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INTRODUCERE

Vaccinurile, mijloacele terapeutice, mijloacele de diagnosticare si alte dispozitive medicale,
precum si echipamentele individuale de protectie (EIP) sunt produse geostrategice, esentiale
pentru a mentine sanatatea si siguranta oamenilor, a societatilor si a economiilor. Necesitatea unor
astfel de contramisuri medicale nu a fost niciodati mai presantd, intr-o perioada de
amenintiri tot mai mari la adresa sanititii, generate atit de cauze naturale, cét si de om.

Pandemia de COVID-19 a demonstrat ca contramaisurile medicale reprezinta unul dintre
fundamentele pregatirii si raspunsului UE la amenintirile la adresa sanatatii. Dezvoltarea si
furnizarea lor cu rapiditate au fost esentiale pentru salvarea a milioane de vieti omenesti si pentru
sprijinirea personalului de interventie din prima linie din intreaga lume. In acelasi timp,
dezvoltarea, productia la scara larga si implementarea rapida a acestora au contribuit la atenuarea
impactului devastator asupra societatilor si economiilor noastre, subliniind, in acelasi timp,
necesitatea de a fi mai bine pregétiti pentru a raspunde la urmatoarea criza sanitard atunci cand se
va produce.

Actiunile comune, coordonate si concertate la nivelul UE si cooperarea consolidata la nivel
mondial sunt esentiale pentru a asigura disponibilitatea si accesul la contramasuri medicale.
Pe baza acestei lectii invatate, Uniunea Europeand si-a consolidat cadrul de securitate sanitara prin
consolidarea legislatiei privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate sub forma unui
nou regulament?, iar Comisia Europeani a infiintat Autoritatea pentru Pregitire si Rispuns in caz
de Urgenta Sanitard (HERA), ca observator al pregatirii si rdspunsului in domeniul contramasurilor
medicale, 1n stransd colaborare cu alte servicii ale Comisiei, cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor (ECDC) consolidat si cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA). in
acest cadru solid de securitate sanitard, care va fi consolidat in continuare prin intermediul planului
Uniunii de prevenire, pregitire si rispuns la crizele sanitare?, institutiile UE si statele membre
colaboreaza indeaproape pentru a aborda amenintarile la adresa sanatatii care depasesc frontierele
nationale.

in prezent, UE este mai bine pregititi decit in urmi cu cinci ani, insi Europa si intreaga
lume raman expuse unei game largi de amenintari tot mai mari la adresa sanatatii, pentru
care contramasurile medicale raman adesea limitate sau indisponibile. Provocarile dinamice
reprezentate de amenintarile emergente si de barierele structurale, inclusiv investitiile fragmentate
si insuficiente in inovare, sarcinile de reglementare, viabilitatea comerciald limitata,
vulnerabilitatile lantului de aprovizionare, precum si lipsa capacitatilor de productie si colaborarea
internationald insuficienta, conduc la lacune semnificative in ceea ce priveste disponibilitatea
contramdsurilor medicale pentru a aborda amenintarile cu care ne confruntam.

Un sector inovator si competitiv al contramasurilor medicale este esential pentru pregitirea
noastra in fata amenintarilor la adresa sanatatii. Sprijinirea inovdrii si a dezvoltarii de
tehnologii promititoare si de varf si de contramdsuri medicale nu numai cd va asigura

1 Regulamentul (UE) 2022/2371 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sinitate.

ZIn conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (UE) 2022/2371 privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sanitate,
Comisia elaboreaza un plan de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii pentru a promova un raspuns eficace si coordonat la
amenintarile transfrontaliere pentru sanatate la nivelul Uniunii.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32022R2371

disponibilitatea produselor in momentul izbucnirii urmatoarei crize, dar aceste inovatii vor genera
beneficii mai ample pentru sandtatea publicd, sociale si economice, dincolo de pregatirea pentru
situatii de urgentd sanitard. Progresele rapide inregistrate de platformele ARNm in timpul
pandemiei de COVID-19 si aplicarea lor ulterioara in tratamentele impotriva cancerului ilustreaza
cel mai bine acest potential. Consolidarea sectorului contramasurilor medicale va spori si mai mult
inovarea si competitivitatea unui sector strategic al economiei UE si va genera locuri de munca de
calitate.

Pregitirea si raspunsul salveaza vieti atunci cind bolile cu potential epidemic sau pandemic
se raspandesc in citeva ore sau zile. Acesta este motivul pentru care asigurarea
disponibilititii rapide, suficiente si echitabile a contramasurilor medicale pentru a proteja
populatia in cazul urgentelor sanitare este o conditie prealabild a pregatirii noastre pentru
urmatoarea criza. Acest lucru se bazeaza pe o capacitate de productie rapid scalabila, pe sisteme
de distributie solide si pe o fortd de munca rezilienta pentru a furniza si administra contramasuri
medicale celor care au nevoie, tindnd seama de nevoile specifice ale femeilor si ale diverselor
grupuri®. Este necesard, de asemenea, o schimbare de mentalitate, in conformitate cu abordarea
bazata pe toate riscurile, la nivelul intregii administratii si la nivelul intregii societati din cadrul
Strategiei privind o Uniune a pregatirii si recunoscand cd pregdtirea nu este gratuitd: costurile
suportate in prezent sunt investitii pe termen lung in rezilienta la crize.

Strategia privind contramasurile medicale adopta aceastd schimbare de mentalitate pentru a
pregati si proteja in mod proactiv populatia Tmpotriva amenintarilor la adresa sanatatii,
recunoscand faptul ca contramasurile medicale sunt atuuri strategice pentru ca UE sa devind mai
puternicd, mai sdnatoasd si mai bine pregdtitd. Prin aceasta strategie, UE urmareste sa fsi
consolideze gradul de pregitire pentru urmatoarea urgenta sanitara, indiferent de originea
sa, de la pandemii la amenintari sau conflicte de biosecuritate provocate de om, prin
asigurarea accesului la contramasuri medicale si a disponibilititii acestora in orice moment.
Acest lucru va fi realizat cu ajutorul urmatoarelor obiective:

1. Stimularea si Incurajarea inovarii in domeniul contramdsurilor medicale, precum si al
dezvoltarii, productiei si disponibilitatii acestora, urmand o abordare de tip ,,O singura
sandtate” si in Intregul lant valoric, pentru a asigura o abordare cuprinzétoare si completa,
de la un capat la altul, de la identificarea, prioritizarea si evaluarea amenintarilor, trecand
prin procesul de cercetare si dezvoltare, pand la productie si implementare.

2. Stimularea stabilirii de prioritati comune, a cooperarii stranse cu statele membre si a
colabordrii cu tarile candidate la UE si cu partenerii mondiali.

3. Extinderea parteneriatelor publice si private si consolidarea colaborarii transsectoriale,
inclusiv a cooperarii civil-militare.

O astfel de strategie nu numai ca va fi benefica pentru combaterea amenintarilor la adresa sandtatii
publice, ci ar trebui, de asemenea, sa ne consolideze gradul de pregatire pentru alte tipuri de crize
care necesitd contramasuri medicale, contribuind in acelasi timp la consolidarea pozitiei de lider

3In special, ar trebui si se acorde atentie nevoilor persoanelor cu handicap, ale persoanelor mai tinere si in varstd, precum si ale
minoritatilor rasiale sau etnice. Cadrul privind Uniunea egalitatii promoveaza accesul egal la sanatate pentru toti.



https://commission.europa.eu/topics/justice-and-fundamental-rights/equality-and-inclusion_ro#:~:text=Building%20a%20union%20of%20equality,disability%2C%20age%20or%20sexual%20orientation

tehnologic a UE si a competitivitdtii in sectorul sdnatatii. Ca atare, aceasta strategie este construita
la interfata dintre rapoartele Niinistd* si Draghi® si este integratd in cadrul general oferit de
Strategia privind o Uniune a pregitirii® si de Busola pentru competitivitate’.

Strategia este Insotita de doua anexe justificative, una prezentand o lista de amenintéri prioritare
la adresa sdnatatii care necesita contramasuri medicale, iar cealalta, privind un plan strategic al UE
pentru constituirea de stocuri de contramasuri medicale, care este primul rezultat sectorial al
Strategiei UE privind constituirea de stocuri®.

l. AMENINTARI PRIORITARE LA ADRESA SANATATII CARE NECESITA
CONTRAMASURI MEDICALE

Schimbarile climatice, globalizarea, conflictele si crizele umanitare sporesc complexitatea,
frecventa si probabilitatea urgentelor sanitare, ficind Europa si lumea mai vulnerabile la
amenintarile pentru sandtate care evolueaza rapid si pentru care sunt necesare contramasuri
medicale. Pentru a asigura agilitatea si actiuni solide la nivelul UE, care completeaza interventiile
statelor membre, Comisia, in colaborare cu statele membre®, trateazi in prezent cu prioritate patru
categorii de amenintari severe si grave la adresa sanatatii care prezinta cel mai mare risc si care
necesita interventii coordonate ale UE in domeniul contramasurilor medicale (a se vedea anexa 1).

Comisia, impreuna cu statele membre, va revizui si va actualiza Tn permanenta aceasta prioritizare
si contramasurile medicale aferente. La fel ca in cazul oricarei analize a amenintarilor, acesta este
un proces dinamic, care se va baza in permanentd pe dovezi stiintifice si surse de informatii
multidisciplinare.

Virusuri respiratorii sau cu transmitere prin contact cu potential pandemic

Focarele de boli infectioase care au potential de transmitere pe scara larga si sustinuta devin din ce
in ce mai frecvente, mai complexe si mai grave. Printre factorii determinanti se numara efectele
accelerate ale schimbarilor climatice, degradarea mediului, precum si pierderea biodiversitatii,
globalizarea, instabilitatea geopolitica si conflictele.

Recent, lumea a cunoscut impactul global al virusurilor Coronaviridae, cum ar fi COVID-19,
focarele recurente de Filoviridae, cum ar fi Ebola, si se confrunta in prezent cu raspandirea rapida
a gripei aviare la pasari si mamifere, cu transmitere ocazionald la oameni. Printre aceste amenintari
se numdra, de asemenea, asa-numitul ,,agent patogen X”, care se refera la agenti patogeni inca
necunoscuti care ar putea deveni responsabili pentru ipotetica ,,boald X in viitor. Analiza acestor
amenintari la adresa sdnatatii necesitd o abordare solida si integrata de tip ,,O singurd sanatate”,

4 _Safer Together — Strengthening Europe’s Civilian and Military Preparedness and Readiness” (Mai sigur impreuni — Consolidarea
disponibilitatii si a pregatirii in domeniul apararii civile si militare a Europei).

