TABEL DE CONCORDANTA

Deciziei nr. 1082/2013/UE

Titlul actului UE, inclusiv cele mai recente amendamente
Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sinatate si de abrogare a

1. | Titlul proiectului actului normativ national, subiectul reglementat si scopul acestuia

Proiectul hotérarii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinatate

2. | Gradul general de compatibilitate

Compatibil
6.Gradul de 7.Diferentele 8.Observatiile 9.Autoritatea/
4. Actul UE 5. Proiectul actului normativ national compatibilit persoana
ate responsabila
REGULAMENTUL  (UE)  2022/2371 AL Hotirarea Guvernului pentru aprobarea
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL Regulamentului privind amenintarile
CONSILIULUI din 23 noiembrie 2022 transfrontaliere grave pentru sianitate
privind amenintirile transfrontaliere grave
pentru sinitate si de abrogare a Deciziei
nr. 1082/2013/UE
CAPITOLUL I | DISPOZITII GENERALE Compatibil Ministerul
DISPOZITII GENERALE 1. Pentru a aborda amenintarile sanatatii (MS)
Articolul 1 transfrontaliere grave pentru sinitate si Agentia Nationala
Obiect consecintele acestora, prezentul regulament pentru  Sanatate
(1) Pentru a aborda amenintarile transfrontaliere | stabileste norme privind: Publica (ANSP)
grave pentru sdndtate si consecintele acestora,
prezentul regulament stabileste norme privind:
(@) Comitetul pentru securitate sanitara (CSS); Neaplicabil Prevede crearea si
activitatea unui
comitet la nivelul
UE
(b) planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului, | 1) planificarea prevenirii, pregatirii si | Compatibil MS
inclusiv: raspunsului, inclusiv: ANSP
(1) planuri de pregatire la nivelul Uniunii si | a) planuri de pregitire la nivel national; Compatibil MS
la nivel national; si ANSP
(ii) raportarea si evaluarea pregétirii la nivel | b) raportarea si evaluarea pregitirii la nivel | Compatibil MS
national; national; ANSP
(c) achizitii publice comune de contramisuri | 2) achizitii publice comune de contramisuri | Compatibil MS
medicale medicale Centrul pentru
Achizitii Publice

Centralizate in




Séanatate (CAPCS)

(d) cercetare si inovarea pentru situatii de urgenta 3) cercetare si inovarea pentru situatii de | Compatibil MS
urgenta ANSP
(e)supravegherea epidemiologica si monitorizarea; 4)supravegherea epidemiologica; Compatibil MS
ANSP
(f) reteaua de supraveghere epidemiologica; 5) reteaua de supraveghere epidemiologica; Compatibil MS
ANSP
(g) sistemul de alerta precoce si raspuns (SAPR); 6) sistemul de alertd precoce si raspuns | Compatibil MS
(SAPR); ANSP
(h) evaluarea riscurilor; 7) evaluarea riscurilor; Compatibil MS
ANSP
(i) coordonarea raspunsului; si 8)coordonarea riaspunsului; Compatibil MS
ANSP
(j) recunoasterea unei urgente de sdnatate publica la | 9) recunoasterea unei urgente de sinitate | Compatibil MS
nivelul Uniunii. publici la nivelul national si raportarea cétre ANSP
Uniunea Europeani (in continuare — UE).
(2) Prezentul regulament instituie: Neaplicabil Prevede
(a) o retea de laboratoare de referintd ale UE in instituirea unei
domeniul sénatatii publice; retele de pentru
substanta de
origine uma la
nivelul UE
(b) o retea pentru substante de origine umana; si Neaplicabil Prevede
instituirea unei
retele de pentru
substanta de
origine uma la
nivelul UE
(¢) un comitet consultativ in cazul producerii si Neaplicabil Prevede
recunoasterii unei urgente de sanatate publica la instituirea unui
nivelul Uniunii. comitet
consultativ la
nivelul UE
(3) In concordanti cu abordarile ,,0 singura sanatate” Neaplicabil Prevede

si ,,Sanatatea in toate politicile”, punerea in aplicare a
prezentului regulament este sprijinita prin finantare

mecanisme de
finantare din




din programele si instrumentele relevante ale
Uniunii.

programele si
instrumentele
relevante ale UE

Articolul 2 2. Prezentul regulament se aplicd masurilor | Compatibil MS
Domeniul de aplicare de sinitate publici in legiturd cu ANSP
(1) Prezentul regulament se aplicdi masurilor de | urmitoarele  categorii de  amenintari
sanatate publicd in legaturd cu urmatoarele categorii | transfrontaliere grave pentru sanitate:
de amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate: 1) amenintari de origine biologica, constand
(a) amenintari de origine biologica, constand in: n:
(i) boli transmisibile, inclusiv cele de origine a) boli transmisibile, inclusiv cele de
zoonotica; origine zoonotica;
(ii) rezistenta la antimicrobiene si infectiile b) rezistenta la antimicrobiene si
asociate asistentei medicale legate de bolile infectiile asociate asistentei medicale legate
transmisibile (denumite in continuare ,,probleme | de bolile transmisibile (denumite Tn
de sanatate speciale conexe”); continuare ,,probleme de sinitate speciale
(iii) biotoxine sau alti agenti biologici nocivi care | conexe”);
nu au legatura cu bolile transmisibile; c) biotoxine sau alti agenti biologici
nocivi care nu au legaturd cu bolile
transmisibile;
(b) amenintari de origine chimica; 2) amenintari de origine chimica; Compatibil MS
ANSP
(c) amenintéri care provin din mediul inconjurator, | 3) amenintari care provin din mediul | Compatibil MS
inclusiv cele datorate climei; inconjurator, inclusiv cele datorate climei; ANSP
(d) amenintdri de origine necunoscutd; si 4) amenintiri de origine necunoscuti; Compatibil MS
ANSP
(e) evenimente care pot constitui urgente de sandtate | 5) evenimente care pot constitui urgente de | Compatibil MS
publica de importantd internationald, in conformitate | sanitate publica de importanta ANSP
cu Regulamentul sanitar international (RSI) | internationala, in conformitate cu
(denumite in continuare ,,urgente de sanatate publica | Regulamentul Sanitar International (in
de importanta internationald”), cu conditia ca acestea | continuare - RSI) (denumite in continuare
sd se inscrie intr-una din categoriile de amenintari | ,,urgente de sinitate publici de importanta
prevazute la literele (a)-(d). internationald”), cu conditia ca acestea sa se
nscrie intr-una din categoriile de amenintiri
previzute la subpunctele 1-4 a prezentului
punct.
(2) Prezentul regulament se aplica totodatd | 3. Prezentul regulament se aplicd totodata | Compatibil MS
supravegherii epidemiologice a bolilor transmisibile | supravegherii  epidemiologice a bolilor ANSP

si a problemelor de sdndtate speciale conexe.

