grupului de coordonare privind
medicamentele si la rolul Comisiei de a lua masuri pentru a asigura atenuarea
deficitelor potentiale sau reale de medicamente de pe lista medicamentelor esentiale,
precum si la necesitatea unor contramasuri medicale, in conformitate cu articolele 12
si 26 din Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind consolidarea rolului Agentieci Europene pentru Medicamente in ceeca ce
priveste pregatirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora®.

Masurile propuse vin in completarea urmatoarelor masuri actuale ale Uniunii 1n ceea
ce priveste raspunsul 1n situatii de criza si in domeniul sanatatii:

- Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din
24 martie 2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul
sanatatii (,,programul «UE pentru sdnatate»”) pentru perioada 2021-2027 si de
abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014";

—  raspunsul medical preconizat in temeiul Deciziei nr. 1313/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului privind un mecanism de protectie
civila al Uniunii®;

— Instrumentul pentru sprijin de urgenta al Uniunii
[Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului privind furnizarea sprijinului de
urgenti pe teritoriul Uniunii®]; si

—  propunerea de strategie farmaceutici pentru Europa™®.

De asemenea, masurile propuse vin in completarea altor politici si actiuni prevazute

in cadrul Pactului verde european!! in domeniul climei si al mediului, care vor

sprijini Tmbundtatirea sdnatatii mediului inconjurdtor, prevenirea bolilor si cresterea
rezilientei.

© 0 N o
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Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE [COM(2020) 727
final].

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor
[COM(2020) 726 final].

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind consolidarea rolului
Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza in
domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora [COM(2020) 725 final].
COM(2020) 725 final.

JO L 107, 26.3.2021, p. 1.

JO L 347, 20.12.2013, p. 924.

JO L 70, 16.3.2016, p. 1.

COM(2020) 761.

COM(2019) 640 final.
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Aceste masuri vor sprijini statele membre, asigurand cooperarea in vederea
in situatii de crizd. Comisia, Parlamentul European si Consiliul au afirmat cu
fermitate angajamentul Uniunii de intensificare a pregatirii pentru situatii de urgenta
sanitard la nivel mondial.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Masurile propuse sunt conforme cu obiectivele generale ale Uniunii. Printre acestea
se numdra o uniune europeand a sanatitii mai puternicd, o buna functionare a pietei
interne, promovarea unor sisteme de sanatate durabile, inclusiv prin intermediul
politicii de coeziune care sprijina investitiile autoritatilor regionale in domeniul
sandtdtii publice si cooperarea transfrontaliera, In special in regiunile Invecinate,
pregdtirea pentru securitatea sanitard la nivel mondial, o mai bund pregatire pentru
protectia lucritorilor'? si o agendd ambitioasd in materie de cercetare si inovare. De
asemenea, propunerea va crea sinergii cu agenda Uniunii privind piata unica digitala
si In contextul viitorului spatiu european al datelor medicale, prin incurajarea inovarii
si a cercetdrii, prin facilitarea schimbului de informatii si de date (inclusiv de dovezi
reale) si prin sprijinirea dezvoltarii unei infrastructuri informatice la nivelul Uniunii
pentru monitorizarea contramasurilor medicale.

In acelasi timp, masurile vor consolida in continuare cadrul de pregitire si raspuns in
caz de amenintari biologice, chimice sau de origine necunoscutd la nivelul Uniunii,
precum si de amenintari la adresa sanatatii umane, animale si a mediului, in cadrul
unei abordari coordonate de tip ,,O singurd sanatate”. Acest cadru include, de
asemenea, Planul de actiune al Uniunii ,,O singura sanatate” (One Health) impotriva
rezistentei la antimicrobiene (RAM)®3, precum si Planul de actiune al UE pentru
imbunatatirea nivelului de pregdtire Tmpotriva riscurilor de sigurantd chimica,
biologici, radiologici si nucleara®.

Multe domenii de politica ale UE valorifica in prezent invatamintele desprinse in
urma crizei si necesitatea unor masuri specifice care sa fie pregatite pentru a fi puse
in aplicare in caz de criza.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
Temeiul juridic

Avand in vedere ca obiectivul prezentei propuneri de regulament este de a asigura
furnizarea, disponibilitatea si accesibilitatea in timp util a contramasurilor medicale
necesare in situatii de criza care abordeaza impactul economic al urgentelor de
sandtate publica, propunerea se bazeaza pe articolul 122 alineatul (1) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Consiliul poate decide, in temeiul
articolului 122 alineatul (1) din TFUE, sa adopte masurile adecvate pentru a aborda
situatia economica, 1n special in cazul in care apar dificultdti grave in aprovizionarea
cu anumite produse.
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COM(2021) 323 final, cadrul strategic al UE privind sdndtatea si securitatea la locul de munca 2021-
2027.

Securitatea si sanatatea in munca intr-o lume a muncii Tn schimbare.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CEL EX:52017DC0339&from=EN.

COM(2017) 610 final.
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Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Urgentele de sanatate publica de amploarea pandemiei de COVID-19 au un impact
asupra tuturor statelor membre. Actiunile Intreprinse de fiecare stat membru in parte
nu au putut aborda provocarile generate de o astfel de situatie de urgenta si nici nu
sunt Tn masura sd ofere un raspuns suficient in mod individual. Actiunile unilaterale
intreprinse prin intermediul initiativelor statelor membre menite sa asigure
disponibilitatea si furnizarea in timp util a contramdsurilor medicale necesare in
situatii de crizd prezintd riscul de a spori concurenta internd si de a produce un
raspuns sub nivelul optim la nivelul Uniunii. O astfel de actiune unilaterala poate, in
ultima instantd, sa aibd consecinte economice semnificative si sa afecteze sandtatea
cetatenilor Uniunii.

Tn special, intr-o lume foarte interconectati si interdependentd, persoanele si
marfurile circulda peste granite, iar agentii patogeni si produsele contaminate pot
circula rapid in intreaga lume. Prin urmare, masurile de sanatate publica la nivel
national trebuie sd fie coordonate la nivel transfrontalier si In domeniul
contramasurilor medicale necesare in situatii de criza, pentru a limita raspandirea si a
reduce la minimum consecintele unor astfel de amenintari. Atunci cand acest lucru
este adecvat situatiei economice, un raspuns coordonat la nivelul Uniunii pentru a
asigura disponibilitatea si accesibilitatea contramasurilor medicale necesare in
situatii de crizd poate contribui la evitarea unor investitii necoordonate intre statele
membre.

Proportionalitatea

Propunerea constituie un raspuns proportional la abordarea problemelor descrise la
punctul 1, n special prin instituirea unui cadru care va permite Uniunii sa ia masurile
necesare pentru a asigura disponibilitatea si furnizarea in cantitati suficiente si la
timp a contramasurilor medicale necesare in situatii de criza in cazul unei urgente de
sanatate publica la nivelul Uniunii, atunci cand acest lucru este adecvat situatiei
economice.

In conformitate cu principiul proportionalititii si al subsidiaritatii, enuntate la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana, prezenta propunere nu depaseste
ceea ce este necesar in vederea atingerii acestor obiective.

Alegerea instrumentului

Propunerea are forma unui regulament al Consiliului. Acesta este considerat a fi
instrumentul cel mai adecvat, dat fiind ca un element-cheie al propunerii este acela
de a stabili proceduri si structuri de cooperare vizand activititi comune la nivelul UE
care au ca obiect pregdtirea si raspunsul in cazul unor amenintdri transfrontaliere
grave privind sanatatea. Masurile nu implica punerea in aplicare a unor masuri
nationale si pot fi direct aplicabile.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE S| ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Consultirile cu partile interesate

Cadrul masurilor care urmeaza sa fie activate pentru a consolida raspunsul in cazul
unei urgente de sandtate publica nu a facut, ca atare, obiectul consultarii, dar a avut
loc o consultare aprofundata cu grupurile de parti interesate relevante cu privire la
infiintarea HERA, pentru a se asigura ca opiniile acestora au fost prezentate si luate
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in considerare in procesul de elaborare a politicilor. Acest feedback a oferit
informatii cu privire la masurile de urgenta care sunt considerate necesare pentru un
raspuns eficace si a fundamentat prezenta propunere de regulament.

Mai precis, au avut loc urmatoarele activitdti de consultare:

° o perioadd de feedback de 4 saptdmani privind evaluarea initiald a impactului
(27 ianuarie — 24 februarie 2021);

e 0 consultare publica pe internet de 6 saptamani (31 martie — 12 mai 2021), la
care au participat 135 de parti interesate®®; si

° consultari specifice cu partile interesate, prin crearea unui grup la nivel 1nalt cu
statele membre, a unui grup de tip ,,serpas” cu industria, precum si reuniuni
bilaterale cu statele membre, actorii internationali si Parlamentul European.

In general, Comisia a primit sprijin pentru crearea HERA, partile interesate
observind valoarea addugatd clara a acestei initiative, precum si necesitatea ca
Uniunea sa isi intensifice activitatile legate de contramasurile medicale necesare in
situatii de crizd pentru pregatire si gestionarea crizelor. Avand in vedere opinia larg
impartasitd potrivit careia este nevoie de un raspuns rapid si eficace la nivelul
Uniunii, Comisia propune un set de masuri de urgenta care pot fi activate in cazul
unor urgente sanitare pentru a asigura o astfel de reactie rapida si eficace.

Obtinerea si utilizarea expertizei

N/A
Evaluarea impactului

Avand in vedere caracterul urgent al chestiunii de a consolida cadrul pentru situatii
de urgentd in vederea pregdtirii unei viitoare urgente de sdnatate publica, prezenta
propunere nu este insotita de o evaluare oficiald a impactului, deoarece aceasta nu ar
fi putut fi realizata in intervalul de timp disponibil pana la adoptarea propunerii. Cu
toate acestea, in ceea ce priveste dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, propunerea are in vedere evaluarea impactului efectuata in
vederea pregatirii adoptdrii Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului*® si a Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului
European si al Consiliuluil’. De asemenea, propunerea se intemeiazi pe
recomandarile previzute in viitorul aviz comun ,,imbunititirea gradului de pregatire
pentru pandemii si gestionarea acestora”, elaborat de Grupul consilierilor stiintifici
principali (GCSA), Grupul european pentru eticd in domeniul stiintei si al noilor
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Raport factual de sinteza privind consultarea publica referitoare la Autoritatea Europeana de Pregétire si
Raspuns in caz de Urgentd Sanitara (HERA): https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
sayl/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-
[public-consultation_ro.