5 The future of European competitiveness — A competitiveness strategy for Europe” (Viitorul competitivitatii europene — O
strategie privind competitivitatea pentru Europa).

6 Strategia europeand privind o Uniune a pregitirii.

Z O Busola pentru competitivitatea UE.

8Strategia UE privind constituirea de stocuri, COM(2025) 528.

9Consultirile cu statele membre au fost efectuate prin intermediul Consiliului HERA.
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de-a lungul continuitdtii sanatatii umane, animale si a plantelor, precum si contramasuri medicale
specifice.

Virusuri cu transmitere prin vectori sau care implicd un rezervor animal, cu potential
epidemic

Schimbarile climatice, cresterea temperaturilor si modificarea tiparelor precipitatiilor permit
aparitia si rispandirea bolilor cu transmitere prin vectori® in regiuni considerate ca prezentand un
risc scdzut, inclusiv in UE'. Aparitia si raspandirea tantarilor si a capuselor in intreaga UE
faciliteaza transmiterea bolilor tropicale, cum ar fi febra denga, virusul West Nile, Chikungunya
virus. Schimbdrile de mediu similare influenteazd raspandirea rozatoarelor, actionand ca
rezervoare de virusuri precum virusurile Hantaan sau Lassa. Aceste amenintari tot mai mari din
UE necesita pregatire si investitii in contramasuri medicale specifice, inclusiv masuri de control al
vectorilor, pentru a proteja publicul.

In acelasi timp, frecventa si gravitatea fenomenelor meteorologice extreme — inclusiv valurile de
cilduri, secetele, incendiile forestiere si inundatiile — s-au intensificat!2, prezentand atat riscuri
directe, cat si indirecte pentru sanatate. Aceste evenimente au, de asemenea, potentialul de a afecta
functionarea unitatilor de asistentd medicala si furnizarea de servicii de sanatate publicd, cu riscuri
de perturbare a productiei, a transportului sau a distributiei de produse esentiale, inclusiv de
contramasuri medicale. Acesta este motivul pentru care contramasurile medicale ar trebui luate pe
deplin in considerare in viitorul Plan european de adaptare la schimbarile climatice.

Rezistenta la antimicrobiene

Rezistenta la antimicrobiene (RAM) se raspandeste la nivel mondial drept una dintre cele mai
presante amenintdri la adresa sdnatatii la nivel mondial, intensificatd de utilizarea
necorespunzdtoare si excesiva a antibioticelor, de poluare, de schimbadrile climatice, precum si de
conflicte. Desi au fost intreprinse numeroase actiuni pentru a consolida masurile preventive, a
stimula accesul la mijloacele de diagnosticare si antimicrobiene si disponibilitatea acestora,
precum si pentru a stimula dezvoltarea de produse noi — inclusiv un nou stimulent de reglementare
propus in reforma legislatiei farmaceutice a UE si dispozitiile care promoveaza utilizarea prudenta
a antimicrobienelor — RAM continua sa creasca. Aceasta escaladare pune Tn pericol multe dintre
progresele inregistrate Tn medicina modernd, subminand eficacitatea tratamentelor existente,
inclusiv a medicamentelor de ultimd instanta, ceea ce face ca procedurile medicale de rutina si
infectiile tratate anterior cu usurinta sa fie mai riscante’®. Disponibilitatea mijloacelor de
diagnosticare sensibile si specifice la punctul de Ingrijire Tn asistenta medicald de urgenta este
esentiald pentru utilizarea in prima linie a antimicrobienelor cu spectru ingust vizate. In ceea ce

Bolile cu transmitere prin vectori reprezinti peste 17 % din totalul bolilor infectioase, cauzand peste 700 000 de decese anual,
majoritatea deceselor Tnregistrandu-se la copiii cu varsta sub 5 ani. (OMS, 2024).

HPrima evaluare europeani a riscurilor climatice, publicatd in martie 2024, evidentiazi aparitia sau extinderea recenti a bolilor
transmise de tantari si cdpuse in UE, inclusiv virusul West Nile, Chikungunya virus, febra denga, boala Lyme, encefalita transmisa
de capuse si febra hemoragica Crimeea-Congo.

12[n Raportul privind riscurile globale din 2025, fenomenele meteorologice extreme au fost clasificate ca fiind principalele riscuri
pe o perioada de 10 ani.

13RAM este Tn prezent responsabild pentru peste 35 000 de decese in fiecare an in UE/SEE, iar estimirile ONU sugereazi ci, pani
in 2050, numarul deceselor anuale care pot fi atribuite RAM ar putea creste la 10 milioane la nivel mondial si 1a 390 000 in UE/SEE.
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priveste majoritatea amenintarilor la adresa sanatatii, RAM are un impact disproportionat asupra
populatiilor vulnerabile, inclusiv asupra copiilor, a persoanelor in varstd, a femeilor insarcinate si
a persoanelor cu boli cronice.

Amenintari legate de conflictele armate si amenintari chimice, biologice, radiologice si
nucleare (CBRN)

Mediul geopolitic si de securitate din ce in ce mai volatil sporeste riscurile de amenintari la adresa
securitdtii care ar necesita un raspuns de tipul contramasurilor medicale. Printre acestea se numara
incidentele CBRN, riscurile ca actorii statali si nestatali sa utilizeze capacitati biologice sau bazate
pe IA pentru a proiecta noi molecule si arme biologice, evenimente cu victime in masa sau
conflicte armate. In aceste cazuri, o serie de contramasuri medicale, cum ar fi antibioticele sau
antidoturile, materialele de decontaminare si alte echipamente de protectie, ar putea fi necesare in
cantitati mari.

Desi in Germania, Norvegia si Regatul Unit au avut loc mai multe incidente care au implicat
biotoxine, aceste riscuri au fost exacerbate de razboiul de agresiune al Rusiei impotriva Ucrainei,
in special de faptul ca centrala nucleara de la Zaporojie a devenit un punct focal al preocuparilor
in materie de securitate nucleara, precum si de evolutiile recente din Orientul Mijlociu. Aceasta
situatie impune UE si statelor sale membre sa isi intensifice eforturile si s consolideze colaborarea
civil-militara pentru a se pregati pentru scenariile cele mai pesimiste si pentru a se asigura ca sunt
disponibile si pot fi implementate rapid contramasuri medicale adecvate.

Exemple de actiuni de pregidtire ale UE pentru incidente CBRN

Tn iunie 2018, politia germani a prevenit un atac cu ricini la Koln. La momentul respectiv,
nu era disponibil niciun antidot pentru toxicitatea asociata ricinei, posibilele victime neavand
un tratament eficace. Prin intermediul HERA Invest si COUNTERACT, Comisia a oferit
sprijin pentru un antidot candidat, care este in prezent stocat prin rescEU, asigurand protectie
impotriva acestei amenintari in intreaga UE.

La pregatirea Jocurilor Olimpice de la Paris din 2024, Comisia a autorizat prepozitionarea
de truse de interventie medicala de urgenta, impreuna cu EIP si detectoare portabile, provenite
din stocurile rescEU. Astfel de stocuri pot servi ca un impuls temporar pentru capacitatile

II. UN SISTEM SOLID DE INFORMATII PENTRU INOVARE SI RASPUNS iN
MATERIE DE CONTRAMASURI MEDICALE

Avand in vedere evolutia rapida a amenintdrilor la adresa sanatatii, rapiditatea este esentiala, iar
intarzierile pot costa vieti omenesti. Pentru a permite un raspuns rapid, sistemele solide de
supraveghere si de alertd timpurie, combinate cu sisteme cuprinzatoare de informatii privind
amenintarile pentru contramasuri medicale, sunt esentiale pentru detectarea amenintarilor la adresa
sanatatii, pentru identificarea contramasurilor medicale adecvate si pentru dezvoltarea si
implementarea rapida a acestora.



2.1 Analiza prospectiva si anticipare: imbunatatirea informatiilor colective privind
amenintarile la adresa sanatatii pentru contramasuri medicale

Un sistem solid de previzionare si anticipare, care si analizeze amenintirile care necesita
contramasuri medicale in cadrul unei abordari care tine seama de toate riscurile, va asigura
faptul ca UE poate dezvolta si implementa rapid contramasuri medicale pentru a raspunde
urgentelor sanitare.

Pentru a moderniza sistemul existent, Comisia va continua sa 1si dezvolte si sa isi operationalizeze
sistemul de informatii privind contramasurile medicale, sistemul informatic de tehnologie avansata
pentru informatii si actiuni in domeniul sanatatii — ATHINA. Primele module au devenit
operationale n 2025 si sunt complementare altor sisteme de informatii, de exemplu celor privind
informatiile epidemiologice gestionate de ECDC. ATHINA va integra datele existente privind
sandtatea publica si lantul de aprovizionare, colectate si analizate prin intermediul sistemelor
gestionate de EMA, ECDC, Centrul Comun de Cercetare al Comisiei, Centrul Organizatiei
Mondiale a Sinititii pentru informatii privind pandemiile si epidemiile’® si altele. Prin
valorificarea previziunilor si a analizei prospective, a viitoarelor functionalitati de inteligenta
artificiala (IA), a optiunilor de sondare si modelare, acesta va genera informatii privind
contramasurile medicale, consolidand astfel capacitatile analitice si optiunile de raspuns ale
Comisiei in cazul unor amenintiri specifice la adresa sanatitii’®. Sistemul va functiona in sinergie
cu viitoarea Platforma europeana de gestionare a crizelor (ECMP).

Comisia, in cooperare cu statele membre, va elabora, pana in 2026, foi de parcurs privind
pregitirea pentru contramasuri medicale specifice fiecarei amenintari. Pe baza dovezilor
stiintifice existente, acestea vor prezenta principalele actiuni de tipul contramasurilor medicale
necesare pentru a spori gradul de pregatire al UE pentru diferite scenarii de urgentd in materie de
sanatate.