transmisibile si a problemelor de sanitate
speciale conexe supuse inregistrarii si
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notificirii in  cadrul sistemului de
supraveghere epidemiologica. Lista bolilor
transmisibile si problemele de sanitate
speciale conexe supuse inregistrarii si
notificirii in  cadrul sistemului de
supraveghere epidemiologica sunt aprobate
de Ministerul Sanatatii.

(3) Dispozitiile prezentului regulament nu aduc
atingere dispozitiilor altor acte ale Uniunii care
reglementeaza aspecte specifice ale monitorizarii si
alertei precoce in cazul amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sanatate, ale coordondrii si planificarii
prevenirii, pregatirii si a raspunsului la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate, precum si ale
coordondrii in materie de combatere a amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanitate, nici, inclusiv,
masurilor de stabilire a standardelor de calitate si de
sigurantd pentru anumite bunuri si masurilor privind
activitati economice specifice.

4. Dispozitiile prezentului regulament
complementeaza sistemul de alerti precoce si
riaspuns rapid, instituit in legitura cu
amenintirile transfrontaliere grave pentru
sanatate, la procedurile de notificare a
alertelor si la procedurile de schimb de
informatii, consultare si coordonare a
raspunsurilor la astfel de amenintari aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 30/2024.

Compatibil

MS
ANSP

(4) In situatii de urgenti exceptionale, un stat
membru sau Comisia poate solicita coordonarea
raspunsului in cadrul CSS, astfel cum se mentioneaza
la articolul 21, in cazul amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sanatate, altele decat cele mentionate la
articolul 2 alineatul (1), dacd se considera ca
masurile de sanatate publicd luate anterior s-au
dovedit a fi insuficiente pentru a asigura un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane.

5. In situatii de urgentd exceptionale,
Ministerul  Sanatatii  prin  intermediul
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica
(iIn  continuare - ANSP) poate solicita
coordonarea raspunsului in cadrul
Comitetului pentru securitate sanitara (in
continuare - CSS) de la nivelul UE, Tn cazul
amenintirilor transfrontaliere grave pentru
sanatate, altele decit cele mentionate la pct. 2
la prezentul regulament, daca se considera ca
masurile de sanitate publica luate anterior s-
au dovedit a fi insuficiente pentru a asigura
un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane.

Compatibil

MS
ANSP

(5) Comisia, In colaborare cu statele membre,
asigurd coordonarea si schimbul de informatii intre
mecanismele si structurile instituite 1n temeiul
prezentului regulament si mecanisme si structuri
similare instituite la nivel international, la nivelul
Uniunii sau in temeiul Tratatului Euratom, ale caror
activitati sunt relevante pentru planificarea prevenirii,
pregdtirii  si  a raspunsului  la  amenintarile

Neaplicabil

Prevede drepturile
unei Comisii de la
nivelul UE




transfrontaliere grave pentru sanatate, monitorizarea,
alerta precoce cu privire la acestea si combaterea lor.

(6) Statele membre isi pastreazd dreptul de a
mentine sau a introduce mecanisme, proceduri si
masuri suplimentare pentru sistemele lor nationale in
domeniile reglementate de prezentul regulament,
inclusiv modalitati prevazute in acorduri sau
conventii bilaterale sau multilaterale existente sau
viitoare, cu conditia ca astfel de mecanisme,
proceduri si masuri suplimentare sa nu aduca
atingere punerii Tn aplicare a prezentului regulament.

6. Ministerul Sanatitii isi pastreazi dreptul
de a mentine sau a introduce mecanisme,
proceduri si masuri suplimentare pentru
sistemul national in domeniile reglementate
de prezentul regulament, inclusiv modalitati
prevazute in acorduri sau conventii bilaterale
sau multilaterale existente sau viitoare, cu
conditia ca astfel de mecanisme, proceduri si
masuri suplimentare si nu aduca atingere
punerii in aplicare a prezentului regulament.

Neaplicabil

Prevede drepturile
Statelor membre
de la nivelul UE

Articolul 3:
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica

urmatoarele definitii:

1. ,amenintare transfrontaliera  gravd  pentru
sdndtate” inseamna un pericol potential fatal sau
grav pentru sanatate, de origine biologica,
chimicad sau necunoscutd sau care provine din
mediul Inconjurator, astfel cum se mentioneaza la
articolul 2 alineatul (1), care se raspandeste sau
implica un risc semnificativ de raspandire dincolo
de frontierele nationale ale statelor membre si
care poate necesita coordonarea la nivelul Uniunii
in scopul asigurdrii unui nivel ridicat de protectie
a sandtatii umane;

7. Tn sensul prezentului regulament, se
aplica urmaétoarele definitii:

1) amenintare transfrontaliera gravi pentru
sandtate - transpusa prin pct. 4, din
Hotararea Guvernului nr. 30/2024 cu privire
la sistemul de alertad precoce si raspuns
rapid, instituit in legituri cu amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanitate, la
procedurile de notificare a alertelor si la
procedurile de schimb de informatii,
consultare si coordonare a raspunsurilor la
astfel de amenintari;