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/al1016d77-2562-11eb-9d7e-01laa75ed71al.
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tehnologii (EGE) si consilierul special al Presedintei Comisiei Europene privind
raspunsul la COVID-19.

Drepturile fundamentale

Propunerea contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane,
precum si la respectarea celor mai inalte standarde de protectie a drepturilor omului
si a libertatilor civile, astfel cum sunt consacrate in Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene (,,Carta”). Masurile adoptate in temeiul prezentului regulament pot
limita libertatea de a desfasura o activitate comerciald si libertatea contractuala, care
sunt protejate prin articolul 16 din Carta, precum si dreptul de proprietate, protejat
prin articolul 17 din Carti. In conformitate cu articolul 52 alineatul (1) din Carta,
orice restringere a acestor drepturi va fi prevazuta de lege, va respecta substanta
acestor drepturi si libertati si va respecta principiul proportionalitatii.

In cazul in care activitatile care urmeaza sa fie desfasurate in temeiul prezentului
regulament implica prelucrarea de date cu caracter personal, legalitatea prelucrarii
respective se va baza pe actele prin care sarcinile sunt atribuite diferitilor actori
implicati, si nu pe prezentul regulament. Orice astfel de prelucrare trebuie sa respecte
legislatia relevantd a Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal, si anume
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului®® si
Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului?’.

IMPLICATII BUGETARE

In cazul unei urgente de sanitate publici la nivelul Uniunii, pentru a asigura
flexibilitatea si rapiditatea necesare in ceea ce priveste punerea in aplicare, Consiliul
ar putea declansa, de asemenea, finantarea prin intermediul Instrumentului pentru
sprijin de urgentd (EST)?%. Intrucat ESI nu dispune de un buget anual dedicat, atunci
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
la articolul 4 din Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului, ar putea fi efectuate
contributii si de catre statele membre (s1 de cétre alti donatori publici sau privati, sub
forma de venituri alocate extern), in conformitate cu articolul 21 alineatul (5) din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al
Consiliului?.
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Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
Regulamentul (UE) 2016/769 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

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

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018
privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a
Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013,
(UE) nr. 1309/2013, (UE) nr.1316/2013, (UE) nr.223/2014, (UE) nr.283/2014 si a Deciziei
nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 PE/13/2018/REV/1
(JO L 193, 30.7.2018, p. 1).
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ALTE ELEMENTE

Planurile de punere in aplicare si mecanismele de monitorizare, evaluare si
raportare

Comisia intentioneaza sa efectueze o revizuire in 2025 sau cel tarziu dupa prima
activare a masurilor de urgenta, cu privire la cadrul de masuri legate de
contramasurile medicale in cazul unei urgente de sdnatate publica. Principalele
constatari ale evaluarii vor fi prezentate in cadrul unui raport catre Parlamentul
European si Consiliu.

Explicatii detaliate cu privire la prevederile specifice ale propunerii

Propunerea de cadru pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale in cazul
unei urgente de sanatate publica prezinta urmatoarele masuri-cheie:

infiintarea unui Consiliu de crizd sanitard, care sa asigure coordonarea si
integrarea abordarilor privind contramasurile medicale necesare in situatii de
criza la nivelul Uniunii in cazul unei urgente de sanatate publicd;

instituirea unor mecanisme pentru monitorizarea, activarea finantarii de
urgentd, achizitionarea si cumpdrarea contramasurilor medicale si a materiilor
prime necesare in situatii de crizd, inclusiv evaluarea rapida si temeinicd a
lanturilor de aprovizionare si a capacitatii de productie a producatorilor,
eventual si prin vizite la fata locului inaintea incheierii unui acord preliminar
de achizitie sau a unui parteneriat pentru inovare;

activarea instrumentelor ,,EU FAB” pentru a pune la dispozitie capacitatile de
productie suplimentare rezervate pentru a asigura furnizarea contramasurile
medicale si a materiilor prime necesare in situatii de criza;

activarea planurilor de cercetare si inovare pentru situatii de urgentd in dialog
cu statele membre si utilizarea retelelor de studii clinice de la nivelul Uniunii,
precum si a dispozitiilor si a platformelor pentru schimbul rapid de date; si

masuri privind producerea contramasurilor medicale necesare in situatii de
crizd, inclusiv realizarea unui inventar al unitatilor de productie pentru
contramdsurile medicale, materiile prime, consumabilele, dispozitivele,
echipamentele si infrastructurile necesare in situatii de criza, inclusiv al
madsurilor menite sa asigure cresterea productiei acestora in UE.
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2021/0294 (NLE)
Propunere de

REGULAMENT AL CONSILIULUI

privind un cadru de masuri pentru asigurarea furnizarii contraméasurilor medicale

necesare in situatii de criza in cazul unei urgente de sanitate publica la nivelul Uniunii

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 122
alineatul (1),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

Tntrucat:

1)

()

3)

(4)

()

Masurile ad-hoc luate de Comisie pentru a limita raspandirea pandemiei de COVID-
19 au fost reactive, iar Uniunea nu a fost suficient de pregatitd pentru a asigura
dezvoltarea, fabricarea, achizitionarea si distributia eficientd a contramasurilor
medicale necesare in situatii de criza, in special in faza incipientd a pandemiei de
COVID-19. Pandemia a evidentiat, de asemenea, o supraveghere insuficientd a
activitatilor de cercetare si a capacitatilor de productie, precum si vulnerabilitati legate
de lanturile de aprovizionare globale.

Cu toate acestea, experienta dobandita a demonstrat necesitatea unui cadru pentru
asigurarea furnizdrii contramdsurilor medicale necesare in situatii de criza in cazul
unei urgente de sdnatate publicd, pentru a permite Uniunii sd ia madsurile necesare
pentru a asigura disponibilitatea si furnizarea in cantitdti suficiente si la timp a
contramasurilor medicale necesare 1n situatii de criza in cazul unei urgente de sdnatate
publica, atunci cand acest lucru este adecvat situatiei economice.

in cazul recunoasterii unei urgente de sinitate publici la nivelul Uniunii, Consiliul
poate decide, la propunerea Comisiei, sd activeze cadrul de masuri, daca masurile
respective sunt adecvate situatiei economice. Utilizarea masurilor in acest cadru ar
trebui sd fie supusa unei limite de timp de 6 luni, dupd care acestea pot fi prelungite
avand in vedere situatia.

Cadrul de masuri ar trebui sd includa infiintarea unui Consiliu de crizd sanitard cu
privire la contramdsurile medicale necesare in situatii de crizd, care sa asigure
coordonarea si integrarea abordarilor la nivelul Uniunii. Acest lucru este deosebit de
important avand in vedere repartizarea responsabilitatilor intre nivelul national si cel al
Uniunii. Pentru a sprijini Consiliul de criza sanitard, Comisia ar trebui sd aiba dreptul
de a infiinta subgrupuri, inclusiv, daca este necesar, pentru aspectele industriale.

Comisia ar trebui sd se asigure ca este stabilitd o listd de contramasuri medicale si
materii prime necesare in situatii de crizd si cd se monitorizeaza cererea si oferta
acestora. Acest lucru ar trebui sd ofere o imagine de ansamblu cuprinzdtoare a
contramasurilor medicale necesare in situatii de criza, precum si a capacitatii Uniunii
de a raspunde acestei necesitati si de a orienta procesul decizional relevant in timpul
situatiilor de urgenta din domeniul sdnatatii publice.

RO



(6)

(7)

(8)

Avand in vedere mandatul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si rolul
acesteia in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea deficitelor potentiale si reale de
medicamente, de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro, inclusiv stabilirea listelor de produse medicale critice si de dispozitive medicale
critice, Tn temeiul Regulamentului (UE) .../... al Parlamentului European si al
Consiliului [Regulamentul EMA, COM(2020) 725)]%, ar trebui si se asigure o strinsi
cooperare si coordonare intre Comisie si EMA pentru punerea in aplicare a masurilor
previzute in prezentul regulament. In cazul in care se recurge la posibilitatea de a
institui un Consiliu de criza sanitara in timpul unei urgente de sanatate publica, un
reprezentant al Grupului director executiv privind deficitele de dispozitive medicale,
un reprezentant al Grupului operativ pentru situatii de urgentd si un reprezentant al
Grupului director executiv privind deficitele si siguranta medicamentelor ar trebui sa
fie invitati sd participe in calitate de observatori in cadrul Consiliului de criza sanitara,
astfel cum se prevede in Regulamentul (UE) nr. .../... [Regulamentul EMA]. Acest
lucru ar trebui sa vind in completarea tranzitiei fara probleme a datelor si a
informatiilor in timpul urgentelor de sdnatate publica la nivelul Uniunii, inclusiv prin
intermediul sistemelor informatice integrate.

Masurile ar trebui, de asemenea, sd ia in considerare structurile si mecanismele
instituite prin actele Uniunii referitoare la amenintdrile transfrontaliere grave privind
sanatatea, Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului
[Regulamentul SCBTH, COM(2020) 727]%, si la mandatul extins al ECDC previzut
de Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului [Regulamentul
ECDC, COM(2020) 726]%, pentru a asigura coordonarea rispunsului in cadrul
Comitetului pentru securitate sanitard si al Comitetului consultativ pentru situatii de
urgenta de sandtate publica, tindnd seama de contributia ECDC in ceea ce priveste
supravegherea si monitorizarea epidemiologicd. Directorul Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor si un reprezentant al Comitetului consultativ pentru
situatii de urgentd de sanatate publica instituit in temeiul Regulamentului (UE) .../...
[Regulamentul SCBTH] ar trebui sa fie invitati sa participe la reuniunile Consiliului de
criza sanitard. Un membru al Comitetului pentru securitate sanitara ar trebui invitat sa
participe in calitate de observator in cadrul Consiliului de criza sanitara.