Tn plus, Comisia, in cooperare cu statele membre, va elabora si va publica in 2026 o listd a UE a
contramasurilor medicale pentru amenintarile prioritare. Lista va servi drept baza pentru lista
contramasurilor medicale necesare in situatii de criza pe care Comisia urmeaza sa 0 elaboreze la
activarea cadrului pentru situatii de urgenta in temeiul Regulamentului privind un cadru de
urgenti’®. Aceasta va identifica, de asemenea, contramisurile medicale care pot fi tratate prioritar
pentru diferite actiuni, cum ar fi cele care promoveaza inovarea, achizitiile publice comune sau
constituirea de stocuri’.

14 https://pandemichub.who.int/.

ISATHINA va permite un proces decizional mai rapid, bazat pe date, in timpul urgentelor sanitare. Acesta este conceput pentru a
integra diverse surse de date — din cadrul Comisiei, platforme cu sursa deschisa si servicii comerciale — pentru a consolida sprijinul
pentru prioritizarea strategicd a detectarii timpurii legate de contramisurile medicale si coordonarea raspunsului. in viitor, acesta
va mobiliza, de asemenea, instrumente de modelare si simulare bazate pe IA pentru a sprijini pregatirea in domeniul contramasurilor
medicale pentru o serie de scenarii de amenintare in continua evolutie.

16 Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de misuri pentru asigurarea furnizarii
contramasurilor medicale necesare in situatii de criza in cazul unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii.

ULista UE a contramisurilor medicale pentru amenintirile prioritare va acoperi atit contramisurile promovate, cét si
contramasurile medicale in curs de dezvoltare (inclusiv, dar fara a se limita la medicamente) pentru a aborda amenintari specifice
care au potentialul de a crea o urgenta de sanatate publica. Lista completeaza lista de medicamente esentiale a Uniunii care identifica
medicamentele de uz uman a caror aprovizionare continua este considerata o prioritate in UE.
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2.2 Consolidarea detectarii si a identificarii amenintarilor la adresa sanatatii care
necesita contramasuri medicale

Supravegherea riguroasa, identificarea rapida si alertele cu privire la amenintarile 1a adresa
sanatatii sunt esentiale pentru a asigura dezvoltarea si implementarea timpurie a
contramasurilor medicale adecvate, reducind la minimum impactul crizelor de sanatate
publica asupra populatiei. Aceasta corespunde asteptarilor cetdtenilor si este esentiald, in special
pentru persoanele cele mai vulnerabile si pentru personalul de interventie din prima linie.

Pe baza expertizei si a mandatului ECDC si in conformitate cu ambitia stabilitd in Strategia privind
0 Uniune a pregatirii, UE isi va consolida in continuare capacitatea de a detecta si de a evalua
amenintarile printr-o abordare de tip ,,0 singurd sanatate”, care va tine seama de toate pericolele
si la nivelul Intregii societdti, acoperind amenintérile traditionale la adresa sanatatii, cum ar fi
aparitia de focare de boald, impactul incidentelor CBRN*8, conflictele armate si evenimentele cu
victime in masd din UE sau din vecinatatea sa.

Comisia, cu sprijinul ECDC, va continua, de asemenea, sa sprijine statele membre Tn consolidarea
capacitatilor lor de supraveghere a apelor uzate si a mediului, in conformitate cu Directiva
privind epurarea apelor uzate urbane (reformare)*®.

Aceastd activitate va permite Comisiei, in strAnsa cooperare cu ECDC, sa operationalizeze un
sistem de supraveghere de tip santinela pentru apele uzate la nivelul UE, care va colecta date
privind circulatia agentilor patogeni din locuri strategice, cum ar fi aeroporturile. In 2026, Comisia
si partenerii vor lansa, de asemenea, un Sistem global de tip santineld pentru apele uzate, ca
parte a Consortiului mondial pentru supravegherea apelor uzate si a mediului
(GLOWACON), care va acoperi aeroporturi internationale si locatii strategice la nivel mondial,
pentru a detecta si a urmari focarele potentiale la nivel mondial. Aceste sisteme voluntare de tip
santineld vor utiliza supravegherea apelor uzate pentru depistarea timpurie si urmarirea focarelor,
sprijinind implementarea prompta a contramasurilor medicale.

Regulamentul (UE) 2022/2371 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate prevede
obligatia Comisiei de a institui o retea de laboratoare de referinta ale UE (LRUE) pentru sdnatatea
publicd®. Aceasti activitate este foarte avansati, intrucat noud LRUE au fost deja desemnate si
joacd un rol vital In consolidarea arhitecturii de securitate a sdnatdtii publice a UE, inclusiv, dupa
caz, in dezvoltarea contramasurilor medicale. Comisia a instituit, de asemenea, proiectul
DURABLE, alcatuit din 19 parteneri din mediul academic si din cadrul institutelor de sdnatate

18]n ceea ce priveste urgentele radiologice si nucleare, UE gestioneaza Sistemul de schimb de informatii in caz de urgenti
radiologica al Comunitatii Europene (ECURIE).

18Articolul 17 din Directiva (UE) 2024/3019 a Parlamentului European si a Consiliului din 27 noiembrie 2024 privind epurarea
apelor uzate urbane (reformare) prevede obligatia statelor membre de a institui sisteme nationale de supraveghere a parametrilor
de sanitate publicd relevanti in apele lor uzate urbane, inclusiv a rezistentei la antimicrobiene. in cazul unei urgente de sanitate
publicd, este necesara supravegherea parametrului (parametrilor) de sanatate relevant (relevanti).

ML aboratoarele de referinti ale UE pentru sinitatea publica sunt consortii de laboratoare desemnate in temeiul articolului 15 din
Regulamentul privind amenintérile transfrontaliere grave pentru sanitate [Regulamentul (UE) 2022/2371] care oferd sprijin
laboratoarelor nationale de referintd in domeniul diagnosticarii de referinta (inclusiv al protocoalelor de testare), al materialelor de
referinta, al supravegherii, al notificarii si al raspunsului in caz de aparitie a unui focar, al consilierii stiintifice, al cercetarii, al
asigurdrii calititii, al formarii si al uniformizirii raportarii. In prezent, au fost desemnate 9 LRUE pentru sinitatea publica:

https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/surveillance-and-early-warning/eu-reference-laboratories-public-health_en.



https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2024/3019/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2024/3019/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R2371
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/surveillance-and-early-warning/eu-reference-laboratories-public-health_en

publica, care sprijina Comisia cu informatii biologice de Tnalta calitate si cercetare criticd cu privire
la mai multe categorii de contramasuri medicale (de exemplu, vaccinuri, mijloace terapeutice,
mijloace de diagnosticare, EIP si biocide)?!. Comisia are in vedere extinderea acoperirii sale
geografice, pentru a consolida in continuare capacitatea UE de a identifica, caracteriza si dezvolta
contramadsuri medicale si de a caracteriza agentii patogeni de interes si care prezintd motive de
ingrijorare prin asigurarea sinergiilor, a complementaritatii si evitarea suprapunerii cu activitatea
LRUE. In general, Comisia va continua sa sprijine statele membre la consolidarea capacititilor lor
de laborator de ultima generatie, utilizdnd instrumente inovatoare precum metagenomica,
bioinformatica si IA, pentru a accelera detectarea amenintarilor, a permite caracterizarea biologica
si informatiile biologice, precum si dezvoltarea diagnosticarii.

Actiuni-cheie:
Comisia:
e va operationaliza si extinde, in colaborare cu ECDC, un Sistem al UE de tip santinela
pentru apele uzate si un Sistem global de tip santineld pentru apele uzate [2026];

¢ va lua in considerare extinderea acoperirii geografice a retelei DURABLE la parteneri
din alte regiuni ale globului [2027].

Comisia, Tn cooperare cu statele membre:

e va elabora foi de parcurs privind pregatirea pentru contramisuri medicale pentru
scenarii specifice de urgente sanitare [2026];
e vacrea o lista a UE de contramasuri medicale pentru amenintari prioritare [2026].

III. CONSOLIDAREA REZERVEI DE CONTRAMASURI MEDICALE — DE LA
INOVARE LA PRODUCTIE

UE este un centru de inovare, dezvoltare si productie de contramisuri medicale. In timpul
pandemiei de COVID-19, aproape jumatate dintre cererile globale de brevete pentru vaccinuri au
provenit din UE, iar baza puternica de productie a UE a fost extinsa rapid, transformand Uniunea

in ,,farmacia lumii”%.

Pornind de la baza sa solida de cercetare, de la o industrie farmaceuticd solida si de la o forta de
munca talentata din domeniul sanatatii, UE trebuie sa isi consolideze in continuare pozitia de lider
in dezvoltarea si productia de contramdsuri medicale, lucrand in parteneriate stranse cu partenerii
mondiali si completdnd masurile din cadrul reformei legislatiei generale in domeniul farmaceutic,
al Strategiei in domeniul stiintelor vietii din Europa®, al Strategiei privind start-upurile si

2De exemplu, proiectul DURABLE a fost responsabil pentru progrese stiintifice importante in ceea ce priveste efectul de protectie
al vaccinurilor antigripale si transmiterea H5 (gripa aviard) la animale, fapt ce sprijind Comisia in pregatirea pentru eventuale focare
si oferd informatii cu privire la eficacitatea contramasurilor medicale existente si la necesitatea unor activititi suplimentare de
cercetare si dezvoltare.

2] 2022, 40 % din vaccinurile Tmpotriva COVID-19 la nivel mondial au fost exportate din UE.

23 pentru stiintele vietii, alegeti Europa — O strategie pentru a transforma UE in cel mai atractiv loc din lume pentru stiintele vietii

pand in 2030.



https://durableproject.org/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0525
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0525

intreprinderile in fazi de extindere?, al propunerii de act legislativ privind medicamentele critice?®
si al legilor europene privind inovarea si biotehnologia.

3.1 Promovarea inovirii in domeniul contramasurilor medicale

In prezent, instrumentele UE de finantare pentru promovarea cercetdrii si a dezvoltirii de
contramasuri medicale sunt fragmentate intre programe precum Orizont Europa, EU4Health,
Fondul european de aparare si fondurile politicii de coeziune, impiedicdnd progresele eficiente si
coerente ale eforturilor de cercetare si dezvoltare.