Compatibil

MS
ANSP

,definitie de caz” inseamna un set de criterii de
diagnosticare convenite de comun acord care trebuie
indeplinite pentru a identifica cu precizie, in cadrul
unei populatii date, cazurile de amenintare
transfrontaliera grava pentru sanatate, excluzand
detectarea unor amenintari care nu sunt conexe;

2) definitie de caz - transpus prin pct. 4, din
Hotararea Guvernului nr. 30/2024 cu privire
la sistemul de alertad precoce si raspuns
rapid, instituit in legitura cu amenintarile
transfrontaliere grave pentru sinitate, la
procedurile de notificare a alertelor si la
procedurile de schimb de informatii,
consultare si coordonare a raspunsurilor la
astfel de amenintari;

Compatibil

MS
ANSP

,»boala transmisibila” inseamna o boald infectioasa
cauzatd de un agent contagios, care se transmite de la
o persoanad la alta, prin contact direct cu o persoana
afectatd sau printr-un_mijloc indirect cum ar fi

3) boald transmisibild - inseamni o boali
infectioasd cauzati de un agent contagios
care este transmis de la o persoani la alta
prin contact direct cu un individ infectat sau

Compatibil

MS
ANSP
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expunerea la un vector, animal, vector neanimat,
produs sau la mediu sau prin schimb de fluide
contaminate cu agentul contagios;

prin mijloace indirecte, cum ar fi expunerea
la un vector, animal, fomite (obiecte sau
materiale care sunt susceptibile de a
transporta infectia, cum ar fi hainele,
ustensilele si mobilierul), produse
contaminate sau mediu, sau prin schimbul de
fluide contaminate cu agentul contagios;

1)

Hurmarire a contactilor” inseamna masuri de
identificare prin mijloace manuale sau alte
mijloace tehnologice, a persoanelor care au fost
expuse la o sursd de amenintari transfrontaliere
grave pentru sandatate si care prezinta riscul de a
fi infectate sau de a fi contagioase sau care au
contractat o boald transmisibild, cu unicul scop
de a identifica rapid persoanele potential nou
infectate care ar fi putut intra Tn contact cu
cazuri existente, pentru a reduce transmiterea
mai departe;

4) urmarire a contactilor - misuri de
identificare prin mijloace manuale sau alte
mijloace tehnologice, a persoanelor care au
fost expuse la o sursi de amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate si care
prezinta riscul de a fi infectate, de a fi
contagioase sau de a fi contractat o boala
transmisibila, cu scopul unic de a identifica
rapid persoanele potential nou infectate care
ar fi putut intra Tn contact cu cazuri
existente, pentru a reduce transmiterea
ulterioara;

Compatibil

MS
ANSP

2)

,supraveghere  epidemiologica”  inseamna
colectarea, Tnregistrarea, analiza, interpretarea
si difuzarea sistematice de date si analize cu
privire la bolile transmisibile si problemele de
sdnatate speciale conexe;

5) Supraveghere epidemiologicda - colectarea,
inregistrarea, analiza, interpretarea si
difuzarea sistematicd a datelor si analizelor
cu privire la bolile transmisibile si la
problemele speciale de sanitate conexe;

Compatibil

MS
ANSP

3) ,,monitorizare” inseamnd procesul continuu
de observare, detectare sau analizd a
modificarilor unei conditii, unei situatii sau
unor activitati, inclusiv o functie continua
care utilizeaza colectarea sistematica de date
privind indicatorii specificati referitori la
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sdnatate si analiza acestora;

6) monitorizare - procesul continuu de
observare, detectare sau analiza a
modificarilor unei conditii, situatii sau
activitati, inclusiv functia continua care
utilizeaza colectarea sistematicd a datelor
privind indicatorii specifici referitori la
amenintirile transfrontaliere grave pentru
sanitate si analiza acestora;

Compatibil

MS
ANSP

4) ,,0 singurd sanatate” inseamna o abordare
multisectoriald care recunoaste cd sanatatea
oamenilor este legatd de sanatatea
animalelor si de mediu si ca actiunile de
combatere a amenintdrilor pentru sanitate

7) O singurd  sdndtate -  abordare
multisectoriald, care recunoaste ca sinatatea
oamenilor este interdependenti cu sinatatea
animalelor si a mediului, si ca actiunile de
combatere a amenintirilor pentru sinitate
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trebuie sa tind seama de aceste trei
dimensiuni;

trebuie sa tind seama de aceste trei
dimensiuni;

5) ,Sanatatea in toate politicile” inseamnd o | 8) Sdndtatea in toate politicile - abordare | Compatibil MS
abordare privind elaborarea, punerea in | privind elaborarea, punerea in aplicare si ANSP
aplicare si revizuirea politicilor publice, | revizuirea politicilor publice, indiferent de
indiferent de sector, prin care se tine seama | sector, care ia in considerare implicatiile
de implicatiile deciziilor asupra sanatatii si | deciziilor asupra sanatitii si urmareste sa
care urmareste sa creeze sinergii si sa evite | creeze sinergii si si evite efectele negative
ca astfel de politici sa aiba efecte negative | asupra sanatatii, pentru a imbunatati
asupra sanatatii, pentru a Imbunatati | sinidtatea populatiei si echitatea in materie
sdndtatea populatiei si echitatea in materic | de sanitate;
de sanatate;

6) ,masurd de sanatate publicd” inseamnda o | 9) mdasurd de sdndtate publicia - decizie sau | Compatibil MS
decizie sau o actiune care vizeaza | actiune care vizeaza prevenirea, ANSP
prevenirea, monitorizarea sau controlul | monitorizarea sau controlul raspéandirii
raspandirii bolilor sau ale contaminarii, | bolilor sau contaminarii, combaterea
combaterea riscurilor grave pentru sinatatea | riscurilor grave pentru sanitatea publica,
publica sau reducerea impactului acestora | sau reducerea impactului acestora asupra
asupra sanatatii publice; sanatatii publice;