Ar trebui sd se asigure activarea planurilor de cercetare si inovare pentru situatii de
urgenta, reorientarea si activarea retelelor de studii clinice, precum si desfasurarea de
studii clinice, pentru a reduce orice ntarzieri in etapa de dezvoltare a contramasurilor
medicale necesare in situatii de criza. Activitdtile de cercetare si inovare pot utiliza
infrastructura digitald a spatiului european al datelor medicale, platformele care
functioneaza in cadrul Cloud-ului european pentru stiinta deschisa si alte platforme
digitale accesibile ale UE, pentru a obtine acces la date (reale) pentru o analiza rapida.
Intre Comisie si ECDC si EMA, in calitate de agentie responsabild cu consilierea

23

24

25

RO

Regulamentul (UE) nr. .../... al Parlamentului European si al Consiliului din ... privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru Medicamente 1n ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza in
domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora [JO: de completat
numarul, data si referinta de publicare].

Regulamentul (UE) nr. .../... al Parlamentului European si al Consiliului din ... privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE [JO: de completat
numarul, data si referinta de publicare].

Regulamentul (UE) nr. .../ .. al Parlamentului European si al Consiliului din ... de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al
bolilor [JO: de completat numarul, data si referinta de publicare].
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(9)

(10)

(11)

(12)

stiintifica si evaluarea stiintifica a medicamentelor noi si reorientate, ar trebui sa se
asigure o coordonare stransd pentru aceste aspecte, precum si pentru cele de
reglementare privind autorizarea medicamentelor, inclusiv pentru infiintarea de noi
unitdti de productie a medicamentelor autorizate si pentru a garanta acceptabilitatea
studiilor clinice si a dovezilor pe care le genereazd acestea pentru autorizarea unor
medicamente noi sau reorientate. Acest lucru ar trebui sd permitd actorilor-cheie si
infrastructurii relevante sa fie gata pentru functionare imediata in perioadele de
urgentd de sanatate publica, reducand astfel orice Intarzieri.

Ar trebui sd se asigure proceduri de achizitie eficiente pentru contramasurile medicale
si materiile prime necesare in situatii de criza, iar Comisiei ar trebui sd i se
incredinteze un mandat de negociere pentru a actiona ca organism central de achizitii
publice pentru statele membre, utilizdnd normele si procedurile previzute in
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului?®,
precum si in Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului?’.

Aceste norme si proceduri pot fi sustinute prin orice actiuni pregatitoare necesare,
inclusiv prin vizite la fata locului in locurile in care se afld unitatile de productie ale
contramasurilor medicale necesare in situatii de criza. Acest lucru ar trebui sd permita
achizitia si cumpararea rapidd a contramasurilor medicale necesare in situatii de criza
in intreaga Uniune si sd promoveze accesibilitatea in toate statele membre, cu
obiectivul principal de a asigura furnizarea cat mai rapida a contramasurilor respective
in cantitatea necesara si cu toate garantiile necesare.

In timpul unei urgente de sinitate public la nivelul Uniunii, cererea de contramasuri
medicale necesare in situatii de criza poate fi mai mare decit oferta. Intr-o astfel de
situatie, cresterea bruscd a productiei si a fabricarii contramasurilor medicale necesare
in situatii de criza este esentiald, iar Comisiei ar trebui sa i se Incredinteze sarcina de a
activa capacitatile suplimentare ale Uniunii de productie a contramasurilor medicale
necesare in situatii de criza, inclusiv asigurdnd lanturi de aprovizionare reziliente
pentru materiile prime si materialele auxiliare necesare, in temeiul ,,EU FAB”. Astfel
cum s-a subliniat in comunicarea intitulatd ,,Incubatorul HERA: anticipand impreuna
amenintarea variantelor virusului care provoaci COVID-19"28 un proiect ,,EU FAB”
este o retea de capacitati de productie mobilizabile in orice moment, cu utilizator unic
si/sau utilizatori multipli, uni- si/sau multitehnologice, pentru fabricarea de vaccinuri
si medicamente la nivel european.

Sunt necesare instrumente adecvate de proprietate intelectuala pentru a atenua riscurile
de abandonare a eforturilor de dezvoltare sau problemele de aprovizionare legate de
contramasurile medicale necesare in situatii de criza care apar in timpul unei urgente
de sandtate publica, in special atunci cand autoritatile publice au oferit sprijin financiar
pentru dezvoltarea si elaborarea contramasurilor respective. Prin urmare, Comisia ar
trebui sa poata solicita acordarea de licente, in conditii echitabile si rezonabile, pentru

26

27

28

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018
privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a
Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013,
(UE) nr. 1309/2013, (UE) nr.1316/2013, (UE) nr.223/2014, (UE) nr.283/2014 si a Deciziei
nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 PE/13/2018/REV/1
(JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

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

COM(2021) 78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

drepturile de proprietate intelectuala si know-how-ul aferent contramasurilor medicale
necesare in situatii de criza, pentru care dezvoltarea si productia au fost finantate de
Comisie, in cazuri exceptionale justificate, ca o plasa de siguranta si un element de
stimulare.

Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului?®® asigura un cadru flexibil pentru sprijinul
financiar de urgentd. Acesta permite furnizarea de sprijin care nu poate fi pus in
aplicare prin programele de cheltuieli existente. Un astfel de instrument ar trebui sa
devind disponibil in cazul in care este recunoscutd o urgentd de sdndtate publica la
nivelul Uniunii, in mésura 1n care acest lucru este adecvat situatiei economice.

in timpul unei urgente de sanitate publici, prezentirile detaliate ale capacititilor
actuale si pe termen scurt ale Uniunii pentru producerea contramasurilor medicale
necesare in situatii de criza sunt parte integranta a gestiondrii cererii si a ofertei. Prin
urmare, ar trebui creat un inventar al unitatilor de productie a contramadsurilor
medicale necesare in situatii de criza, care sa fie actualizat periodic pe baza
transmiterii obligatorii de informatii de catre operatorii economici relevanti.

Deficitele de aprovizionare cu materii prime, consumabile, dispozitive, echipamente
sau infrastructuri pot avea un impact asupra productiei de contramasuri medicale
necesare 1n situatii de crizd. Daca este identificat un deficit de aprovizionare sau riscul
de aparitie a unui deficit, inventarul ar trebui sa cuprinda si aceste elemente. Astfel
este completatd prezentarea detaliatd a capacitatilor de productie actuale si din viitorul
apropiat ale Uniunii, pentru a permite luarea in considerare a elementelor legate de
aprovizionare care pot avea un impact asupra capacitatilor de productie si pentru a
imbunatati gestionarea la nivelul Uniunii a cererii si a ofertei de contramasuri
medicale necesare in situatii de criza.

Pe baza prezentarilor detaliate privind capacitatile de productie, materiile prime,
consumabilele, echipamentele si infrastructura, ar putea fi necesare masuri
suplimentare de consolidare a lanturilor de aprovizionare si a capacitdtilor de
productie. In cazul in care piata nu asiguri sau nu poate asigura 0 aprovizionare
adecvata cu contramdsurile medicale necesare in situatii de criza, Comisia ar trebui sa
fie in masurd sd pund In aplicare masuri in aceste domenii care sd contribuie la

..........

prime necesare in situatii de criza,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste un cadru pentru asigurarea furnizarii contramasurilor
medicale necesare in situatii de criza in cazul unei urgente de sandtate publica
(,,cadrul pentru situatii de urgenta”).

Printre masurile la care se face referire la alineatul (1) se numara:

(@) 1infiintarea unui consiliu de criza sanitara;

29

Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului din 15 martie 2016 privind furnizarea sprijinului de urgenta
pe teritoriul Uniunii (JO L 70, 16.3.2016, p. 1).
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(b) monitorizarea, achizitionarea si cumpararea contramasurilor medicale si a
materiilor prime necesare in situatii de criza;

(c) activarea planurilor de cercetare si inovare pentru situatii de urgenta, inclusiv
utilizarea retelelor de studii clinice si a platformelor de schimb de date la
nivelul Uniunii;

(d) finantare si finantare de urgenta;

() masuri privind producerea, disponibilitatea si furnizarea contramasurilor
medicale necesare 1n situatii de criza, inclusiv stabilirea unui inventar al
instalatiilor de productie si fabricare, al materiilor prime, al consumabilelor, al
echipamentelor si al infrastructurii necesare in situatii de criza, inclusiv masuri
care vizeaza cresterea productiei acestora in Uniune.

Masurile mentionate la alineatul (1) pot fi activate doar daca sunt adecvate situatiei
economice.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1)
)

(3)

(4)
(5)

,monitorizare” inseamna monitorizarea definitd la articolul 3 punctul (5) din
Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul SCBTH];

,Lurgentd de sandtate publicd” Tnseamnda o urgentd de sandtate publica la nivelul
Uniunii recunoscuta de Comisie in conformitate cu articolul 23 din Regulamentul
(UE) ...I... [Regulamentul SCBTH];

,,contramasuri medicale” inseamna contramasuri medicale in sensul articolului 3
punctul (8) din Regulamentul (UE) .../ ... [Regulamentul SCBTH], in plus fatd de
echipamentele individuale de protectie si substantele de origine umana;

»,materii prime” inseamnd materialele necesare pentru producerea cantitdtilor
necesare de contramdsuri medicale necesare In situatii de criza;

,date reale” inseamnd date referitoare la starea de sandtate a pacientilor sau la
furnizarea de asistentd medicala care provin din alte surse decat studiile clinice.

Articolul 3
Activarea cadrului pentru situatii de urgenta

In cazul recunoasterii unei urgente de sinitate publici, Consiliul, la propunerea
Comisiei, poate adopta un regulament de activare a cadrului pentru situatii de
urgenta, daca acest lucru este adecvat situatiei economice.

In regulamentul de activare a cadrului pentru situatii de urgentd, Consiliul stabileste
care dintre masurile prevazute la articolele 5-11 si la articolul 13 sunt adecvate
situatiel economice si ce masuri trebuie, prin urmare, sa fie activate.

Durata activarii este de 6 luni si poate fi prelungitd in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 4.
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Regulamentul privind activarea cadrului pentru situatii de urgentd nu aduce atingere
Deciziei 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului®®, si nici rolului de
coordonare generald al Centrului de coordonare a raspunsului pentru situatii de
urgenta din cadrul mecanismului de protectie civild al Uniunii.