Pentru a maximiza impactul finantdrii din partea UE si a valorifica la maximum potentialul
bugetului UE de a accelera dezvoltarea contramasurilor medicale, Comisia va elabora un
Accelerator de contramisuri medicale panad in 2025, un cadru integrat si simplificat pentru
accelerarea dezvoltdrii contramasurilor medicale, conceput pentru a-i Sprijini pe inovatori pe
parcursul intregului ciclu de dezvoltare, de la cercetare la intrarea pe piata. Functionand ca ghiseu
unic, acesta va asigura un proces echitabil, transparent si competitiv prin actiuni catalitice si sprijin
pentru facilitatorii inovarii. Acceleratorul se va baza pe gama de instrumente financiare disponibile
in programele UE?, in conformitate cu mecanismele lor specifice de programare si guvernanti,
asigurand sinergii si evitand suprapunerile. Aceste instrumente financiare vor include granturi,
achizitii publice Tn domeniul inovarii, acorduri prealabile de achizitie, imprumuturi, capital propriu
si capital de risc.

Acceleratorul se va concentra asupra celor mai necesare contramasuri medicale (si anume
vaccinuri, mijloace terapeutice, mijloace de diagnosticare, EIP si tehnologii) pentru cele patru
categorii de amenintdri. Pe baza apelului Comisiei de a accelera dezvoltarea urmatoarei generatii
de vaccinuri antigripale candidate?’, actiunile viitoare vor lua in considerare sprijinirea unor noi
vaccinuri sau antivirale impotriva bolilor cu transmitere prin vectori, a unor noi antimicrobiene la
care nu a aparut rezistentd, a unor vaccinuri impotriva virusurilor Ebola si/sau Marburg sau a noilor
mijloace de diagnosticare la locul de ingrijire pentru virusurile respiratorii.

Comisia si Banca Europeana de Investitii (BEI) au pus in aplicare cu succes un instrument unic de
finantare a imprumuturilor de risc, bazat pe cvasi-capitaluri proprii, care stimuleazd inovarea in
domeniul contramasurilor medicale in intreaga Europa, cu accent pe sprijinirea IMM-urilor cu
sediul in UE. Pentru a promova in continuare solutiile inovatoare de ultima generatie, a reduce
deficitul de investitii In acest sector critic si a mentine un mediu extrem de atractiv pentru
intreprinderile farmaceutice si start-upurile din UE, Comisia, impreuna cu BEI, va extinde sprijinul
pentru start-upuri si IMM-urile europene promitatoare care dezvoltd contramasuri medicale si

24 Strategia UE privind start-upurile si intreprinderile in fazi de extindere.

si de modificare a Regulamentului (UE) 2024/795.

%pe durata cadrului financiar multianual 2021-2027, Acceleratorul de contramisuri medicale poate fi sprijinit prin programe ale
UE, cum ar fi Orizont Europa si programul EU4Health.

27 Comisia S-a angajat sa aloce 225 de milioane EUR pentru a institui contracte-cadru pentru a accelera dezvoltarea urmitoarei
generatii de vaccinuri antigripale.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:52025DC0270
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM%3A2025%3A0102%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM%3A2025%3A0102%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM%3A2025%3A0102%3AFIN
https://hadea.ec.europa.eu/news/eu4health-call-tenders-set-framework-contracts-speed-development-next-generation-influenza-vaccines-2025-03-27_en
https://hadea.ec.europa.eu/news/eu4health-call-tenders-set-framework-contracts-speed-development-next-generation-influenza-vaccines-2025-03-27_en

tehnologii conexe prin dublarea dimensiunii HERA Invest, pentru a ajunge la 200 de milioane
EUR pana in 2027.

In plus, impreuna cu statele membre, Comisia intentioneaza si consolideze mecanismele de
schimb de informatii intre programele de finantare si prioritatile UE si nationale in domeniul
contramasurilor medicale. Acest lucru va promova o coordonare mai stransd si va asigura
complementaritatea actiunilor.

RAM — Promovarea inovarii si a accesului la antimicrobiene

Pe baza dezvoltérii cu succes a unei noi clase de antibiotice pentru gonoreea rezistenta si a unui
nou vaccin multirezistent impotriva tuberculozei, Comisia intentioneaza sa promoveze in
continuare inovarea in domeniul antibioticelor, al tratamentelor alternative, al diagnosticarii si
al vaccinurilor care vizeaza RAM prin:

- organizarea de cereri de propuneri specifice pentru a accelera inovarea in vederea
abordarii agentilor patogeni bacterieni si fungici cu risc ridicat;

- investitii in valoare de 75 de milioane EUR 1in parteneriatul ,,O singura sinatate”
privind RAM din cadrul programului Orizont Europa pentru a intensifica actiunile UE
de combatere a rezistentei la antimicrobiene, adoptand o abordare de tip ,,O singura
sanatate”’;

- stimularea dezvoltarii antimicrobienelor prioritare prin introducerea unui sistem inovator
de stimulare a antrenarii, cunoscut sub numele de voucher transferabil de exclusivitate a
datelor (TEV) inclus in propunerea Comisiei pentru noua legislatie farmaceutica;

- Imbunatatirea accesului la produsele RAM prin dezvoltarea unor modele economice
inovatoare, inclusiv garantarea veniturilor sau alte forme de stimulente de antrenare si
achizitii publice comune;

- sprijinirea eforturilor OMS de monitorizare si evaluare a rezervei globale de C&D
pentru RAM.

in plus, in urma declaratiei politice a Adunarii Generale a ONU privind RAM, Comisia va
sprijini instituirea unui Grup independent pentru probe privind actiunile impotriva RAM,
despre care se preconizeaza ci va sprijini interventiile cu impact ridicat in domeniul C&D?,

3.2 Factori favorizanti ai inovarii pentru accelerarea dezvoltirii de contramasuri
medicale care sa abordeze amenintarile prioritare

Pregdtirea pentru amenintarile la adresa sdnatatii necesita ca UE sa sprijine dezvoltarea unui
portofoliu diversificat de contramasuri medicale, valorificand dezvoltarea unor platforme de
raspuns rapid si a unor factori tehnologici, cum ar fi tehnologiile digitale si de IA.

Aceste actiuni vor contribui la consolidarea pozitiei UE ca centru principal de cercetare, dezvoltare
si inovare in domeniul contramasurilor medicale.

Platforme si parteneriate de raspuns rapid

Intrucat amenintarile la adresa sanititii pot aparea imprevizibil si se pot raspandi rapid,
platformele de rdspuns rapid au devenit esentiale pentru a asigura interventii prompte, punand

%Comisia va continua si sprijine statele membre prin ,,Actiunea comund JAMRAI 2”, pentru a le ajuta si isi puna in aplicare
planurile nationale de actiune si s se indrepte catre atingerea obiectivelor pentru 2030. https://eu-jamrai.eu/.
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accentul pe dezvoltarea de tehnologii care se pot adapta rapid pentru a asigura accesul rapid la
contramasuri medicale eficace atunci cand apare o situatie de urgenta.

Pe baza unor proiecte precum Centrul european pentru vaccinuri (a se vedea caseta de mai jos), a
primelor lectii invatate din acestea, a Parteneriatului privind pregatirea pentru pandemii din cadrul
programului Orizont Europa, a Planului de investitii in cercetarea clinica anuntat in Strategia in
domeniul stiintelor vietii si sprijinit de grupuri de experti, cum ar fi mecanismul de coordonare a
studiilor clinice interventionale, Comisia:

va lansa un proiect-pilot pentru crearea unui centru european de diagnosticare pana in
2026 pentru a investi si a dezvolta teste si tehnologii de diagnosticare de noua
generatie, care sa fie rapid scalabile, usor adaptabile si utilizabile la punctele de ingrijire,
abordand mai multi agenti patogeni si completand activitatea DURABLE cu metode de
diagnosticare rapida;

va lansa, pana in 2027, un centru european de terapie pentru a incuraja dezvoltarea de
anticorpi monoclonali si antivirali cu spectru larg care sa poata fi utilizati rapid impotriva
unei game largi de agenti patogeni, cum ar fi coronavirusurile, Ebola, Marburg, variola
maimutei, febra denga, precum si a amenintdrilor necunoscute precum ,factorul
patogen X”.

Prin intermediul infrastructurii de cercetare/al retelei ISIDORe, Comisia va explora
posibilitatea de a acorda un sprijin sporit pentru cercetdtori si proiecte europene, prin acces
facilitat sau gratuit la serviciile de infrastructura, cum ar fi biobéncile sau cohortele
medicale.

Platforma de dezvoltare rapidi a vaccinurilor — Centrul european pentru vaccinuri

Lansat in 2025, Centrul european pentru vaccinuri este un consortiu de actori europeni
principali, responsabili cu promovarea dezvoltarii si fabricarii de vaccinuri pentru amenintarile
la adresa sanatatii publice, cu o finantare de 102 milioane EUR pe o perioadd de patru ani.
Centrul european pentru vaccinuri:

va demara si accelera dezvoltarea primelor vaccinuri experimentale impotriva oricarei
amenintari in termen de patru luni de la aparitia acestora;

va propune un prototip de strategie privind vaccinurile, utilizand tehnologii de varf ale
platformelor;

va efectua studii preclinice, de faza I/Il, si studii clinice privind vaccinurile bazate pe
modelul de infectie umana controlatd (CHIM) impotriva anumitor agenti patogeni;

va consolida parteneriatele public-privat pentru producerea vaccinurilor;

De asemenea, Comisia va continua sd colaboreze cu partenerii internationali, consolidand astfel
sinergiile si alinierea dintre initiativele UE si cele globale pentru dezvoltarea contramdsurilor
medicale. Mai precis, Comisia:

va sprijini in continuare Coalitia pentru inovatii in domeniul pregitirii pentru epidemii
(CEPI) pentru dezvoltarea de vaccinuri in raport cu prioritatile convenite de comun acord;
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e Vva colabora in calitate de partener cu Initiativa privind medicamentele pentru bolile
neglijate (DNDi) pentru a sprijini studiile clinice pentru medicamente antivirale
promitatoare Tmpotriva febrei denga;

e va continua sa investeascd in dezvoltarea de noi antibiotice eficiente impotriva bacteriilor
rezistente, prin sprijinirea Acceleratorului biofarmaceutic pentru combaterea
bacteriilor rezistente la antibiotice (CARB-X) si a Parteneriatului mondial pentru
cercetare si dezvoltare (GARDP) in domeniul antibioticelor si al mijloacelor de
diagnosticare inovatoare;

e va contribui la instituirea unei coalitii mondiale pentru dezvoltarea mijloacelor
terapeutice in cadrul Secretariatului international pentru pregatire in caz de pandemie
(IPPS), cu scopul de a spori disponibilitatea si accesibilitatea mijloacelor terapeutice
impotriva bolilor cu potential pandemic.