10. ,contramasura medicald” inseamna | 10) contramdsura medicald - medicamente | Compatibil MS
medicamente de uz uman astfel cum sunt | de uz uman, dispozitive medicale si alte AMDM
definite  Tn  Directiva  2001/83/CE  a | bunuri sau servicii care sunt necesare in
Parlamentului European si a Consiliului (27), | scopul pregatirii si raspunsului la amenintari
dispozitive medicale astfel cum sunt definite la | transfrontaliere grave pentru siniitate;
punctul 12 din prezentul articol si alte bunuri
sau servicii care sunt necesare in scopul
pregatirii  si  raspunsului la  amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate;

11. ,,Regulament sanitar international” inseamna | 11) Regulament sanitar international - | Compatibil MS
Regulamentul sanitar international (RSI) | Regulamentul sanitar international (RSI) ANSP
adoptat de Organizatia Mondiald a Sanatatii | adoptat de Organizatia Mondialia a Sanatatii
(OMS) n 2005; (OMS) 1n 2005;

12. ,dispozitiv medical” inseamna atdt un | 12) dispozitiv medical - transpus prin art. (2) | Compatibil MS
dispozitiv medical astfel cum este definit la | din Legea 102/2017 cu privire la dispozitivele ANSP

articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului (28), coroborat cu articolul 1
alineatul (2) si articolul 1 alineatul (6) litera (a)

medicale.




din regulamentul respectiv, cat si un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro astfel cum
este definit la articolul 2 punctul 2 din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului
European si al Consiliului (29);

13. ,,capacitate a sistemului de sdnatate” inseamna | 13) capacitate a sistemului de sdndtate - | Compatibil MS
masura in care un sistem de sanatate isi | masura in care un sistem de sanitate isi ANSP
maximizeaza performanta cu privire la | maximizeazid performanta cu privire la
urmatoarele sase componente esentiale sau | urmitoarele sase componente esentiale sau
elemente de baza ale sistemului de sanatate: (i) | elemente de baza ale sistemului de séinatate:
prestarea de servicii, (ii) forta de munca din 1) prestarea de servicii,
domeniul sanatatii, (iii) sistemele de informatii 2) forta de munca din domeniul
din domeniul sanatatii, (iv) accesul la | sanatatii,
contramasuri medicale, (v) finantarea si (vi) 3) sistemele de informatii din domeniul
conducerea/guvernanta; in sensul prezentului | sanatatii,
regulament, prezenta definitie se aplicd numai 4) accesul la contramisuri medicale,
acelor parti ale componentelor sau elementelor 5) finantarea
de baza ale sistemului de sandtate care sunt 6) conducerea/guvernanta; in sensul
afectate de amenintarile transfrontaliere grave | prezentului regulament, prezenta definitie se
pentru sdnatate. aplica numai acelor parti ale componentelor

sau elementelor de baza ale sistemului de
sdnatate care sunt afectate de amenintirile
transfrontaliere grave pentru sianatate.
Articolul 4 Neaplicabil Prevede
Comitetul pentru securitate sanitara activitatea unui
(1) Se instituie CSS. Acesta este format din comitet la nivelul
reprezentanti ai statelor membre, pe doua niveluri de UE
lucru:
(a) un grup de lucru la nivel inalt pentru discutii
periodice privind amenintérile transfrontaliere grave
pentru sanatate si pentru adoptarea de avize si
orientari astfel cum se mentioneaza la alineatul (3)
litera (d); si
(b) grupuri de lucru la nivel tehnic care dezbat Neaplicabil Prevede
subiecte specifice daca este necesar. activitatea unui
comitet la nivelul
UE
(2) Reprezentanti ai agentiilor si organelor relevante Neaplicabil Prevede
ale Uniunii pot participa la reuniunile CSS 1in calitate activitatea unui
de observatori. comitet la nivelul
UE
(3) CSS are urmdtoarele sarcini, in cooperare cu Neaplicabil Prevede sarcinile




agentiile si organele participante relevante ale
Uniunii:

(a) sa faciliteze actiunea coordonatd a Comisiei si a
statelor membre la punerea in aplicare a prezentului
regulament;

unui comitet la
nivelul UE

(b) sa coordoneze in colaborare cu Comisia Neaplicabil Prevede sarcinile
planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului in unui comitet la
conformitate cu articolul 10; nivelul UE
(¢) sa coordoneze 1in colaborare cu Comisia Neaplicabil Prevede sarcinile
comunicarea in situatii de risc si de crizd si masurile unui comitet la
de raspuns ale statelor membre la amenintérile nivelul UE
transfrontaliere grave pentru sanatate, in conformitate
cu articolul 21;
(d) sa adopte avize si orientdri, inclusiv in ceea ce Neaplicabil Prevede sarcinile
priveste masuri de raspuns specifice, adresate statelor unui comitet la
membre pentru prevenirea si controlul amenintarilor nivelul UE
transfrontaliere grave pentru sanatate, pe baza
avizului de specialitate al agentiilor sau organelor
tehnice relevante ale Uniunii; si
(e) sd adopte anual un program de lucru care sa Neaplicabil Prevede sarcinile
stabileasca prioritdtile si obiectivele acestuia. unui comitet la
nivelul UE
(4) In masura posibilului, orientarile si avizele CSS Neaplicabil Prevede
se adopta prin consens. activitatea unui
Tn cazul unui vot, rezultatul votului se decide cu o comitet la nivelul
majoritate de doud treimi a membrilor sai. UE
Membrii care au votat Impotriva ori s-au abtinut au
dreptul ca la orientdri sau avize sd se anexeze un
document care sa rezume argumentele pe care se
intemeiaza pozitia lor.
(5) CSS este prezidat de un reprezentant al Comisiei Neaplicabil Prevede
care nu are drept de vot. CSS se intruneste la activitatea unui
intervale regulate si ori de cate ori situatia o impune, comitet la nivelul
la cererea Comisiei sau a unui stat membru. UE
(6) Secretariatul CSS este asigurat de Comisie. Neaplicabil Prevede
activitatea unui
comitet la nivelul
UE
(7) CSS si Comisia asigurd consultarea periodica a Neaplicabil Prevede

expertilor din domeniul sanatatii publice, a
organizatiilor internationale si a partilor interesate,

activitatea unui
comitet la nivelul




inclusiv a profesionistilor din domeniul sénatatii, in
functie de sensibilitatea subiectului.