Articolul 4
Prelungirea si expirarea activarii cadrului pentru situatii de urgenta

Cel tarziu cu o saptamana inainte de expirarea duratei pentru care a fost activat
cadrul pentru situatii de urgentd, Comisia prezintda Consiliului un raport in care
evalueazd dacd activarea cadrului pentru situatii de urgentd ar trebui prelungita.
Raportul analizeaza 1n special situatia sanatatii publice si consecintele economice ale
crizei de sanatate publica din Uniune in ansamblu si din statele membre.

In cazul in care evaluarea concluzioneazi ca este oportun ca activarea cadrului pentru
situatii de urgenta sa fie prelungita, Comisia poate propune Consiliului prelungirea
termenului. Prelungirea nu trebuie sd depdseascd 6 luni. Consiliul poate decide in
mod repetat sa prelungeasca activarea cadrului pentru situatii de urgenta in cazul in
care acest lucru este adecvat situatiei economice.

Comisia poate propune Consiliului adoptarea unui regulament de activare a unor
masuri suplimentare prevazute la articolele 5-11 si la articolul 13, in plus fata de
masurile pe care le-a activat deja, daca acest lucru este adecvat situatiei economice.

La expirarea duratei pentru care este activat cadrul pentru situatii de urgenta,
masurile luate In conformitate cu articolele 5-11 si cu articolul 13 inceteaza sa se mai
aplice in masura in care au fost activate de Consiliu.

Articolul 5
infiintarea Consiliului de crizi sanitari

In cazul in care aceasti misurd este activati, se infiinteazi Consiliul de criza
sanitard. Acesta asigura coordonarea actiunilor intreprinse de Consiliu, de Comisie,
de agentiile si organismele relevante ale Uniunii si de statele membre pentru a
asigura furnizarea contramasurilor medicale si accesul la acestea.

Prin coordonare se urmareste, in special, sprijinirea Comisiei in pregatirea masurilor
care urmeaza sa fie luate in temeiul articolelor 6-11 si al articolului 13.

Consiliul de crizad sanitard este alcatuit din Comisie si din cate un reprezentant din
partea fiecdrui stat membru. Comisia este reprezentatd de presedintele sdu, de
membrul Comisiei responsabil cu sandtatea si de alti membri ai Comisiei, dupd caz.

Comisia asigurd participarea tuturor institutiilor si organismelor relevante ale
Uniunii, inclusiv a Agentiei Europene pentru Medicamente, a Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor si a Comitetului consultativ pentru situatii de urgenta
de sandtate publicd instituit In temeiul Regulamentului (UE) .../ ... [Regulamentul
SCBTH] in calitate de observatori in cadrul Consiliului de criza sanitara. Comisia
invita un reprezentant al Parlamentului European si un membru al Comitetului pentru

Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 decembrie 2013 privind un

mecanism de protectie civila al Uniunii (JO L 347, 20.12.2013, p. 924).
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1.

securitate sanitard sa participe in calitate de observatori in cadrul Consiliului de criza
sanitara.

Fiecare stat membru desemneaza un reprezentant de rang inalt si un reprezentant
supleant in cadrul Consiliului de criza sanitara.

Consiliul de crizd sanitara asigurd coordonarea si schimbul de informatii cu
structurile instituite Tn temeiul:

(@ Regulamentului (UE) .../... [Regulamentul EMA] in timpul urgentei de sanatate
publica, in legaturad cu medicamentele si dispozitivele medicale;

(b) Regulamentului (UE) .../...[Regulamentul SCBTH];

(c) Deciziei nr. 1313/2013/UE, in special cu Centrul de coordonare a raspunsului
pentru situatii de urgenta, cu scopul de a elimina lacunele operationale in ceea
ce priveste accesul la contramasuri medicale si la materii prime si de a asigura,
dupa caz, sarcini corespunzatoare de monitorizare si coordonare la fata locului.

Comisia poate invita experti cu expertizd specifica, inclusiv reprezentanti ai
agentiilor si organismelor Uniunii, autoritati nationale, inclusiv organisme centrale
de achizitie si organizatii sau asociatii de asistentd medicald, organizatii
internationale, experti din sectorul privat, precum si alte parti interesate, cu privire la
un subiect de pe ordinea de zi, pentru a participa ad-hoc la lucrarile Consiliului de
crizd sanitara sau ale subgrupurilor.

Consiliul de criza sanitara se reuneste ori de cate ori situatia impune acest lucru, la
cererea Comisiei sau a unui stat membru.

Consiliul de criza sanitara este prezidat de Comisie.
Secretariatul Consiliului de criza sanitara este asigurat de Comisie.

Comisia poate infiinta grupuri de lucru pentru a sprijini Consiliul de criza sanitara in
activitatea sa de examinare a unor chestiuni specifice, pe baza sarcinilor definite la
alineatul (1).

Articolul 6

Mecanismul de monitorizare a contraméasurilor medicale necesare in situatii de criza

In cazul in care aceastd masura este activata, Comisia, dupa consultarea Consiliului
de criza sanitara, elaboreaza si actualizeazd periodic o listd a contramasurilor
medicale si a materiilor prime necesare in situatii de criza, precum si un model de
monitorizare a cererii si a ofertei cu privire la acestea, inclusiv capacitatea de
productie, stocurile constituite, posibilele aspecte critice sau riscul de perturbare a
lanturilor de aprovizionare si a acordurilor de achizitie.

Lista mentionatd la alineatul (1) include o listd scurtd de contramasuri medicale si
materii prime specifice necesare in situatii de criza pentru elaborarea masurilor care
urmeaza sa fie luate in conformitate cu prezentul articol, cu articolele 7-11 si cu
articolul 13, tindnd seama de informatiile obtinute in temeiul:

(@ Regulamentului (UE) .../... [Regulamentul EMA], in special articolele XX
[numerele articolelor urmeaza sa fie confirmate dupd adoptare], In ceea ce
priveste monitorizarea si atenuarea deficitelor de medicamente, dispozitive
medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro critice;
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(b) Regulamentului (UE) .../... [Regulamentul ECDC], in special articolul 3 litera
(e), in ceea ce priveste indicatorii disponibili ai capacitatii statelor membre
pentru serviciile de sandtate necesare pentru gestionarea si raspunsul la
amenintarea bolilor transmisibile.

3. Statele membre furnizeazd informatii Comisiei pe baza modelului de monitorizare
mentionat la alineatul (1).

4. In cazul in care un stat membru intentioneaza s adopte masuri pentru achizitionarea,
cumpararea sau fabricarea de contramasuri medicale sau de materii prime necesare in
situatii de crizd, acesta informeaza si consulta Consiliul de criza sanitara.

5. La cererea Comisiei, EMA 1i furnizeaza informatii referitoare la monitorizarea
medicamentelor, a dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, inclusiv cererea si oferta cu privire la acestea, in conformitate cu
articolele XX [numerele articolelor urmeaza sa fie confirmate dupa adoptare] din
Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul EMA].

6. Comisia colecteaza informatii prin intermediul unui sistem informatic securizat si
monitorizeaza toate informatiile relevante privind cererea si oferta de contramasuri
medicale si de materii prime necesare in situatii de crizd din interiorul si din afara
Uniunii. Atunci cand este necesar, Comisia asigurd interoperabilitatea sistemului
informatic cu sistemele electronice de monitorizare si raportare dezvoltate de EMA
in temeiul articolului 9 litera (c), [numerele articolelor urmeaza sa fie confirmate
dupa adoptare] din Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul EMA].

1. Comisia furnizeazd Parlamentului European si Consiliului informatii privind
rezultatele monitorizarii contramasurilor medicale si a materiilor prime necesare in
situatii de crizd prin intermediul rdspunsului politic integrat la situatii de crize
previzut in Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/1993 a Consiliului®!.

Comisia pune la dispozitia Parlamentului European si a Consiliului, prin intermediul
raspunsului politic integrat la situatii de crizd, modelarea si previziunile privind
nevoile de contramasuri medicale si de materii prime necesare in situatii de criza, cu
sprijinul agentiilor relevante ale Uniunii, dupa caz.

Articolul 7

Achizitionarea, cumpararea si fabricarea de contramasuri medicale si de materii prime
necesare in situatii de criza

1. In cazul in care aceasti masurd este activati, Comisia instituie un mandat de
negociere in numele statelor membre care doresc sd fie reprezentate de Comisie
(,,statele membre participante”) pentru a actiona in calitate de organism central de
achizitie pentru contramdsurile medicale necesare 1n situatii de criza prin activarea
contractelor existente sau negocierea de noi contracte utilizand toate instrumentele
disponibile, cum ar fi articolul 4 din Regulamentul (UE) 2016/369; procedura de
achizitii publice comune mentionata la articolul 12 din Regulamentul (UE) .../...
[Regulamentul SCBTH] sau parteneriatele europene pentru inovare.

2. Fard a aduce atingere alineatului (1) de mai sus, achizitiile efectuate in temeiul
prezentului regulament sunt efectuate de Comisie Tn conformitate cu normele

s Decizia de punere Tn aplicare (UE) 2018/1993 a Consiliului din 11 decembrie 2018 privind mecanismul
integrat al Uniunii pentru un raspuns politic la crize (JO L 320, 17.12.2018, p. 28).
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prevazute in Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si
al Consiliului®? pentru achizitiile proprii. Se pot utiliza urmitoarele simplificiri ale
procedurilor de achizitii:

(@) prin derogare de la articolul 137 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046,
posibilitatea de a furniza dovezi sau elemente de proba privind criteriile de
excludere si de selectie dupa semnarea contractului, cu conditia ca o declaratie
pe propria raspundere in acest sens sa fi fost prezentatd inainte de atribuirea
contractului,

(b) prin derogare de la articolul 172 alineatul (2) din Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046, Comisia poate modifica contractul, daca este necesar, pentru a se
adapta la evolutia situatiei de urgentd de sanatate publica;

(c) prin derogare de la articolul 165 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046,
posibilitatea de a adduga, dupd semnarea contractului, autoritati contractante
neidentificate in documentele achizitiei;

(d) prin derogare de la articolul 172 alineatul (1) din Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046, autoritatile contractante au dreptul de a solicita livrarea de bunuri
sau prestarea de servicii de la data transmiterii proiectelor de contracte
rezultate din achizitiile efectuate in sensul prezentului regulament, cel tarziu la
24 de ore de la atribuire.