Obiective aspirationale pentru contramdsurile medicale pand in
2030

‘ée’,s' Vaccinuri antigripale de noud generatie
X7

Noi medicamente antivirale pentru bolile cu
transmitere prin vectori

2027 - Lansarea unui ) L ) L
centru european de Noi antibiotice, inclusiv antibiotice cu spectru
terapie pentru accelerarea . . .

dezvoltarii de anticorpi larg, pentru tratarea infectiilor rezistente
monoclonali si medicamente
antivirale

2026 - Lansarea unui
centru european de

2025 - Crearea unui diagnosticare pentru
accelerator de investitii si dezvoltarea de

‘ ¢ E' T . . )
contramasuri mijloace de diagnosticare de 5 *) Noi mijloace de diagnosticare, EPI si
2025 - medicale pentru a noud generatie g

Operationalizarea  stimuln degvoltarea de contramdsuri noi pentru ameninfdrile CBRN
Centrului european contramasuri impotriva
pentru vaccinuri amenintarilor prioritare

Factori tehnologici pentru dezvoltarea contramdsurilor medicale

Tehnologiile digitale sunt atuuri puternice pentru dezvoltarea contramasurilor medicale.
Instrumentele bazate pe IA au un potential semnificativ de a accelera acest proces prin facilitarea
colectarii si a analizei informatiilor privind amenintarile care ghideaza dezvoltarea contramasurilor
medicale, prin identificarea compusilor promitatori pentru vaccinuri sau mijloace terapeutice sau
prin facilitarea unei analize mai rapide, in timp real, a datelor privind studiile clinice
interventionale multinationale. Aceasta abordare poate accelera iIn mod substantial fluxul de
dezvoltare si descoperirea de noi contramisuri medicale. In special, Comisia va promova
instrumente de 1A pentru:

e sprijinirea detectarii si monitorizarii mai rapide a amenintarilor la adresa sdnatatii
pentru informatiile privind contramasurile medicale;

e accelerarea descoperirii de medicamente pentru a gasi rapid potentiale medicamente
candidate, inclusiv unele care sa fie cele mai promitatoare pentru repozitionare;

e optimizarea studiilor clinice si utilizarea IA pentru a sprijini conceperea studiilor clinice
si analiza datelor, cu scopul de a reduce timpul necesar aprobarii.
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Aceste actiuni vor contribui la viitoarea Strategie pentru inteligenta artificiala in stiintd pe care
Comisia intentioneaza sa o prezinte in cursul anului 2025.

3.3 Consolidarea capacitatii de productie solide pentru contramaisuri medicale si
reducerea dependentelor lantului de aprovizionare

Pentru a-i proteja in mod eficient pe cetdteni in cazul urgentelor sanitare, UE trebuie sa isi mentina
gradul de pregdtire pentru productie. Este esential sa se investeasca in capacititi de productie
reziliente si scalabile, care sa poata produce rapid contramasuri medicale la scard larga atunci
cand se produce o criza. Acest lucru implicd sprijinirea unitatilor de productie inteligente,
modulare si flexibile, alaturi de promovarea tehnologiilor de productie si asigurarea securitatii
locurilor de productie, inclusiv a securitatii cibernetice.

Comisia va crea RAMP UP — Parteneriatul pentru o productie rapida si agila pentru protectia
Uniunii — o retea voluntara de producatori, inovatori si furnizori de produse farmaceutice cu sediul
in UE. Acest parteneriat va crea o forta industriala de reactie rapida pentru a-i proteja pe cetateni
in timpul crizelor. Prin colectarea de informatii esentiale privind capacitatile de productie de
contramasuri medicale in perioadele de pregatire, RAMP UP va permite Comisiei sa identifice
riscurile din lantul de aprovizionare si sa raspunda rapid in situatii de urgentd. Acest parteneriat va
facilita planificarea prealabila flexibila la nivelul UE si extinderea rapida a productiei n caz de
urgente sanitare, contribuind in acelasi timp la reducerea dependentelor si la diversificarea
lanturilor de aprovizionare. Acesta va functiona in conformitate cu normele si principiile legislatiei
UE in materie de concurenta.

In paralel cu masurile previzute in propunerea de act legislativ privind medicamentele critice,
Comisia, In cooperare cu statele membre, cu EMA si cu alte parti interesate relevante, va depune
eforturi pentru a identifica daca existd deficiente in lanturile de aprovizionare cu contramdsuri
medicale care nu sunt incluse pe lista Uniunii de medicamente critice, de exemplu echipamente
individuale de protectie, dispozitive de diagnosticare sau contramdsuri medicale Tmpotriva
amenintarilor CBRN. Aceasta evaluare va sta la baza stabilirii prioritdtii masurilor de atenuare si
va spori securitatea aprovizionarii.

Pentru a consolida si mai mult capacitatea de productie, Comisia se va baza, de asemenea, pe
modelul EU FAB, care rezerva o capacitate de productie disponibild in orice moment de
325 de milioane de doze de vaccin care sd poatd fi activate rapid pentru a obtine cantitatea necesara
de vaccinuri selectate pentru UE 1n caz de urgentd. Comisia va analiza extinderea domeniului de
aplicare al EU FAB pentru a acoperi o gama mai larga de produse si pentru a include faza de
pregatire, sprijinind atat nevoile populatiei civile, cat si pe cele militare si Incurajand modelele de
productie inovatoare care ar putea stimula raspunsul nostru la viitoarele urgente sanitare.

Comisia va sprijini, de asemenea, lansarea unor proiecte importante de interes european comun
(PIEC) pentru a oferi sprijin financiar proiectelor de C&D cu un caracter inovator major care
abordeaza amenintarile la adresa sanatatii, cum ar fi proiectul Med4Cure, pentru a imbunatati
pregdtirea si raspunsul in caz de urgentd sanitard in beneficiul Uniunii, al cetdtenilor sai si al

......
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Pandemia de COVID-19 a demonstrat riscurile pe care le prezinta restrictiile la export in ceea ce
priveste disponibilitatea contramdsurilor medicale in UE. Revizuirea legislatiei UE in domeniul
farmaceutic si a actului legislativ privind medicamentele critice va oferi un cadru de reglementare
care va contribui la cresterea disponibilitatii medicamentelor, dintre care unele sunt contramasuri
medicale. Revizuirea legislatiei farmaceutice a UE include, de asemenea, o noua cale de autorizare
a contramasurilor medicale, cum ar fi autorizatiile temporare de introducere pe piatd in regim de
urgentd. Pentru a asigura o aprovizionare sigura in perioade de criza, UE se va baza in continuare
pe Regulamentul privind situatiile de urgenti si rezilienta pietei interne (IMERA)% si pe
Regulamentul privind asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de criza
in cazul unei urgente de sinitate publicd®’. Comisia va continua si colaboreze cu statele membre
si cu tarile terte pentru a atenua riscurile de penurie de contramasuri medicale necesare in situatii
de criza prin implicarea In parteneriate internationale si dezvoltarea acestora, precum si prin
facilitarea comertului transfrontalier cu proviziile necesare atunci cand se materializeaza o criza.
De asemenea, va continua sa imbunatateasca capacitatea UE de gestionare a crizelor vamale pentru
a detecta si a preveni intrarea pe piata UE a produselor si echipamentelor medicale neconforme si
falsificate, pentru a facilita fluxul de medicamente si produse esentiale in perioade de criza si,
atunci cand se considerd necesar, pentru a interzice exportul acestora din UE.

Actiuni-cheie:
Comisia intentioneaza:

e sa dezvolte un accelerator de contramisuri medicale [2025];

e sa lanseze un centru european de diagnosticare pentru a sprijini dezvoltarea mijloacelor
de diagnosticare de noud generatie [2026];

e sa lanseze Centrul european de terapie pentru a accelera descoperirea si producerea de
antivirale si anticorpi monoclonali cu spectru larg [2027];

e sa exploreze extinderea domeniului de aplicare al EU FAB pentru a spori capacitatea de
productie in UE a contramasurilor medicale in perioadele de pregatire si de criza [2026];

e sd instituie RAMP UP pentru a asigura producerea rapidad a contramasurilor medicale in
caz de urgenta [2026].

Comisia si Banca Europeana de Investitii intentioneaza:

e sa dubleze dimensiunea mecanismului HERA Invest [2027].

IV. ASIGURAREA ACCESULUI, A DISPONIBILITATII SI A IMPLEMENTARII
RAPIDE A CONTRAMASURILOR MEDICALE

2 Regulamentul (UE) 2024/2747 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2024 de instituire a unui cadru de
masuri privind situatiile de urgenta pe piata internd si rezilienta pietei interne si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2679/98
al Consiliului (Regulamentul privind situatiile de urgenta pe piata interna si rezilienta pietei interne).

30 Requlamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de misuri pentru asigurarea furnizarii
contramasurilor medicale necesare in situatii de criza in cazul unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii.
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Comisia va continua sd colaboreze cu statele membre si cu partenerii relevanti pentru a asigura
accesul rapid si echitabil la contramasuri medicale. Aceasta va mobiliza achizitiile publice si
achizitiile comune, extinzand si sustindnd crearea de stocuri strategice la nivelul UE si va asigura
implementarea si adoptarea rapida a acestora. In ceea ce priveste contramisurile medicale care se
afla pe lista de medicamente critice a Uniunii, ar putea fi puse 1n aplicare masurile propuse in actul
legislativ privind medicamentele critice.

4.1 Achizitiile publice

Achizitiile publice comune de contramasuri medicale necesare in situatii de criza s-au dovedit
extrem de valoroase in ultimii ani, permitdnd unui numar de 38 de tari, inclusiv unor tari candidate
si potential candidate, sa asigure un acces echitabil si rapid la materiale esentiale in beneficiul a
peste 525 de milioane de europeni. Printre acestea se numdra, de exemplu, vaccinurile si
tratamentele Tmpotriva COVID-19, vaccinurile pandemice impotriva gripei si a gripei aviare si
vaccinurile impotriva variolei maimutei.