UE

(8) CSS adoptd, cu o majoritate de doua treimi din Neaplicabil Prevede

membrii sai, regulamentul sdu de procedura. activitatea unui

Respectivul regulament de procedura stabileste comitet la nivelul

modalitatile de lucru ale comitetului, in special in UE

ceea ce priveste:

(a) procedurile pentru reuniunile plenare;

(b) participarea expertilor la reuniunile plenare, Neaplicabil Prevede

statutul eventualilor observatori, inclusiv din partea activitatea unui

Parlamentului European, a agentiilor si organelor comitet la nivelul

Uniunii, a tarilor terte si a OMS; si UE

(c) examinarea de catre CSS a relevantei pentru Neaplicabil Prevede

mandatul sau a unei chestiuni care i-a fost inaintata si activitatea unui

posibilitatea de a recomanda ca acea chestiune sa fie comitet la nivelul

transmisd organismului competent in temeiul unei UE

dispozitii a unui alt act al Uniunii sau in temeiul

Tratatului Euratom.

Modalitatile de lucru aferente examinarii mentionata

la litera (c) de la primul paragraf nu afecteaza

obligatiile statelor membre 1n temeiul articolelor 10

si 21 din prezentul regulament.

(9) Statele membre desemneazd un reprezentant si | 8. Ministerul Sanatitii desemneaza wun | Compatibil MS

cel mult doi supleanti ai CSS. reprezentant si cel mult doi supleanti ai CSS ANSP

Statele membre notifica Comisiei si celorlalte state | si notifici Comisia si celorlalte state membre

membre desemnarile mentionate la primul paragraf si | desemnarile mentionate la primul paragraf si

orice modificare referitoare la acestea. Tn cazul unei | orice modificare referitoare la acestea.

astfel de modificari, Comisia pune la dispozitia

membrilor CSS o listd actualizatd a desemnarilor in

cauza.

(10) Parlamentul European desemneaza un Neaplicabil Prevede

reprezentant tehnic care sa participe la CSS in activitatea unui

calitate de observator. comitet la nivelul
UE

(11) Lista care cuprinde autoritatile, organizatiile sau Neaplicabil Prevede

organismele de care apartin participantii la CSS se activitatea unui

publica pe site-ul Comisiei. comitet la nivelul
UE

(12) Regulamentul de procedura, orientarile, ordinile Neaplicabil Prevede

de zi si procesele-verbale ale reuniunilor CSS se
publica pe site-ul Comisiei, cu exceptia cazului in
care o astfel de publicare submineazd protectia unui

activitatea unui
comitet la nivelul
UE
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interes public sau privat, astfel cum este definit la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

CAPITOLUL 1l
PLANIFICAREA PREVENIRII, PREGATIRII
SI RASPUNSULUI
Articolul 5
Planul de prevenire, pregatire si raspuns al
Uniunii

(1) Comisia, In cooperare cu statele membre si cu
agentiile si organele relevante ale Uniunii si In
conformitate cu cadrul OMS de pregatire si raspuns
in situatii de urgentad prevazut in RSI, elaboreaza un
plan pentru situatii de criza sanitara si pandemii la
nivelul Uniunii (denumit in continuare ,,planul de
prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii”’) pentru a
promova un raspuns eficace si coordonat la
amenintdrile transfrontaliere pentru sanatate la
nivelul Uniunii.

Neaplicabil

Prevede planul de
prevenire,
pregatire si

raspuns al UE

(2) Planul de prevenire, pregatire si raspuns al
Uniunii completeaza planurile nationale de prevenire,
pregatire si raspuns elaborate in conformitate cu
articolul 6 si promoveaza sinergii eficace intre statele
membre, Comisie, Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor (ECDC) si alte agentii sau organe
relevante ale Uniunii.

Neaplicabil

Prevede planul de
prevenire,
pregatire si
raspuns al UE

(3) Planul de prevenire, pregatire si raspuns al
Uniunii include, in special, dispozitii privind
mecanisme comune in materie de guvernanta,
capacitati si resurse pentru:

Neaplicabil

Prevede planul de
prevenire,
pregatire si
raspuns al UE

11




(a) cooperarea promptd dintre Comisie, Consiliu,
statele membre, CSS si agentiile sau organele
relevante ale Uniunii. Planul de prevenire, pregatire
si raspuns al Uniunii tine seama de serviciile si
sprijinul eventual disponibile in cadrul mecanismului
de protectiec civilda al Uniunii, in special de
capacitatile din cadrul rezervei rescEU, astfel cum se
prevede Tn Decizia de punere in aplicare (UE)
2019/570 a Comisiei (30), sau Tn cadrul altor
mecanisme, de capacitatile si resursele puse la
dispozitie de catre Uniune si statele membre in
vederea atingerii scopului sau, precum si de
cooperarea cu OMS  privind amenintarile
transfrontaliere pentru sénatate;

Neaplicabil

Prevede planul de
prevenire,
pregatire si
raspuns al UE

(b) schimbul securizat de informatii dintre Comisie, Neaplicabil Prevede planul de

statele membre, in special autoritatile competente sau prevenire,

organismele desemnate responsabile la nivel pregatire si

national, CSS si agentiile sau organele relevante ale raspuns al UE

Uniunii;