Tn conformitate cu mandatul de negociere care i-a fost acordat, Comisia poate avea
capacitatea si responsabilitatea, in numele tuturor statelor membre participante, de a
incheia acorduri de achizitie cu operatorii economici, inclusiv cu producatorii
individuali de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd, privind
achizitionarea unor astfel de contramasuri sau privind finantarea in avans a
productiei sau a dezvoltarii unor astfel de contramasuri in schimbul unui drept la
rezultat.

Pentru a pregéti Indeplinirea acestor sarcini, reprezentantii Comisiei sau expertii
desemnati de Comisie pot efectua vizite la fata locului in locurile in care se afla
unitatile de productie ale contramasurilor medicale necesare pentru situatii de criza.

Comisia trebuie sa aiba capacitatea si responsabilitatea de a activa instrumentele ,,EU
FAB” pentru a pune la dispozitie capacitdtile de productie suplimentare rezervate cu
scopul de a asigura furnizarea de contramdsuri medicale si de materii prime necesare
in situatii de crizd, corespunzatoare cantitatilor convenite si in conformitate cu
calendarul contractelor ,,EU-FAB”. Se aplica proceduri de achizitie specifice pentru
aceste cantitati convenite de contramasuri medicale necesare in situatii de criza.

Tn cazul in care Comisia furnizeaza finantare pentru producerea si/sau dezvoltarea de
contramdsuri medicale necesare n situatii de crizd, Comisia are dreptul de a solicita
acordarea de licente, in conditii echitabile si rezonabile, pentru proprietatea
intelectuala si know-how-ul aferent acestor contramasuri, in cazul in care un operator
economic renuntd la efortul de dezvoltare sau nu este Tn masurd sa asigure livrarea

32

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018
privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a
Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013,
(UE) nr. 1309/2013, (UE) nr.1316/2013, (UE) nr.223/2014, (UE) nr.283/2014 si a Deciziei
nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018,

p. 1).
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lor in cantitdti suficiente si la timp in conformitate cu termenii acordului incheiat.
Conditii si proceduri suplimentare privind exercitarea acestui drept pot fi stabilite in
acordurile specifice cu operatorii economici.

Comisia desfasoara procedurile de achizitiei si Incheie acordurile rezultate cu
operatorii economici in numele statelor membre participante. Comisia invita statele
membre care participd la Consiliul de crizd sanitard instituit in temeiul articolului 5
sa desemneze reprezentanti care sa ia parte la pregitirea procedurilor de achizitie,
precum si la negocierea acordurilor de achizitie. Distribuirea si utilizarea
contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd rdman in sarcina statelor
membre participante.

Articolul 8

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

In cazul in care aceasti misura este activati, Comisia si statele membre activeaza
aspectele de cercetare si inovare pentru situatii de urgenta ale Planului de pregatire si
raspuns al Uniunii mentionat in Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul SCBTH].

Comisia sprijind accesul la datele relevante din studiile clinice, dar si la date reale.
Daci este posibil, Comisia valorifica initiativele existente de cercetare in materie de
pregdtire, cum sunt retelele de la nivelul Uniunii pentru studii clinice si studii
observationale, sau cohortele strategice, sprijinite de platformele si infrastructurile
digitale, precum calculul de inalta performanta, care permit schimbul deschis de date
usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile (FAIR), precum si activitatile
organismelor nationale competente care sprijind disponibilitatea si accesul la date,
inclusiv la datele privind sdnatatea.

In stabilirea actiunilor privind studiile clinice, Comisia implici Grupul operativ
pentru situatii de urgentd al EMA instituit prin Regulamentul (UE) .../..
[Regulamentul EMA] si asigura coordonarea cu ECDC.

Participarea si contributia Uniunii la aspectele de cercetare si inovare pentru situatii
de urgenta ale Planului de pregatire si raspuns al Uniunii impreund cu statele membre
trebuie sd fie In conformitate cu normele si procedurile diferitelor programe ale
cadrului financiar multianual.

Articolul 9

Inventarul unititilor de productie si fabricare de contramasuri medicale necesare n
situatii de criza

In cazul in care aceasti masurd este activati, Comisia poate, dupi consultarea
Consiliului de crizd sanitara, sa stabileasca un inventar si, in acest scop, sa solicite
producétorilor de contramdsuri medicale necesare in situatii de criza sd informeze
Comisia, in termen de 5 zile, cu privire la capacitatea totalda de productie reald si la
posibilele stocuri existente de contramasuri medicale necesare in situatii de criza si
de componente ale acestora in unitatile sale de productie din Uniune si in unitatile
din tari terte pe care le exploateaza sau le contracteazd sau de la care se
aprovizioneaza si sa transmitd Comisiei un calendar al productiei preconizate pentru
urmatoarele 3 luni pentru fiecare unitate de productie din Uniune.
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2. La cererea Comisiei, fiecare producator de contramasuri medicale necesare in situatii
de criza informeazd Comisia, in maximum 5 zile, cu privire la orice unitate de
productie de contramasuri medicale necesare in situatii de criza din Uniune pe care o
exploateaza, inclusiv informatii privind capacitatea sa de productie de contramasuri
medicale necesare in situatii de crizd, prin actualiziri periodice. In cazul
medicamentelor, aceastda informare cuprinde atat unitatile aferente produselor finite,
cat si pe cele aferente ingredientelor farmaceutice active.

3. Comisia informeazd periodic Parlamentul European si Consiliul cu privire la
productia de contramasuri medicale necesare 1n situatii de criza si cu privire la rata
de productie preconizatd in Uniune si pentru materialele provenind de la unitéti din
tari terte, indiferent dacd sunt produse finite, produse intermediare sau alte
componente, precum si cu privire la capacitatea unitatilor de productie de
contramasuri medicale necesare in situatii de criza din Uniune si din tarile terte,
protejand totodatd in mod adecvat informatiile sensibile din punct de vedere
comercial ale producatorilor.

Articolul 10

Inventarul materiilor prime, consumabilelor, dispozitivelor, echipamentelor si
infrastructurilor necesare in situatii de criza

In cazul in care aceasti masuri este activati, Comisia extinde inventarul previzut la
articolul 9 la materiile prime, consumabilele, dispozitivele, echipamentele si infrastructurile
necesare in situatii de criza, daca considera ca exista un risc de deficit in aprovizionarea cu
materii prime, consumabile, dispozitive, echipamente sau orice probleme legate de
infrastructurile necesare in situatii de criza.

Articolul 11

Masuri de asigurare a disponibilititii si furnizarii de contramisuri medicale necesare in
situatii de criza

1. In cazul in care aceastd masura este activati, atunci cand considerd ca existd un risc
de deficit de materii prime, consumabile, dispozitive, echipamente si infrastructuri
necesare in situatii de crizd, Comisia pune in aplicare, impreund cu statele membre
relevante, masuri specifice pentru a asigura reorganizarea eficienta a lanturilor de
aprovizionare si a liniilor de productie si utilizeaza stocurile existente pentru a spori
disponibilitatea si furnizarea de contramasuri medicale necesare in caz de criza, cat
mai curand posibil.

2. In special, masurile mentionate la alineatul (1) includ:

(@) facilitarea extinderii sau a reorientarii capacitatilor de productie existente sau a
credrii de noi capacitdti de productie pentru contramdsuri medicale necesare in
situatii de criza;

(b) facilitarea extinderii capacitatilor existente sau a crearii de noi capacitati legate
de activitati, introducerea de masuri care sa asigure flexibilitatea in materie de
reglementare, menite sd sprijine producerea si introducerea pe piatd a
contramasurilor medicale necesare 1n situatii de criza;

(c) punerea in aplicare a unor initiative de achizitii, rezervarea stocurilor si a
capacitdtilor de productie pentru coordonarea abordarilor si furnizarea de
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bunuri, servicii si resurse critice pentru productia de contramasuri medicale
necesare in situatii de criza;

(d) facilitarea colaborarii intreprinderilor relevante in cadrul unui efort comun al
industriei de a asigura disponibilitatea si furnizarea de contramasuri medicale
necesare in situatii de criza; si

(e) facilitarea acordarii de licente pentru proprietatea intelectuald si know-how-ul
aferent contramasurilor medicale necesare in situatii de criza.

3. Comisia poate oferi stimulentele financiare necesare pentru a asigura punerea in
aplicare rapidd a masurilor mentionate la alineatul (2).

Articolul 12
Reexaminare

Panad cel tarziu in 2025, Comisia efectueazd o reexaminare a prezentului regulament si
prezinta Parlamentului European si Consiliului un raport privind principalele constatari ale
acestei reexaminari.

Articolul 13
Activarea finantarii de urgenta

In cazul in care aceasti misurd este activati, se activeaza sprijinul de urgentd in temeiul
Regulamentului (UE) 2016/369 cu scopul de a finanta cheltuielile necesare pentru
solutionarea situatiei de urgenta de sanatate publica in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 14
Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Consiliu,
Presedintele
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1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Autoritatea Europeand pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitara
(HERA)

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Rubrica 1: Piata unica, inovarea si sectorul digital

Rubrica 2b: Rezilienta si valori

Propunerea/initiativa se refera la:
X o actiune noua

O o actiune noua iIntreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare®

O prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni citre o alti/o
noua actiune

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

HERA ar urmari sa imbundtdteasca sandtatea publica prin consolidarea pregatirii si a
raspunsului UE in caz de amenintdri transfrontaliere grave la adresa sanatatii, atat de
origine naturala, cat si intentionate.

Obiectiv(e) specific(e)

\ Obiectivul specific nr.

1.  Asigurarea disponibilitatii la timp si a accesului echitabil la contramasuri
medicale in timpul unei amenintari transfrontaliere la adresa sanatatii

2. Imbunitatirea colectirii, analizirii si schimbului de informatii cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatitii, identificarea si abordarea
dependentelor de materii prime, precum si a provocdrilor/disfunctionalitatilor
in materie de reglementare si de piata

3. Imbunatatirea dezvoltarii si productiei de contramasuri medicale, crearea de
structuri pentru integrarea proiectelor de cercetare si dezvoltare tehnologica

4.  Coordonarea actiunilor cu privire la contramasurile medicale intre autoritdtile
nationale competente, achizitorii publici, partile interesate din industrie si
cercetare si actorii mondiali

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.
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Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.4.