In 2026, Comisia va lua in considerare si, daca va fi cazul, va propune revizuirea Acordului
privind achizitiile publice comune de contramisuri medicale din 2014 pentru a-l alinia la
Regulamentul financiar revizuit si pentru a-l adapta mai bine la nevoile actuale in materie de
achizitii publice de contramasuri medicale. De asemenea, Comisia va colabora cu statele membre
pentru a explora modele financiare si de achizitii publice eficiente din punctul de vedere al
costurilor si inovatoare pentru a stimula dezvoltarea si disponibilitatea produselor, a reduce
riscurile pentru intreprinderi si a spori accesul in UE. Aceasta va include contracte de rezervare a
capacitatil, bazate pe modelele existente, cum ar fi cele pentru vaccinurile antigripale pandemice.

De asemenea, Comisia va elabora, in stransa cooperare cu statele membre, orientari privind
achizitiile publice de contramasuri medicale in situatii de criza la inceputul anului 2026.

La nivel mondial, Comisia va organiza ateliere pentru a face schimb de experientd si de bune
practici in domeniul achizitiilor publice comune de contramasuri medicale, rdspunzand
solicitdrilor din partea organizatiilor regionale si internationale. Acest lucru va permite examinarea
domeniilor in care colaborarea poate fi reciproc avantajoasd, indiferent daca este in vecinatatea
UE si dincolo de aceasta.

4.2 Constituirea de stocuri de contramasuri medicale

Stocurile strategice permit UE sa raspunda rapid in caz de situatii de urgenta la scara larga si sa
reducad dependenta de furnizorii externi prin disponibilitatea contramasurilor medicale necesare
pentru raspuns sau sd asigure disponibilitatea acestora in timpul perturbarilor lantului de
aprovizionare. Pe baza experientei recente cu stocurile la nivelul UE, Comisia va explora solutii
pentru a sprijini In continuare statele membre in mentinerea unor rezerve strategice de
contramasuri medicale dupa 2026.

Avand in vedere particularitatile constituirii de stocuri de contramasuri medicale, Comisia
prezintd, impreuna cu prezenta strategie, un Plan strategic al UE pentru constituirea de stocuri
de contramasuri medicale (anexa 2), completand Strategia mai ampla a UE de constituire de
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stocuri si urmdrind s asigure constituirea de stocuri eficiente si eficace de contramdsuri medicale
relevante impotriva amenintarilor la adresa sanatatii.

Planul va identifica si va desfasura actiuni pe parcursul intregului ciclu de viatd al gestionarii
stocurilor de contramasuri medicale si se va baza pe actiunile deja puse in aplicare in acest domeniu
atat de catre statele membre, cat si de catre Comisie la elaborarea rescEU, tinand seama de
necesitatea de a evita orice efecte neintentionate asupra pietei sau suprapuneri cu stocurile
(inter)nationale. Aceasta include procese detaliate de identificare a contramasurilor medicale
esentiale, de stabilire a cantitatilor necesare si a necesitatii potentiale de aprovizionare, urmate de
strategii eficace de achizitii publice, care includ, de asemenea, achizitii publice comune la nivelul
UE ca instrument eficient din punctul de vedere al costurilor pentru consolidarea stocurilor
nationale. Planul prezintd, de asemenea, elemente pentru consolidarea gestiondrii eficiente a
acestor stocuri pentru a garanta pregatirea si accesul prompt in timpul situatiilor de urgenta,
precum si o strategie de implementare.

Rezumat al actiunilor-cheie prevazute in Planul strategic pentru constituirea de stocuri de
contramasuri medicale:

Comisia va elabora un compendiu de contramasuri medicale adecvate pentru constituirea de
stocuri la nivelul UE. Se vor lua in considerare prepozitionarea si trimiterea rapidd pe teren in
functie de scenariile de amenintare, precum si disponibilitatea unor contramasuri medicale
specifice la nivel national.

In consultare cu EMA si cu alte parti interesate relevante, Comisia va stabili o listd de
contramasuri medicale candidat care urmeaza sa fie achizitionate in avans si va efectua un
studiu-pilot privind constituirea de stocuri de produse nefinite.

In colaborare cu statele membre, Comisia va analiza, de asemenea, continutul truselor de
contramasuri medicale ale UE, care ar putea fi achizitionate prin proceduri de achizitii publice
comune sau de achizitii publice directe.

Pentru a optimiza sustenabilitatea si raportul cost-eficacitate al stocurilor, Comisia va lansa un
proiect-pilot pentru a prelungi termenul de valabilitate al anumitor contramasuri medicale. In
plus, Comisia isi va asuma, dupa caz, un rol mai activ in coordonarea la nivelul UE a achizitiilor
publice de contramasuri medicale pentru a asigura achizitii eficiente si eficace. Comisia, In
parteneriat cu statele membre si cu EMA si pe baza lectiilor invatate, va facilita stocarea eficace
a contramasurilor medicale neautorizate.

4.3 Implementarea contramasurilor medicale

Asigurarea accesului rapid la contramasurile medicale pentru persoanele care au cea mai mare
nevoie de ele este esentiald pentru a proteja viata si a raspunde Tn mod eficace la crizele sanitare.

Centrul de coordonare a raspunsului in situatii de urgenta va coordona implementarea
contramdsurilor medicale, in stransd cooperare cu Consiliul HERA si/sau cu Consiliul de criza
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sanitard, in cazul in care Regulamentul privind un cadru de urgentd este activat in situatii de
urgentd de sinitate publica la nivelul Uniunii®?.

Mecanismul de protectie civild al Uniunii si reliefEU vor oferi sprijin logistic complementar pentru
desfasurarea contramdsurilor medicale in Uniunea Europeana si, dupa caz, in tarile terte.

In 2026, Comisia va facilita rispunsul rapid la urgentele sanitare prin sprijinirea detectirii la nivel
local a amenintarilor de catre laboratoare usor de trimis pe teren si gata de utilizare pentru
pericolele biologice si chimice in situatii de urgenta, inclusiv In scopuri militare, permitand
comunitatilor afectate sa primeasca sprijinul de diagnosticare de care au nevoie, atunci cand si
acolo unde este cel mai necesar.

In conformitate cu Strategia privind o Uniune a pregitirii® si pe baza mecanismelor de cooperare
existente, Comisia va intensifica coordonarea si cooperarea dintre entitdtile civile si militare, n
special in ceea ce priveste contramasurile medicale care sunt necesare atat pentru populatia civila,
cat si pentru armata, pentru a se pregati mai bine pentru urgentele sanitare si pentru a raspunde mai
bine la acestea. Comisia are in vedere, de asemenea, abordarea subiectului trimiterii pe teren a
contramasurilor medicale in cadrul discutiilor cu fortele armate, mobilizarea noilor tehnologii, cum
ar fi dronele si logistica militara, pentru a permite trimiterea rapida pe teren si securizarea
transportului.

Pentru a facilita livrarea pe ultimul kilometru, Comisia va promova dezvoltarea infrastructurii
de distributie, cum ar fi infrastructura lantului frigorific, si a tehnologiilor cu constrangeri
logistice mai reduse, care sa faciliteze introducerea si desfasurarea in mediile cele mai vulnerabile.

La nivel mondial, Tn 2026, Comisia va elabora proceduri standardizate pentru acordurile de
partajare a contramisurilor medicale cu partenerii mondiali, pentru a accelera livrarea in
tarile afectate in cazul unei crize, pe baza lectiilor invatate din recentul raspuns reusit la epidemia
de variold a maimutei din Africa, utilizind o abordare de tip Echipa Europa. In acest sens,
colaborarea consolidata cu Gavi, Alianta pentru vaccinuri st UNICEF va continua.

Actiuni-cheie
Comisia:

e va lua in considerare si, daca este cazul, va propune revizuirea acordului privind
achizitiile publice comune pentru a-1 adapta mai bine la nevoile actuale [2026];
e va sprijini raspunsul rapid al laboratoarelor gata de utilizare [2026].

Comisia, Tn cooperare cu statele membre:

e va Elabora 0 procedura standardizata pentru acordurile de partajare a
contramasurilor medicale cu partenerii globali pentru tarile terte [2026];
e va elabora orientiri privind achizitiile publice in situatii de criza [2026].

31 O situatie de urgenti de sanitate publici la nivelul Uniunii poate fi recunoscuti in mod oficial de Comisie atunci cind o
amenintare transfrontaliera grava pentru sandtate pune in pericol sandatatea publicd la nivelul Uniunii, in conformitate cu
articolul 23 din Regulamentul (UE) 2022/2371.

32 Strategia europeani privind o Uniune a pregitirii.
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V. COOPERAREA SI COORDONAREA LA NIVEL MONDIAL iN CEEA CE
PRIVESTE CONTRAMASURILE MEDICALE

Disponibilitatea la nivel mondial a contramasurilor medicale a reprezentat o problema critica
n cazul tuturor focarelor recente majore de boli infectioase, iar solidaritatea la nivel mondial
este esentiala. Amenintarile la adresa sdnatitii nu se opresc la frontierele UE si necesita o
colaborare stransa si o comunicare diplomatica intre sectoare, atat la nivelul UE, cat si la nivel
mondial. UE va continua sa colaboreze cu partenerii mondiali pentru a aborda provocarile legate
de detectarea amenintarilor, dezvoltarea contramdsurilor medicale si consolidarea lanturilor de
aprovizionare, investind mai mult Tn inovare si in securitatea aprovizionarii.

5.1 Coordonarea la nivelul UE si la nivel mondial

La nivelul UE, Comisia elaboreaza in prezent un Plan de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii,
care va prezenta dispozitii privind mecanismele de guvernanta, capacitatile si resursele comune
pentru a sprijini statele membre in ceea ce priveste prevenirea si pregatirea, precum si raspunsul
la o amenintare transfrontaliera grava privind sanatatea.

Serviciile Comisiei si Serviciul European de Actiune Externa vor consolida coordonarea cu statele
membre, cu agentiile UE si cu partenerii de la nivel mondial pentru a asigura detectarea prompta
a oricaror amenintari emergente la adresa sanatdtii in UE si in lume si a facilita accesul rapid si
echitabil la contramasuri medicale. Acest lucru reflectd, de asemenea, constatarile reexaminarii
HERA?® observand ci activititile din domeniul contramasurilor medicale contribuie la construirea
unui cadru solid de securitate sanitara la nivel mondial.