(c) supravegherea epidemiologica si monitorizarea; Neaplicabil Prevede planul de

prevenire,
pregatire si

raspuns al UE

(d) alerta precoce si evaluarea riscurilor, in special in Neaplicabil Prevede planul de

ceea ce priveste pregatirea si raspunsul interregionale prevenire,

transfrontaliere; pregatire si
raspuns al UE

(e) comunicarea in situatii de risc si de criza, inclusiv Neaplicabil Prevede planul de

cea adresatd profesionistilor din domeniul sanatatii si prevenire,

cetatenilor; pregatire si
raspuns al UE

(f) pregatirea si raspunsul, precum si colaborarea Neaplicabil Prevede planul de

multisectoriald in domeniul sanatdtii, cum ar fi prevenire,

identificarea factorilor de risc pentru transmiterea pregatire si

bolilor si povara asociatd bolilor, inclusiv raspuns al UE

identificarea  factorilor ~ determinanti  sociali,

economici si de mediu, urmand abordarea ,,0 singura

sanatate” pentru bolile zoonotice, cu transmitere prin

alimente si cu transmitere hidricd si alte boli

relevante si probleme de sdnatate speciale conexe;

(g) elaborarea unei imagini generale a capacitatilor Neaplicabil Prevede planul de

12




de productic de contramasuri medicale critice
relevante in Uniune Tn ansamblu pentru a aborda
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate,
astfel cum sunt mentionate la articolul 2;

prevenire,
pregatire si
raspuns al UE

(h) cercetarea si inovarea pentru situatii de urgenta; Neaplicabil Prevede planul de
prevenire,
pregatire si

raspuns al UE

(i) gestionarea planului; si Neaplicabil Prevede planul de
prevenire,
pregatire si

raspuns al UE

(i) sprijinul acordat statelor membre pentru Neaplicabil Prevede planul de

monitorizarea impactului unei amenintari prevenire,

transfrontaliere grave pentru sanatate asupra pregatire si

furnizarii si continuitatii serviciilor de asistenta raspuns al UE

medicala, inclusiv pentru alte boli si afectiuni in

timpul urgentelor sanitare.

(4) Planul de prevenire, pregatire si raspuns al Neaplicabil Prevede planul de

Uniunii include elemente de pregétire la nivel prevenire,

interregional transfrontalier pentru a sprijini masuri pregatire si

transfrontaliere multisectoriale aliniate de sanatate raspuns al UE

publica, avand in vedere cu precadere capacitatile n

materie de supraveghere, testare, urmarire a

contactilor, laboratoare, formare a personalului

medical si tratament specializat sau terapie intensiva

in regiunile invecinate. Planul de prevenire, pregatire

si raspuns al Uniunii tine seama de circumstantele

nationale respective si include mijloace de pregatire

si raspuns in vederea abordarii situatiei cetatenilor

care prezintd riscuri mai ridicate.

(5) Pentru a asigura punerea Tn aplicare a planului de Neaplicabil Prevede planul de

prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii, Comisia prevenire,

faciliteaza, in colaborare cu statele membre si, dupa pregatire si

caz, cu agentiile sau organele relevante ale Uniunii raspuns al UE

sau cu organizatii internationale, teste de rezistenta,

exercitii de simulare, precum si evaluari In timpul si

dupd finalizarea actiunilor impreuna cu statele

membre si actualizeaza planul, daca este necesar.

(6) Comisia poate furniza asistentd tehnica, la Neaplicabil Prevede planul de

cererea statelor membre, cu scopul de a sprijini
elaborarea schemelor de personal ale acestora pentru

prevenire,
pregétire si
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a raspunde nevoilor specifice in materie de asistenta
medicala si pentru a facilita schimbul de personal
intre statele membre in cazul unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate.

raspuns al UE

(7) Revizuirile planului si orice modificari ulterioare Neaplicabil Prevede planul de
ale acestuia se publica. prevenire,
pregatire si
raspuns al UE
Articolul 6 I1. Planurile nationale de prevenire, Compatibil MS
Planurile nationale de prevenire, pregitire si pregitire si raspuns la urgente de sinitate ANSP
raspuns publica
(1) Fara a aduce atingere competentelor statelor
membre in acest domeniu, la elaborarea planurilor | 9. planurile nationale de  prevenire,
nationale de prevenire, pregatire si raspuns, statele | pregitire si rispuns la urgente de sinitate
membre colaboreaza in cadrul CSS si se coordoneaza | publici, vor fi aprobate de Guvern, si vor
cu Comisia pentru a urmari, cat mai mult cu putintd, | asigura coerenta cu planul de prevenire,
coerenta cu planul de prevenire, pregatire si raspuns pregitire si raspuns al Uniunii Europene.
al Uniunii.
(2) Planurile nationale de prevenire, pregatire si | 10. Planurile  nationale de prevenire, | Compatibil MS
raspuns pot include elemente cu privire la | pregatire si raspuns la urgente de sanitate ANSP
guvernanta, capacitati si resurse prevazute in planul | publici, vor include elemente cu privire la
de prevenire, pregitire si raspuns al Uniunii | guvernanta, capacititi si resurse previzute in
mentionat la articolul 5. planul de prevenire, pregitire si raspuns al
UE.
(3) De asemenea, statele membre informeaza fara | 11. De asemenea, in caz de orice revizuire | Compatibil MS
intarziere Comisia si CSS cu privire la orice revizuire | substantiald a planului national de prevenire, ANSP
substantiald a planului lor national de prevenire, | pregitire si raspuns la urgente de sinitate
pregétire si raspuns. publici, se informeaza fira intarziere
Comisia si CSS.