Obiectivul specific nr. 1:

timpul unei amenintari transfrontaliere la adresa sanatatii

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate:

O mai bund pregitire in ceea ce priveste disponibilitatea si furnizarea (achizitie,
stocare, rezervare) contramasurilor medicale critice.

Obiectivul specific nr. 2:

Imbunatatirea colectdrii, analizarii si schimbului de informatii cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii, identificarea si abordarea
dependentelor de materii prime, precum si a provocarilor/disfunctionalitatilor in
materie de reglementare si de piata

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate:

Evaluarea anticipativd a amenintarilor, analiza prospectiva, cunoasterea pietei,
previziuni privind amenintdrile transfrontaliere grave la adresa sanatatii la nivelul UE

Obiectivul specific nr. 3:

Imbunititirea dezvoltirii si productiei de contramasuri medicale, crearea de structuri
pentru integrarea proiectelor de cercetare si dezvoltare tehnologica.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate:

O mai bund integrare a cercetarii avansate, a inovarii si a dezvoltarii tehnologiilor si
contramadsurilor corespunzatoare (inclusiv etapa finald a cercetarii si dezvoltarii, studii
clinice si cdi de reglementare)

Asigurarea productiei, stabilirea unor capacitati de productie flexibile si scalabile la
nivelul UE pentru producerea de contramasuri medicale necesare in situatii de criza
(inclusiv materii prime necesare in situatii de crizd) adecvate pentru a raspunde la
urgentele sanitare

Obiectivul specific nr. 4:

Coordonarea actiunilor cu privire la contramdsurile medicale intre autoritatile
nationale competente, achizitorii publici, partile interesate din industrie si cercetare si
actorii mondiali

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate:

Consolidarea capacitatilor in statele membre, de exemplu prin cursuri de formare,
schimburi de experti

Angajament international si consolidarea accesului si dezvoltarii de contramasuri
medicale, precum si a evaludrilor amenintdrilor, a supravegherii si consolidarea

capacitatilor

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

| Obiective generale:

l. Consolidarea pregatirii si a rdspunsului UE 1in cazul amenintarilor
transfrontaliere grave la adresa sanatatii, atdt de origine naturald, cat si
intentionate.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

RO

Indicatorul 1: Disponibilitatea in cantitati suficiente si la timp a contramasurilor
medicale critice 1n caz de criza.

Indicatorul 2: Cresterea productiei/constituirii de stocuri/rezervarii contramasurilor
medicale critice pentru a asigura un acces echitabil la acestea.

Indicatorul 3: Imbunititirea planificarii pregatirii si a raspunsului in cazul

vvvvv

medicale la nivel national si la nivelul UE.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Actuala criza provocatd de pandemia de COVID-19 a demonstrat cd trebuie sd se
acorde o mai mare prioritate pregatirii si raspunsului in caz de situatii de urgenta. De
asemenea, a demonstrat necesitatea unei actiuni coordonate la nivelul UE pentru a
raspunde urgentelor in materie de sandtate. Pandemia a evidentiat existenta unor
lacune in ceea ce priveste previziunile, inclusiv asupra dimensiunii cererii si ofertei si
a instrumentelor de pregatire si rdspuns. Autoritatea Europeand pentru Pregétire si
Réaspuns in caz de Urgentd Sanitara (HERA) este un element central pentru
consolidarea uniunii europene a sandtdtii prin imbunatatirea pregatirii si a
raspunsului UE 1n cazul amenintdrilor transfrontaliere grave la adresa sanatatii,
facilitand disponibilitatea, accesul si distribuirea rapida a contramasurilor medicale.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu o mai buna coordonare, securitate juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate) In sensul prezentului punct, ,valoarea addugatd a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce
ar fi fost obtinutd daca ar fi actionat doar statele membre.

Motivele actiunii la nivel european (ex ante):

Pandemia actuald cauzatd de COVID-19 a demonstrat importanta capacitatilor de
pregdtire si de raspuns ale statelor membre, In vederea unei reactii rapide la urgentele
din domeniul sanatatii, care necesitd o implicare la nivel transfrontalier.

Valoarea addugata pe care se preconizeazd ca o va avea interventia Uniunii (ex post):

Un cadru solid, fiabil din punct de vedere juridic si bine dotat din punct de vedere
financiar pentru pregatirea si raspunsul UE in situatii de criza sanitard, capabil sa
facd fata amenintarilor transfrontaliere pentru sdnatate, inclusiv celor din afara UE, in
cazul carora interventia UE poate aduce valoare concretd Activitatea economica si
sociala a UE ar trebui sa fie asiguratd in permanenta. Din perspectiva redresarii post-
crizd, HERA va avea o contributie importantd la asigurarea faptului cad UE va fi mai
bine pregatita pentru a face fatd amenintarilor viitoare pentru sanatate susceptibile sa
afecteze intregul teritoriu al UE sau parti importante ale acestuia.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Nu a exista nicio experientd similara in trecut.
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1.5.4.

1.5.5.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual §i posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

HERA va utiliza fonduri in contextul programelor existente in cadrul CFM 2021-
2027, cum ar fi programul ,,UE pentru sanatate”, clusterul ,,Sanatate” al programului
Orizont Europa, UCPM/RescEU. Aceasta va functiona 1n sinergie si
complementaritate cu politicile si fondurile existente ale UE, cum sunt actiunile puse
in aplicare in cadrul programului Europa digitald, al fondului InvestEU, al
programului privind piata unica, al Fondului european de dezvoltare regionala sau al
Mecanismului de redresare si rezilienta.

eJe, .

realocare a creditelor
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1.6. Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei
O Propunere/initiativa pe durata determinata
Mdurata nedeterminati

— Punere in aplicare cu o perioada estimata de crestere in intensitate din septembrie
2021 pana la mijlocul anului 2023,

— urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima
1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)3*
M Gestiune directi asiguratid de Comisie
— M prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegatiile Uniunii
— ™ prin intermediul agentiilor executive
[0 Gestiune partajata cu statele membre
M Gestiune indirecti, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:
— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;
— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);
— [ BEI si Fondului european de investitii;
— M organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;
— [ organismelor de drept public;

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

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

— [ persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate in actul de
baza relevant.

— Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

Observatii

O parte dintre activitdtile preconizate a fi gestionate de HERA si care sunt prevdzute in
prezent in cadrul unui program specific al UE (,,UE pentru sandtate”/Orizont) sunt delegate
agentiilor executive. HERA poate decide sa delege partial punerea in aplicare a programelor
sale unei agentii executive.

In plus, aceasta poate incredinta agentiilor descentralizate (ECDC, EMA, EFSA, ECHA,
Europol, EMCDDA, Observatorul european al climei si sanatatii) sarcini care vizeaza
atingerea obiectivelor HERA.

Gestiunea indirecta cu organizatii internationale:

34 Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt
disponibile pe site-ul BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/RO/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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Pentru punerea in aplicare a mandatului sdu, cooperarea cu organizatiile internationale, cum
sunt agentiile ONU, in special OMS, Consiliul Europei, OCDE, sau cu orice alte organizatii
internationale relevante va fi asigurata, extinsa sau continuata.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente monitorizarii si raportarii.

Se vor elabora cadre de performanta in cadrul programelor puse in aplicare de
HERA, pe baza practicilor relevante ale programelor pentru perioada 2021-2027,
pentru a se asigura faptul ca datele sunt colectate in mod eficient, eficace si la timp.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

HERA va fi pusa in aplicare prin intermediul gestiunii directe si indirecte, folosindu-
se modurile de punere in aplicare prevazute in Regulamentul financiar, si anume, in
principal, granturi si achizitii publice. Gestiunea directd permite stabilirea de
acorduri de grant/contracte cu beneficiarii/contractantii implicati direct 1n activitétile
care servesc politicilor Uniunii. Comisia asigura monitorizarea directd a rezultatelor
actiunilor finantate. Modalitdtile de plata a actiunilor finantate vor fi adaptate in
functie de riscurile legate de tranzactiile financiare.

Pentru a asigura eficacitatea, eficienta si economia controalelor efectuate de Comisie,
strategia de control se va orienta catre atingerea unui echilibru intre controalele ex
ante si ex post si se va axa pe trei etape-cheie de punere Tn aplicare a
granturilor/contractelor, in conformitate cu Regulamentul financiar:

—  selectarea propunerilor/ofertelor care corespund obiectivelor de politica ale
programului;

— efectuarea de controale operationale, de monitorizare si ex ante care acopera
punerea in aplicare a proiectelor, achizitiile publice, prefinantarea, platile
intermediare si finale si gestionarea garantiilor.

De asemenea, se vor efectua controale ex post la sediul beneficiarilor/contractantilor,
pe un esantion de tranzactii. Selectarea acestor operatiuni se va face pe baza unei
evaluari a riscurilor combinata cu o selectie aleatorie.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Punerea in aplicare a HERA se axeaza pe atribuirea de contracte de achizitii publice,
precum si pe o serie de granturi pentru activitati si organizatii specifice.

Contractele de achizitii publice vor fi incheiate in principal in domenii precum
achizitiile de medicamente, de vaccinuri, de potentiale noi tratamente, de anchete, de
studii, de colectii de date, de exercitii de referinta, de activititi de monitorizare si
evaluare, de campanii de informare, de servicii IT si de comunicare etc. Contractantii
sunt, In principal, firme de consultantd si alte intreprinderi private; institutele si
laboratoarele ar putea fi, de asemenea, contractanti principali.
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Granturile vor fi atribuite, in principal, pentru activitati de sprijinire a autoritatilor
competente din statele membre, a organizatiilor din domeniul sdnatatii, a agentiilor
nationale etc. Perioada de executie a proiectelor si activitatilor subventionate este
cuprinsa, de reguld, intre un an si trei ani.