Sistemele eficace de avertizare la nivel mondial pentru noile amenintdri care necesita contramdsuri
medicale sunt esentiale pentru dezvoltarea si distribuirea promptd a contramasurilor medicale
adecvate, cercetarea medicala, productia farmaceutica si lanturile de aprovizionare fiind inerent
globale. Acest lucru evidentiaza necesitatea unor eforturi coordonate la nivel mondial pentru a
accelera cercetarea si dezvoltarea de noi contramasuri medicale si pentru a spori securitatea
aproviziondrii acestora. Coordonarea la nivel mondial este esentiald pentru a opri orice noud
epidemie la nivel local inainte ca aceasta sa traverseze frontierele sau sa se transforme intr-0
pandemie.

33 Reexaminarea implementirii operatiunilor Autorititii pentru Pregitire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitard (HERA).
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+ 500 000 de vaccinuri impotriva variolei maimutei livrate fn Republica
Democrata Congo, Rwanda, Uganda, Africa de Sud si Angola, inclusiv 215 000 de
doze din partea Comisiei

Sprijin pentru Tmbundtatirea diagnosticdrii si a secventierii genetice si
trimiterea pe teren a expertilor pentru a sprijini activitatea epidemiologica si
a consolida eforturile de raspuns.

Echipa Europa joacd un
rol principal in sprijinul

acordat n contextul
epidemiilor in curs de @ + 2 milioane EUR sub forma de ajutor umanitar pentru a sprijini ingrijirea,
v?riola. maimutei i Ebola prevenirea, supravegherea epidemiologicd, gestionarea cazurilor, sprijinul
din Africa. operational, distribuirea truselor
@ Colaborare stransa cu partenerii mondiali de pe teren Africa CDC, OMS, UNICEF,
Fundatia Gates

Acesta este motivul pentru care UE intentioneaza sa isi intensifice eforturile legate de securitatea
sanitara la nivel mondial, consolidand colaborarea cu Organizatia Mondiald a Sanatatii
(OMS), Centrul african de Prevenire si Control al Bolilor (CDC Africa) si consolidand rolul
parteneriatelor globale de cercetare medicald in domeniul bolilor infectioase, cum ar fi
Parteneriatul dintre tarile europene si cele n curs de dezvoltare privind studiile clinice (EDCTP3)
,.Sanitatea la nivel mondial”®*, care vizeaza promovarea cercetdrii si dezvoltarii in domeniul
sAnatitii si a rezultatelor in Africa Subsahariani. In plus, Comisia va continua si colaboreze cu
alte proiecte de coordonare a finantatorilor C&D, cum ar fi Colaborarea la nivel mondial in materie
de cercetare pentru pregitire in eventualitatea aparitiei unor boli infectioase (GloPID-R)%®.

Comisia si OMS colaboreaza intens In ceea ce priveste prevenirea, pregatirea si raspunsul la
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii prin cooperare si sprijin tehnic, contributii
financiare, precum si initiative comune. Pentru a consolida in continuare aceasta cooperare, in
special in ceea ce priveste prioritdtile si activitdtile comune, cele doua parti intentioneaza sa
instituie un cadru pentru cooperarea consolidatda in conformitate cu articolul 30 din
Regulamentul 2022/2371 pana in 2026.

De asemenea, UE va continua sa dezvolte parteneriate existente sau noi privind contramasurile
medicale cu organizatii regionale sau tari din Spatiul Economic European (SEE)/Asociatia
Europeana a Liberului Schimb (AELS), regiunea indo-pacificd, America Latind (si anume
Organizatia Panamericana a Sanatatii) si tari selectate, cum ar fi Canada si Regatul Unit, cu privire
la aspecte legate de securitatea sanitara la nivel mondial.

Pe baza initiativelor din cadrul strategiei ,,Global Gateway”, cum ar fi initiativa Echipei Europa
privind producerea si accesul la vaccinuri, medicamente si tehnologii medicale (MAV+) in
Africa si initiativa biregionald UE-ALC privind productia locald de vaccinuri si tehnologii
medicale, Comisia va continua sa sprijine dezvoltarea capacitatilor regionale de productie de
vaccinuri, medicamente si tehnologii medicale, inclusiv contramasuri medicale, in regiunile
partenere. In aceasta privinta, UE va participa, de asemenea, la Coalitia mondiali a G20 privind

34 https://www.global-health-edctp3.europa.eu/index_en.
35 https://www.glopid-r.org/.

19


https://www.global-health-edctp3.europa.eu/index_en
https://www.glopid-r.org/

productia regionald si locald®®. Comisia va explora, de asemenea, modalitati de crestere a
capacitatii de productie de contramasuri medicale si a securitatii lantului de aprovizionare in
vecindtatea noastrd, tindnd seama de studiul care urmeaza sa fie finalizat in curdnd privind
Balcanii de Vest® si capacitatea Ucrainei de productie de medicamente, precum si la nivel
mondial, prin continuarea colaborarii cu parteneri precum India si China pentru a aborda blocajele
din lantul de aprovizionare.

5.2 Cooperarea civil-militara

Pandemiile, disponibilitatea substantelor chimice sau biologice si infectiile rezistente la antibiotice
reprezintd amenintari nu numai pentru sdnatatea publicd, ci si pentru securitate, afectind atat
populatia, cat si fortele militare. Contramasurile medicale necesare pentru uz civil in spitale sau
pentru uz militar in prima linie sunt adesea aceleasi. In plus, unele contramasuri medicale au fost
elaborate in scopuri duble, si anume pentru a aborda bolile de interes atat din punctul de vedere al
sanatatii populatiei civile, cat si din punctul de vedere al bioapararii militare, servind astfel nevoilor
populatiei in materie de sandtate publicd prin controlul focarelor si sprijinind in acelasi timp
pregatirea militard, astfel cum se poate exemplifica cu vaccinurile actuale de noud generatie
impotriva variolei si a variolei maimutei. Acesta este motivul pentru care consolidarea cooperarii
civil-militare privind contramasurile medicale este esentiala pentru consolidarea pregatirii noastre
societale si militare pentru situatii de urgenta si pentru stimularea cercetarii si dezvoltarii, precum
si a capacitatii de productie si de trimitere pe teren.

Contramasurile medicale reprezinta unul dintre sectoarele cu cea mai mare valoare addugata pentru
cooperarea civil-militara. Prin mobilizarea cercetarii, a mecanismelor de achizitionare (in comun),
a achizitiilor (comune) sau a constituirii de stocuri, a logisticii si a trimiterilor pe teren de urgenta,
colaborarea civil-militara are potentialul de a imbunatati in mod semnificativ pregatirea si
raspunsul la amenintarile transfrontaliere. Comisia intentioneaza sa initieze un dialog deschis cu
ministerele apararii din statele membre pentru a explora modalitatile practice de consolidare a
interoperabilitdtii si a capacitatii de raspuns in domeniul contramasurilor medicale.

Pe baza obiectivului Cirtii albe comune privind pregitirea pentru apirare a Europei 20303,
Comisia a infiintat deja, in 2025, un grup de lucru al Comitetului pentru securitate sanitari®®
privind cooperarea civil-militara in ceea ce priveste pregatirea in materie de securitate
sanitara, pentru a sprijini colaborarea In domeniul securitatii sanitare intre autoritatile civile si
militare din statele membre, care actioneaza, de asemenea, ca o platformd pentru discutarea
contramdsurilor medicale, alaturi de aspecte mai ample de cooperare in materie de securitate
sanitard. Proiectele PESCO COUNTERACT si RESILIENCE, finantate prin Fondul european de
aparare, sunt exemple de initiative de succes care au incurajat cooperarea civil-militara pentru
dezvoltarea contramasurilor medicale.

36Semnata la 20 mai 2025 in marja Adunarii Mondiale a Sanatatii de la Geneva.

37 Albania, Bosnia si Hertegovina, Kosovo* (*aceastd denumire nu aduce atingere pozitiilor privind statutul si este conforma cu
RCSONU 1244, precum si cu Avizul CIJ privind Declaratia de independenta a Kosovoului), Muntenegru, Macedonia de Nord si
Serbia.

38 ReArm Europe Plan/Readiness 2030.

Articolul 4 din Regulamentul 2022/2371 privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate.
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Pentru a spori gradul de pregatire pentru amenintarile CBRN si amenintarile legate de conflictele
armate care necesita contramasuri medicale, In 2026, Comisia va elabora 0 initiativa Medifence
menitd sa asigure disponibilitatea contramasurilor medicale relevante si accesul la acestea pentru
aceste amenintari, de la detectare pana la primul raspuns. Aceasta initiativa se va baza pe actiunile
actuale din cadrul EU4Health si al Fondului european de aparare, pe initiativele Agentiei Europene
de Aparare si ale statelor membre si va contribui la consolidarea in continuare a sinergiilor in
materie de C&D. Initiativa va cuprinde mai multe actiuni, inclusiv:

e claborarea unei liste scurte de contramisuri medicale esentiale pentru situatii de
agresiune armata si razboi hibrid; de asemenea, pentru a contribui la prioritizarea
evaluarilor vulnerabilitatii;

e sprijinirea dezvoltarii de instrumente, cum ar fi biosenzorii, instrumentele moleculare,
metagenomice si de spectroscopie, pentru a imbunatiti detectarea, identificarea si
diagnosticarea prompta atat a agentilor CBRN cunoscuti, cat si a celor noi;

e sprijinirea dezvoltarii de platforme de descoperire in domeniul farmaceutic pentru
proiectarea de antitoxine, in special pentru noii agenti biologici si chimici si pentru
agentii care nu dispun in prezent de optiuni de tratament eficace;

e achizitionarea, inclusiv prin proceduri de achizitii publice comune la nivelul UE si
constituirea de stocuri la nivel national sau la nivelul UE, de contramasuri medicale cu
potential civil-militar, inclusiv sub forma de truse, pentru a asigura un acces mai rapid;

e sprijinirea accesului la produse avansate de ingrijire a plagilor, la echipamente individuale
de protectie rezistente la pandemii, cum ar fi aparate respiratorii si costume reutilizabile de
inaltd performantd, precum si la dispozitive medicale. Acest lucru va imbunatati raspunsul
eficace in cazul evenimentelor CBRN si al evenimentelor cu victime in masa.