(4) 1n sensul alineatului (1), statele membre pot | 12. in scopul elaboririi planului national de | Compatibil MS
consulta, de asemenea, dupa caz, organizatiile | prevenire, pregatire si raspuns la urgente de ANSP

pacientilor,  organizatiile  profesionistilor  din
domeniul sanatatii, partile interesate din industrie si
lantul de aprovizionare, precum si partenerii sociali
nationali.

sanitate publici, autorititile pot consulta, de
asemenea, dupa caz, organizatiile
profesionistilor din domeniul sanatitii,
partile interesate din industrie si lantul de
aprovizionare, precum si partenerii sociali
nationali si internationali.
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Articolul 7
Raportarea privind planificarea prevenirii,
pregatirii si raspunsului

(1) Pana la 27 decembrie 2023 si, ulterior, o data la
trei ani, statele membre prezinta Comisiei si
agentiilor si organelor relevante ale Uniunii un raport
actualizat privind planificarea prevenirii, pregatirii si
raspunsului si punerea in aplicare la nivel national si,
dupai caz, la nivel interregional transfrontalier.
Raportul este succint, bazat pe indicatori comuni
asupra carora s-a convenit, oferda o imagine de
ansamblu asupra actiunilor puse in aplicare in statele
membre si vizeaza urmatoarele:

13. Odati la trei ani autorititile nationale
conform competentelor vor prezenta date,
informatii ce tin de planificarea prevenirii,
pregatirii si raspunsului la urgente de
saniatate publici. Raportul bazat pe
indicatori comuni asupra cirora s-a convenit,
oferai o imagine de ansamblu asupra
actiunilor puse in aplicare la nivel national si
vizeaza urmaitoarele:

Compatibil

MS
ANSP

(a) identificarea si actualizarea situatiei privind
punerea in aplicare a standardelor privind capacitatile
in materie de planificare a prevenirii, pregatirii si
raspunsului, astfel cum sunt stabilite la nivel national
si, dupa caz, la nivel interregional transfrontalier
pentru sectorul sanatdtii, conform informatiilor
transmise catre OMS in conformitate cu RSI, precum
si, dacd sunt disponibile, mecanismele de
interoperabilitate dintre sectorul sanatatii si alte
sectoare critice in situatii de urgenta;

1) identificarea si actualizarea situatiei
privind punerea in aplicare a standardelor
privind capacititile in materie de planificare
a prevenirii, pregatirii si raspunsului, astfel
cum sunt stabilite la nivel national si, dupa
caz, la nivel interregional transfrontalier
pentru sectorul sanatatii, conform
informatiilor transmise citre OMS 1in
conformitate cu RSI, precum si, daca sunt
disponibile, mecanismele de
interoperabilitate dintre sectorul sianatatii si
alte sectoare critice in situatii de urgent;

Compatibil

MS
ANSP

(b) informatii actualizate, dacd este necesar,
referitoare la elementele planificarii prevenirii,
pregatirii si raspunsului in situatii de urgenta, in
special:

(1) guvernantd: inclusiv politici si acte legislative
nationale si, dupd caz, regionale care integreaza
actiuni de urgentd si de pregatire; planuri de
prevenire, pregatire, raspuns si redresare in situatii de
urgentd; mecanisme de coordonare, inclusiv, dupa
caz, intre nivelurile administrative national, regional
sau local si 1n ceea ce priveste colaborarea
multisectoriala;

2) informatii actualizate, dacd este necesar,
referitoare la  elementele  planificarii
prevenirii, pregitirii si raspunsului in situatii
de urgenta, in special:

a) guvernanta: inclusiv politici si acte
legislative nationale si, dupa caz, regionale
care integreazd actiuni de urgenta si de
pregitire; planuri de prevenire, pregitire,
raspuns si redresare in situatii de urgenta;
mecanisme de coordonare, inclusiv, dupa
caz, intre nivelurile administrative national,
regional sau local si in ceea ce priveste
colaborarea multisectoriala;

Compatibil

MS
ANSP

(h) capacitati: inclusiv evaluari ale riscurilor si
ale capacitatilor pentru a stabili prioritatile in

b) capacitati: inclusiv evaluari ale riscurilor
si_ ale capacititilor pentru a stabili

Compatibil

MS
ANSP
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materie de pregatire pentru situatii de
urgentd; supravegherea si alerta precoce,
gestionarea  informatiilor;  masuri  si
mecanisme de asigurare a continuitatii
activitatii menite sa asigure accesul continuu
la servicii de diagnosticare, instrumente si
medicamente in timpul situatiilor de urgenta,
daca sunt disponibile; servicii de sanatate si
de urgenta de bazid si sigure, care iau in
considerare dimensiunea de gen; o imagine
de ansamblu a impactului amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate asupra
furnizarii si  continuitatii serviciilor de
asistenta medicala pentru alte boli si afectiuni
in timpul urgentelor de sanatate publica;
comunicari ale riscurilor; dezvoltarea
cercetarii si evaludri care contribuie la
pregatirea pentru situatii de urgentd si o
accelereaza; si

priorititile in materie de pregitire pentru
situatii de urgenti; supravegherea si alerta
precoce, gestionarea informatiilor; masuri si
mecanisme de asigurare a continuitatii
activitatii menite sa asigure accesul continuu
la servicii de diagnosticare, instrumente si
medicamente in timpul situatiilor de
urgentd, daca sunt disponibile; servicii de
sanatate si de urgenta de baza si sigure, care
iau Tn considerare dimensiunea de gen; o
imagine de ansamblu a impactului
amenintirilor transfrontaliere grave pentru
sanitate asupra furnizirii si continuitatii
serviciilor de asistentd medicald pentru alte
boli si afectiuni in timpul urgentelor de
sanitate publicd; comuniciri ale riscurilor;
dezvoltarea cercetirii si evaluari care
contribuie la pregitirea pentru situatii de
urgenta si o accelereaza;

0] resurse: inclusiv resurse financiare destinate
pregatirii pentru situatii de urgentd si
finantarea de urgenta a actiunilor de raspuns;
produse esentiale pentru sanatate; mecanisme
logistice, inclusiv pentru stocarea de
contramdsuri medicale; resurse umane
specializate, instruite si echipate pentru
situatii de urgenta;

c) resurse: inclusiv resurse financiare
destinate pregatirii pentru situatii de
urgenta si finantarea de urgenta a actiunilor
de raspuns; produse esentiale pentru
sdniatate; mecanisme logistice, inclusiv
pentru stocarea de contramaisuri medicale;
resurse umane specializate, instruite si
echipate pentru situatii de urgenta;

Compatibil

MS
ANSP

(c) punerea in aplicare a planurilor nationale de
prevenire, pregatire si raspuns, inclusiv, dupd caz,
punerea in aplicare la nivel regional si, dupd caz,
local, care include raspunsul la epidemii; rezistenta la
antimicrobiene, infectiile asociate asistentei medicale
si celelalte amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate, astfel cum se mentioneaza la articolul 2;