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

 riscul ca obiectivele programului sa nu fie atinse pe deplin din cauza absorbtiei
insuficiente sau din cauza calitatii/intarzierilor in punerea in aplicare a proiectelor
sau a contractelor selectate;

* riscul de utilizare ineficientd sau neeconomica a fondurilor acordate, atat pentru
granturi (complexitatea normelor de finantare), cét si pentru achizitii publice (numar
limitat de furnizori economici care detin cunostintele specializate necesare, ceea ce
conduce la posibilitati insuficiente de comparare a ofertelor de preturi in anumite
sectoare);

* risc privind reputatia Comisiei, In cazul in care se descopera acte de frauda sau
activitati infractionale; sistemele de control intern ale partilor terte ofera numai
asigurare partiald din cauza numarului destul de mare de contractanti si beneficiari
eterogeni, fiecare dintre acestia operand propriul sistem de control.

Comisia a instituit proceduri interne care au rolul de a acoperi riscurile identificate
mai sus. Procedurile interne sunt in deplina conformitate cu Regulamentul financiar
si includ masuri antifraudd si analize cost-beneficiu. In acest context, Comisia
in materie de eficientd. Principalele caracteristici ale cadrului de control sunt
urmatoarele:

Controale inainte si in timpul punerii in aplicare a proiectelor:

* Va fi pus in aplicare un sistem adecvat de gestionare a proiectelor, axat pe
contributiile proiectelor si contractelor la atingerea obiectivelor de politicd, asigurand
implicarea sistematica a tuturor actorilor, stabilind o raportare periodica privind
gestionarea proiectelor, completata de vizite la fata locului, de la caz la caz, inclusiv

e, vyt

bugetare corespunzitoare.

* Modelele de acorduri de grant si de contracte de servicii utilizate sunt create in
cadrul Comisiei. Acestea prevad o serie de dispozitii referitoare la control, cum ar fi
certificatele de audit, garantiile financiare, auditurile la fata locului, precum si
inspectiile efectuate de OLAF. Normele de eligibilitate a costurilor sunt in proces de
simplificare, de exemplu prin utilizarea de costuri unitare, sume forfetare, contributii
acest fel se reduce costul controalelor si se pune accentul pe verificari si controale n
zonele cu risc ridicat.

« Intregul personal aderd la codul de buni conduiti administrativa. Personalul care
este implicat in procedura de selectie sau in gestionarea acordurilor/contractelor de
grant semneaza, de asemenea, o declaratie privind absenta unui conflict de interese.
Personalul beneficiaza de formare periodica si utilizeaza retele pentru a face schimb
de bune practici.

* Punerea in aplicare tehnica a unui proiect face obiectul unor controale efectuate la
intervale regulate la sediu, pe baza rapoartelor tehnice privind progresele inregistrate,
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2.2.3.

2.3.

intocmite de contractanti si beneficiari; in plus, sunt prevazute reuniuni ale
contractantilor/beneficiarilor, precum si vizite la fata locului, de la caz la caz.

Controale la incheierea proiectului: Se efectueaza audituri ex post, pentru a se
verifica la fata locului eligibilitatea cererilor de decont al cheltuielilor. Obiectivul
acestor controale este de a preveni, de a detecta si de a corecta erorile materiale 1n
ceea ce priveste legalitatea si regularitatea tranzactiilor financiare. Pentru a se realiza
un impact ridicat al controlului, selectia beneficiarilor care urmeaza sa fie auditati
prevede combinarea unei selectii bazate pe risc cu o esantionare aleatorie, precum si
luarea in considerare a aspectelor operationale ori de cate ori este posibil in timpul
auditului la fata locului.

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul
,,costurile controalelor + valoarea fondurilor aferente gestionate”) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscului de eroare (la plata si la inchidere)

Costurile anuale ale nivelului recomandat al controalelor in cadrul celui de-al treilea
program in domeniul sanatatii 2014-2020 au reprezentat aproximativ 4-7 % din
bugetul anual al cheltuielilor operationale. Acest lucru a fost justificat de diversitatea
tranzactiilor care urmau sa fie controlate si de punerea in aplicare prin gestiune
directd, implicand atribuirea a numeroase contracte si granturi pentru actiuni de
dimensiuni intre foarte mici si mari. Comisia considerd ca este probabil ca costurile
medii ale controalelor sa scadd, avand in vedere domeniul de aplicare extins si
bugetul majorat al programelor.

HERA va aloca credite in cadrul mai multor programe pentru a asigura punerea sa in
aplicare. Sistemul de control existent s-a dovedit a fi capabil sa evite si/sau sa
detecteze erori si/sau nereguli, iar in cazul erorilor sau neregulilor, sa le corecteze.
Astfel se va asigura faptul cd ratele de eroare reziduala (dupa corectie) rdiman sub
pragul de 2 %.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia
antifrauda.

In ceea ce priveste activititile sale care fac obiectul gestiunii directe si indirecte,
Comisia adoptd masuri adecvate de natura sa asigure protejarea intereselor financiare
ale Uniunii Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a
cazul in care sunt depistate nereguli, prin recuperarea sumelor platite in mod
necuvenit si, dupd caz, prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si
disuasive. In acest scop, Comisia a adoptat o strategie antifraudi, cea mai recenti
actualizare fiind din aprilie 2019 [COM(2019) 176], care acopera in special
urmadtoarele masuri preventive, de depistare si corective:

Comisia ori reprezentantii sdi si Curtea de Conturi au competenta de a audita, pe
baza documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi, contractantii si
subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii. OLAF este autorizat sa efectueze
controale si inspectii la fata locului la operatorii economici care beneficiaza direct
sau indirect de o astfel de finantare.

De asemenea, Comisia pune in aplicare o serie de masuri, cum ar fi:
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— decizii, acorduri si contracte care rezultd din punerea in aplicare a programului,
care vor autoriza In mod expres Comisia, inclusiv OLAF, precum si Curtea de
Conturi, sa efectueze audituri, controale si inspectii la fata locului si sd recupereze
sume platite necuvenit si, dupa caz, sd impund sanctiuni administrative;

— in timpul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, solicitantii si
ofertantii sunt verificati in raport cu criteriile de excludere publicate, pe baza
declaratiilor si a sistemului de detectare timpurie si de excludere (EDES);

— normele care reglementeaza eligibilitatea costurilor vor fi simplificate in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului financiar;

— intregul personal implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si
controlorii care verifica la fata locului declaratiile beneficiarilor, sunt instruiti
periodic in domeniul fraudelor si al neregulilor.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

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

e Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

. < Tip de _
Rubrica Linia bugetara cheltuieli Contributie
cadrul ] ]
financiar din partea |din partea din partea in sensul articolului 21 alineatul
multianual Dif/Nedif. | tarilor tarilor éril(?r e | (@) litera (b) din Regulamentul
AELS candidate ; financiar
1 01 02 02 10 — Orizont Europa Dif. Da Da Da Nu
060601 - Programul ,UE pentru )
2b sindtate” Dif. Da Da Da Nu
2b 06 0501 — mecanismul de protectie Dif D D D N
civild al Uniunii (rescEU) I a a a u
Alte programe, astfel cum sunt detaliate Tn
comunicare, sectiunea xx (liniile bugetare
urmeaza si fie detaliate)

Linii bugetare pentru utilizare in perioade de crizi (nu sunt previzute

alocari bugetare in tabelele de mai jos)

2b

06 07 01 — Instrumentul pentru sprijin de
urgentd

Dif.

Nu

Nu Nu Nu

RO
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3.2.
3.2.1.

Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor

Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale.

— X Propunerea/initiativa implicd utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos (toate creditele indicate vor fi
acoperite prin redistribuiri in cadrul clusterului ,,Sanatate” , UCPM, ,,UE pentru sanatate” si al altor programe).

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din C?drUI financiar 1 Piata unica, inovare si sectorul digital
multianual ’ ’
. Dupa
DG: RTD 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTAL
* Credite operationale (credite C1 si NGEU)
. Angaj t 1 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 231,272 1 709,027
01 02 02 10 — Orizont Europa 353 rjg,ajamen I
Plati @ 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 228,148 | 207,616 | 1 709,027
*Credite cu caracter administrativ
finantate din pachetul financiar al unor
programe specifice
01 01 — cheltuieli de sprijin Angaja?i)r};eﬁ ©)] pm pm pm pm pm pm pm
TOTAL credite Angajamente :al_: 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 231,272 1 709,027
din procedurile bugetare pentru
pachetul financiar al programului | plati 242 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 | 228,148 | 207,616 | 1 709,027
% Alte linii bugetare din cadrul programului Orizont Europa pot contribui, de asemenea.

36

Aceastd suma include contributia potentiald la o agentie executiva, precum si asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuielile de sprijin pentru punerea in

aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetarea indirecta, cercetarea directa care va fi imputata liniilor de cheltuieli de sprijin (in p.m.).