Aceastd initiativa va consolida capacitatile de pregatire si de raspuns la amenintarile CBRN si la
conflictele armate, atat pentru personalul civil, cat si pentru cel militar. Ea va completa alte
Initiative care urmeaza sa fie dezvoltate sub egida unui nou plan de actiune in materie de pregatire
si raspuns in domeniul CBRN si va mobiliza sinergii cu posibile proiecte relevante care urmeaza
sa fie dezvoltate in cadrul viitorului Program european privind industria de aparare (EDIP).

Tn plus, In contextul dialogului structurat UE-NATO privind rezilienta, Comisia, SEAE si Statul-
Major al statelor membre vor promova complementaritatea cooperarii civil-militare a UE in situatii
de urgentd sanitard, inclusiv cu NATO. Cooperarea va fi, de asemenea, consolidatd pentru
exercitii, cum ar fi exercitiile paralele si coordonate UE-NATO (PACE), care acopera scenarii de
aparitie a unui focar si evenimente cu victime in masd. De asemenea, Comisia va continua s
colaboreze cu Grupul mixt pentru sanitate al NATO si cu Comitetul sefilor serviciilor
medicale militare pentru consolidarea cooperarii operationale, dupa caz, punand accentul, printre
altele, pe pregdtirea pentru evenimente cu victime in masa si pe logistica medicala.

5.3 Colaborarea dintre sectorul privat si cel public

Colaborarea dintre sectorul privat si cel public este esentiald pentru a spori dezvoltarea,
disponibilitatea si accesul la contramasuri medicale, atat in ceea ce priveste pregatirea, cat si In
perioade de criza. Acest lucru este esential pentru utilizarea optima a tuturor resurselor, a expertizei
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si a inovdrii din toate sectoarele relevante implicate in ciclul de viata al dezvoltarii contramasurilor
medicale.

In prezent, Comisia se bazeazi pe o retea unica de parti interesate publice si private implicate in
dezvoltarea si furnizarea de contramasuri medicale. Implicarea statelor membre si a partilor
interesate are loc in mod regulat prin intermediul a diferite foruri, cum ar fi Consiliul HERA,
Forumul comun de cooperare industriala, Forumul societatii civile, Reteaua ,,O singura sanatate”
privind rezistenta la antimicrobiene*® sau evenimente precum Zilele industriei HERA.

In conformitate cu Strategia privind o Uniune a pregitirii, Comisia va consolida colaborarea dintre
sectorul public si cel privat in cadrul forurilor existente pentru a dezvolta solutii care sd sporeasca
disponibilitatea si securitatea aprovizionarii cu contramasuri medicale, in deplind conformitate cu
legislatia UE in materie de concurentd. Astfel cum s-a anuntat In Strategia privind o Uniune a
pregatirii, Comisia si partile interesate vor elabora, de asemenea, protocoale public-private
pentru situatii de urgenta pentru a asigura dezvoltarea rapida si disponibilitatea contramasurilor
medicale in situatii de urgenta. In plus, Comisia va mobiliza instrumente precum ATHINA pentru
schimbul securizat si standardizat de date intre sectorul public si cel privat, pentru a spori
transparenta si a accelera dezvoltarea contramasurilor medicale.

VL.  SENSIBILIZAREA POPULATIEI, IMPLICAREA CETATENILOR _SI
COMPETENTELE LEGATE DE CONTRAMASURILE MEDICALE

6.1 Forta de munca calificata

Europa trebuie sa fie locul in care contramasurile medicale de astazi si de maine sunt inventate,
dezvoltate si produse. Pentru a realiza acest lucru, UE trebuie sa isi consolideze in continuare
si producatori la medici si ingrijitori. Acestia trebuie sd dispund de expertiza si competentele
adecvate pentru a raspunde atat nevoilor actuale, cat si celor viitoare Tn materie de sandtate publicd,
precum si pentru a consolida capacitatile noastre de pregatire si de rdspuns pentru contramasurile
medicale.

Ca parte a Uniunii competentelor*!, Comisia va continua si investeasci in consolidarea talentelor
noastre si a fortei noastre de munca calificate interne si In atragerea celor mai buni cercetatori si
inovatori din lume. Pentru a sprijini dezvoltarea, productia si furnizarea de contramasuri medicale
de varf la nivel mondial si adaptate exigentelor viitorului, UE trebuie sd investeasca in locuri de
munca de calitate Tn acest domeniu, inclusiv in masuri de imbunatatire a standardelor de dezvoltare
profesionald continua, de orientare pentru forta de munca si de facilitare a accesului la oportunitati
de invatare. Este la fel de important sd se creeze o comunitate de cercetatori si practicieni in
domeniul contramasurilor medicale, care sa poata adapta interventiile in domeniul sanatatii pentru
a raspunde nevoilor diverse ale grupurilor si comunitétilor.

6.2 Echipe reziliente de interventie in domeniul sanatatii

40 https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/eu-action-antimicrobial-resistance _ro#eu-amr-one-health-network.
41 Uniunea competentelor.
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Implementarea eficace a contramasurilor medicale necesitd, de asemenea, o fortd de munca
puternica si rezilientd in domeniul sdnatatii pentru a asigura depistarea rapida a focarelor si
administrarea contramasurilor. Pe baza unor initiative precum echipele medicale de urgenta ale
ECDC din cadrul rescEU, care sprijind raspunsul in situatii de urgenta sanitara in tarile afectate,
Comisia consolideaza capacitdtile de pregdtire pentru situatii de urgentd sanitard prin formare si
schimb de bune practici, inclusiv in ceea ce priveste constituirea de stocuri si achizitiile publice
comune.

6.3 Pregitirea, sensibilizarea si implicarea cetitenilor in materie de sanitate

Pregétirea pentru amenintarile la adresa sandtatii este o responsabilitate colectiva si trebuie sa aiba
o abordare bazati pe dovezi, fundamentati si sustinutd de stiinti. Intelegerea raspunsurilor
cetdtenilor la situatii de urgenta si eliminarea barierelor comportamentale care pot impiedica
eficienta reactiilor sunt vitale. Comunicarea si informarea eficace si cuprinzatoare in situatii de
risc si de urgenta sunt esentiale pentru consolidarea ncrederii cetdtenilor si a comunitatilor, prin
cresterea gradului de sensibilizare, a implicarii si a accesului la informatii de inalta calitate, bazate
pe dovezi. Asigurarea accesibilitdtii comunicatiilor si a informatiilor in situatii de urgenta este
esentiald pentru a se asigura ca persoanele cu handicap pot solicita si primi ajutor 1n situatii de
urgenta.

Pentru a restabili Increderea in contramasurile medicale, cum ar fi vaccinurile, UE va eclabora
planuri cu recomandari pentru utilizarea acestora in situatii critice si va combate Tn mod riguros
erorile si dezinformarea, colaborand cu platformele online, consolidand programele de alfabetizare
digitald in domeniul sinatatii si punand in aplicare mecanisme de verificare a faptelor. intr-o
situatie de urgenta sanitard grava, raspandirea deliberata de informatii eronate si dezinformari —
inclusiv manipularea coordonata si denaturarea faptelor stiintifice pentru castiguri politice sau de
altd natura — costd vieti si trebuie prevenita sau combatutd cu fermitate. Pentru a sprijini acest
demers, Comisia se bazeaza pe informatii concrete cu privire la comunicarea eficace privind
riscurile si la factorii care pot consolida rezilienta publicd impotriva informatiilor false sau
inseldtoare in timpul situatiilor de urgenta*,

Comisia va continua sd colaboreze cu OMS in ceea ce priveste imunizarea si pregatirea. UE va
promova dezvoltarea unor contramdsuri medicale care sa ia In considerare dimensiunea de varsta
si dimensiunea de gen, pentru a raspunde in mod eficace diferitelor nevoi si pentru a proteja mai
bine grupurile vulnerabile impotriva amenintirilor la adresa sanatitii. In special, Comisia va
cartografia barierele sistemice care Tmpiedica accesul femeilor si al populatiilor vulnerabile la
vaccinuri, mijloace terapeutice si mijloace de diagnosticare, in stransd colaborare cu ECDC si cu
Forumul societdtii civile al HERA. Pentru a contracara actiunile strdine de manipulare a
informatiilor si ingerinte straine (FIMI), ar trebui sa se utilizeze pe deplin setul de instrumente
pentru actiunile strdine de manipulare a informatiilor si pentru ingerintele straine, Regulamentul
privind serviciile digitale si alte instrumente si dispozitii juridice relevante ale UE.

“42Centrul Comun de Cercetare — Centrul de competente privind informatiile comportamentale.
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Actiuni-cheie:
Comisia:

e va crea noi parteneriate globale in domeniul contramasurilor medicale, in special cu tarile
SEE-AELS, Canada si cu actori globali si regionali, cum ar fi OMS si PAHO [2025
&2026];

e vacrea o initiativd Medifence pentru consolidarea gradului de pregatire pentru amenintarile
CBRN si de securitate si pentru consolidarea colaborarii civil-militara. Ca parte a acesteia,
va elabora o lista scurta de contramisuri medicale esentiale pentru agresiunea armata
si va facilita achizitionarea si stocarea de eventuale seturi de contramasuri medicale
[2025];

e va desfasura initiative de imbunatatire a alfabetizarii digitale In domeniul sanatatii, va
desfasura activitati de verificare a faptelor si va colabora cu platformele online pentru a

CONCLUZIE

Strategia UE privind contramasurile medicale urmareste sa stimuleze rezilienta, pregétirea si
raspunsul colectiv pentru a mentine Europa si lumea 1n siguranta impotriva amenintarilor la adresa
sanatatii, indiferent de cauza sau originea urgentei sanitare.

Tntr-un mediu de securitate aflat in schimbare rapida, este esential ca UE si statele sale membre sa
consolideze pregatirea, rezilienta si raspunsul in materie de sdnatate In domeniul contramasurilor
medicale, cu o abordare cuprinzatoare de la un capat la altul, de tip ,,O singura sanatate”, de la
cercetare pana la implementare. Tratarea contramasurilor medicale ca produse strategice, ceea ce
si sunt, necesitd investitii semnificative atat din partea sectorului public, cat si a celui privat.
Acestea sunt investitii in pregatirea si rezilienta societatii, precum si in construirea unei Europe
mai sigure si mai sandtoase pentru toti.
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