RO
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+3

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar

ultianual 2b Rezilienta si valori
. Dupa
DG: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTAL
* Credite operationale (credite C1)
0606 01—  Programul ,UE  pentru | Angajamente (] 274,883 243,145 | 474,048 484,140 | 492,488 | 826,514 2795,218
sanitate” Plati () 82,465 155,409 | 325,111 384,714 | 482,608 589,357 775,555 | 2795,218
*Credite cu caracter administrativ
finantate din pachetul financiar al unor
programe specifice
06 01 05 — sprijin Angaja@el:)r};eﬁ ® pm pm pm pm pm pm pm
. Angajamente :alél 274,883 243,145 | 474,048 484,140 | 492,488 826,514 0,000 | 2795,218
TOTAL credite
din procedurile bugetare pentru =242
pachetul financiar al programului Plati a 82,465 | 155,409 | 325,111 | 384,714 | 482,608 | 589,357 | 775,555 | 2795218
+3

37

Aceasta suma include contributia potentiald la o agentie executiva, precum si asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuielile de sprijin pentru punerea in

aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetarea indirectd, cercetarea directd care va fi imputata liniei de cheltuieli de sprijin (in p.m.).
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milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar

_ 2b Rezilienta si valori
multianual T
. Dupd
DG: ECHO 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTAL
* Credite operationale (credite NGEU)
Angajamente (] 630,000 636,000 pm pm pm pm 1 266,000
06 05 01 — UCPM/RescEU®*®
Plati o) 189,000 | 379,800 | 442,800 254,400 0,000 0,000 1 266,000
* Credite cu caracter administrativ
finantate din pachetul financiar al unor
programe specifice
06 01 04 — sprijin Angaja':?)q;i ® pm pm pm pm pm pm pm
TOTAL credite Angajamente :a{;l 630,000 | 636,000 0,000 0,000 0,000 0,000 1 266,000
din procedurile bugetare pentru
pachetul financiar al programului Plati 242 189,000 379,800 | 442,800 254,400 0,000 0,000 1 266,000

38

Aceasta sumad include costul asistentei tehnice si/sau administrative si cheltuielile de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii

,»BA”), cercetarea indirectd, cercetarea directa care va fi imputata liniei de cheltuieli de sprijin (in p.m.).
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Rubrica din cadrul financiar

. 2b Rezilienta si valori
multianual T
DG 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ’2)6‘12";‘ TOTAL
* Credite operationale
06 07 01— Instrumentul pentru sprijin de | An9djamente | © pm pm pm pm pm pm pm
urgentd Plati @ pm pm pm pm pm pm pm
Credite cu caracter administrativ finantate
din pachetul financiar al unor programe
specifice
06 01 03 — sprijin Angaja':?)q;i @® pm pm pm pm pm pm pm
Angajamente | Tt pm pm pm pm pm pm pm
TOTAL credite i
din procedurile bugetare pentru 242
pachetul financiar al programului Pliti a pm pm pm pm pm pm pm
+3
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Dupa

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTAL
* Credite operationale (credite C1)
Alte programe, astfel cum sunt detaliate in Angajamente ()] 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
comunicare (liniile bugetare urmeaza sa fie »
detaliate) Plati @ 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
* Credite cu caracter administrativ
finantate din pachetul financiar al unor
programe specifice3®
AngajaTem,e. @) pm pm pm pm pm pm pm
= plati
_ Angajamente | -t 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 0,000 | 247,000
TOTAL credite
din procedurile bugetare pentru 242
pachetul financiar al programului | plati a 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
+3
. TOTAL Credite Operationale (toate Angajamente 4 1 340,603 1 338,447 728,152 747,926 763,167 1 098,953 0 6 017,245
rubricile operationale) Pliti (5) 441,636 845,529 | 1 138,059 958,650 746,246 858,672 | 1028,454 | 6 017,245
TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din
pachetul financiar al unor programe specifice (toate pm pm pm pm pm pm pm
rubricile operationale) ®
TOTAL credite Angajamente | =4+ 1340,603 | 1338447 | 728152 | 747,926 | 763167 | 1098953 0| 6017,245
_ delaRUBRICILE 1-6 441,636 | 845529 | 1138050 | 958,650 | 746,246 | 858672 | 1028454 | 6017,245
din cadrul financiar multianual Pliti 546

(Suma de referinta)

39

cercetare directa. Aceasta suma include contributia potentiala catre o agentie executiva.
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Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta,
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Rubrica din cadrul financiar
multianual

,,Cheltuieli administrative”

Aceasta sectiune ar trebui completata utilizand ,,datele bugetare cu caracter administrativ” care trebuie introduse mai intai in anexa la fisa
financiard legislativa (anexa V la normele interne), incarcata in DECIDE pentru consultarea interservicii.

milioane EUR (cu trei zecimale)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL
HERA
* Resurse umane 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Alte cheltuieli administrative 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
TOTAL credite de la Credite
RUBRICA 7 - HERA 5,776 11,066 | 15508 | 15508 | 15508 | 15508 | 15,508 95,282
TOTAL credite
de la RUBRICA 7 (Total angajamente = Total plati)
din cadrul financiar multianual 5776 | 11,966 | 15508 | 15508 | 15508 | 15508 | 15,508 95,282
milioane EUR (cu trei zecimale)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Dupi 2027 | TOTAL
X TOTAL credite Angajamente 5,776 | 1352,569 | 1353955 | 743,660 | 763,434 778,675 | 1114,461 0 6 112,527
g ) RUIERIC LOIR 6l 5776 | 453602 | 861,037 | 1153567 | 074,158 | 761,754 | 874,180 | 1028454 | 6112,527
cadrul financiar multianual —din | ...
procedurile bugetare )
RO 17
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/RO/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-ro.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/RO/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-ro.docx

3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL
A se indica
obiectivele si REALIZARI
realizarile
Tip® Costur .
ip i = C0§tur = Co§tur S Cqstur S C0§tur = C0§tu = Co;tur S Co_stur Nr. Costuri
8 medii = i = i = i = i = ri = i = i total totale

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 1#%...

— Realizare

— Realizare

— Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific
nr.1

OBIECTIVUL SPECIFICNR. 2 ...

— Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific
nr.2

TOTALURI

40
41

Realizarile se refera la produsele si serviciile care trebuie furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construiti etc.).
Conform descrierii de la punctul 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e) ...”
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3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,

conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

5,776

11,148

14,644

14,644

14,644

14,644

14,644

90,144

Alte cheltuieli
administrative

0,818

0,864

0,864

0,864

0,864

0,864

5,138

Subtotal RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

5,776

11,966

15,508

15,508

15,508

15,508

15,508

95,282

Tn afara RUBRICI| 7%
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

1,240

1,322

1,474

1,474

1,474

1,474

1,474

9,932

Alte cheltuieli
cu caracter administrativ

0,022

0,024

0,024

0,024

0,024

0,024

0,142

Subtotal
in afara RUBRICII 7
din cadrul financiar
multianual

1,240

1,344

1,498

1,498

1,498

1,498

1,498

10,074

TOTAL

7,016

13,310

17,006

17,006

17,006

17,006

17,006

105,356

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele
Comisiei care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul Comisiei, completate,
dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-urilor care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de
alocare si tinand seama de constrangerile bugetare.

3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

42

actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.

RO
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Asistentd tehnicd si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a
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— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor

de mai jos:
Estimari in echivalent norma intreaga
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 2026 2027
ePosturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)
2001 02 01 (la sediu si in reprezentantele Comisiei) 38 59 82 82 82 82 82
2001 02 03 (in delegatii)
01 01 01 01 (cercetare indirecta) 6 6 7 7 7 7 7
010101 11 (cercetare directa)
Alte linii bugetare (a se preciza)
¢ Personal extern (in echivalent norma intreagi: ENI)*
2002 01 (AC, END, INT din ,,pachetul global”) 26 26 26 26 26 26
2002 03 (AC, AL, END, INT si JPD in delegatii)
— la sediu
XX 01 xxyyzz
— in delegatii
01010102 (AC, END, INT — cercetare indirecta) 4 5 5 5 5 5 5
0101 01 12 (AC, END, INT — cercetare directa)
Alte linii bugetare (a se preciza)
TOTAL 48 96 120 120 120 120 120

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de
creditele Comisiei care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul
Comisiei, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-urilor care gestioneaza

actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.

Un memorandum de intelegere va fi semnat intre HERA si SANTE in vederea asigurarii sprijinului administrativ

pentru sarcinile HERA. In acest sens, 10 posturi vor fi mentinute in cadrul DG SANTE (in plus fati de cele 120 de

posturi din cadrul HERA) pentru

sarcini care vor fi definite ulterior in domeniul gestiunii bugetare si financiare, al
gestiondrii documentelor,  al serviciilor IT, al protectiei datelor si/sau altele.

43 AC = agent contractual; AL = agent local; END = expert national detasat; INT = lucratori temporari;

JPD = tanar profesionist in delegatii.
44
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Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar

Necesarul de personal al HERA va fi format, in principal, din experti (nivel AD) in
urmatoarele domenii: cercetatori stiintifici clinicieni, experti in boli infectioase, experti
in virusologie, experti in epidemiologie, cercetdtori iIn domeniul datelor, ingineri,
specialisti in reglementare si de calitate, experti in productie, logistica si gestionarea
lantului de aprovizionare, experti juridici (de exemplu, experti in achizitii publice,
experti farmaceutici din UE etc.), manageri de proiect, experti in situatii de urgenta in
domeniul sanatitii, experti in sanatate publicd, experti in politica mondiald in domeniul
sanatatii, experti in sisteme de asistentd medicald si experti in comunicare.

Este in curs de desfasurare un concurs specializat pentru experti in domeniul sanatatii,
care 1si va desemna castigatorii in 2022. In cazul in care se inregistreazi un numar
insuficient de functionari pentru ocuparea posturilor, ar putea fi lansata o selectie de
agenti temporari si/sau vor fi angajati agenti temporari 2b pe posturi permanente.

Personal extern

HERA va trebui sa colaboreze indeaproape cu statele membre. Crearea a 12 posturi
END va contribui la promovarea acestei colaborari si va permite, de asemenea,
atragerea de experti din administratiile nationale. in plus, 20 de agenti contractuali vor
asigura sarcini operationale de asistenta administrativa si tehnica.

RO
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3.2.4.

3.2.5.

Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
Propunerea/initiativa:

— X poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM)

Realocarea creditelor in cadrul clusterului ,,Sanatate” al programului Orizont, al UCPM si al
programului ,,UE pentru sdnatate”; in plus, realocarile de o amploare mai redusd in cadrul altor
programe (care urmeaza sa fie definite mai detaliat, dar ar putea include programul Europa digitala,
programul privind piata unica...).

— si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul
CFM.

In perioade de criza, Instrumentul pentru sprijin de urgentd ar putea fi mobilizat si finantat, printre
altele, prin marja disponibild in cadrul rubricii sau al instrumentelor speciale relevante.

— [ necesita revizuirea CFM.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare vizate, precum
si sumele aferente.

Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— M nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite Tn milioane EUR (cu trei zecimale)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Total

A se preciza organismul
care asigura cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

RO
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— X Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
— O asupra resurselor proprii
- O asupra altor venituri
— va rugam sd precizati dacd veniturile sunt alocate unor linii de
cheltuieliC]
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei*®
disponibile
Linia bugetarda pentru pentru
venituri: exercitiul
fimanciar in 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 2027
curs
Articolul .............

RO

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

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului asupra veniturilor
sau orice alte informatii).

45

n ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate

trebuie sd fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de
colectare.

RO
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