3) punerea in aplicare a planurilor nationale
de prevenire, pregitire si raspuns la urgente
de sanatate publica, inclusiv, dupa caz,
punerea in aplicare la nivel regional si, local,
care include raspunsul la epidemii; rezistenta
la  antimicrobiene, infectiile asociate
asistentei medicale si celelalte amenintari
transfrontaliere grave pentru sianitate, astfel
cum se mentioneazi la punctul 2;

Compatibil

MS
ANSP

(d) dupa caz, consultarea cu partenerii relevanti cu
privire la evaluarea riscurilor si la planurile nationale
de prevenire, pregatire si raspuns; si

4) dupd caz, consultarea cu partenerii
relevanti cu privire la evaluarea riscurilor si
la planurile nationale de prevenire, pregatire
si raspuns la urgente de sanitate publici;

Compatibil

MS
ANSP
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(e) actiunile intreprinse pentru a acoperi lacunele
constatate in punerea in aplicare a planurilor
nationale de prevenire, pregatire si raspuns.

Raportul include, dacd este relevant, elemente de
prevenire, pregatire si raspuns la nivel interregional
transfrontalier si intersectorial care implica regiunile
invecinate. Aceste elemente includ mecanisme de
coordonare pentru elementele relevante ale planului
de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii si ale
planurilor nationale de prevenire, pregatire si
raspuns, inclusiv formarea transfrontaliera si
schimbul de bune practici pentru personalul medical
si personalul din sistemul de sadnatate publica,
precum si mecanisme de coordonare pentru transferul
medical al pacientilor.

5) actiunile intreprinse pentru a acoperi
lacunele constatate Th punerea in aplicare a
planurilor nationale de prevenire, pregatire
si raspuns la urgente de sanitate publica;

6) raportul va include, misurile de
prevenire, pregitire si raspuns la nivel
interregional transfrontalier si intersectorial
care implicd regiunile invecinate, prin
mecanisme de coordonare pentru elementele
relevante ale planului de prevenire, pregéatire
si raspuns al UE si ale planurilor nationale
de prevenire, pregitire si raspuns la urgente
de sanatate publica, inclusiv formarea la
nivel national si regional si schimbul de bune
practici pentru personalul medical si
personalul din sistemul de sinitate publica,
precum si mecanisme de coordonare pentru
transferul medical al pacientilor.

Compatibil

MS
ANSP

(2) La fiecare trei ani, Comisia pune la dispozitia
CSS informatiile primite in conformitate cu alineatul
(1) din prezentul articol in cadrul unui raport elaborat
in colaborare cu ECDC si cu alte agentii si organe
relevante ale Uniunii.

Raportul include profiluri de tard pentru
monitorizarea progreselor inregistrate si elaborarea
planurilor de actiune, tindnd seama de circumstantele
nationale respective, In vederea remedierii lacunelor
identificate la nivel national. in acest scop, Comisia
poate emite recomanddri generale, luand in
considerare rezultatele evaludrii efectuate in temeiul
articolului 8.

Pe baza raportului, Comisia initiazd in timp util o
discutie in cadrul CSS privind progresele inregistrate
si lacunele in materie de pregatire, permitand astfel
imbunatatirea permanenta.

O prezentare generald a recomandarilor raportului
privind pregatirea pentru amenintarile
transfrontaliere grave pentru sdndtate mentionate la
articolul 2 alineatul (1) si raspunsul la aceste
amenintari se publica pe site-ul Comisiei si pe site-ul
ECDC.

Neaplicabil

Prevede
raportarea
planificarii,
pregatire si
raspuns la nivelul
UE
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(3) Comisia adopta, prin intermediul unor acte de Neaplicabil Prevede
punere in aplicare, modelele care trebuie sa fie raportarea
utilizate de statele membre atunci cand furnizeaza planificarii,
informatiile mentionate la alineatul (1) din prezentul pregatire si
articol, cu scopul de a garanta relevanta acestora raspuns la nivelul
pentru obiectivele identificate la alineatul respectiv, UE
precum si comparabilitatea lor, evitand totodata orice
duplicare a informatiilor solicitate si transmise.
Modelele se elaboreaza in colaborare cu CSS si sunt,
in masura posibilului, coerente cu modelele utilizate
in cadrul de raportare al statelor parti la RSI.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 29 alineatul (2).
(4) La primirea informatiilor clasificate transmise in Neaplicabil Prevede
temeiul alineatului (1), Comisia, ECDC si CSS aplica raportarea
normele de securitate pentru protectia informatiilor planificarii,
clasificate ale UE, prevazute in Deciziile (UE, pregatire si
Euratom) 2015/443 (31) si (UE, Euratom) 2015/444 raspuns la nivelul
(32) ale Comisiei. UE
(5) Fiecare stat membru se asigura ca reglementarile Neaplicabil Prevede
sale In materie de securitate nationala se aplica raportarea
tuturor persoanelor fizice rezidente pe teritoriul sau si planificarii,
tuturor persoanelor juridice stabilite pe teritoriul sau pregatire si
care gestioneaza informatiile mentionate la alineatele raspuns la nivelul
(1) si (2), in cazul In care intra in categoria UE
informatiilor clasificate ale UE. Reglementarile
nationale respective in materie de securitate oferd un
grad de protectie a informatiilor clasificate cel putin
echivalent cu cel oferit de normele de securitate
prevazute in anexa la Decizia (UE, Euratom)
2015/444 si in Decizia 2013/488/UE a Consiliului
(33).
Articolul 8 14 Ministerul Sanatitii este in drept de a | Compatibil MS
Evaluarea privind planificarea prevenirii, solicita o data la 3 ani evaluarea din partea ANSP

pregatirii si raspunsului
(1) O data la trei ani, ECDC evalueaza stadiul
punerii in aplicare de catre statele membre a
planurilor lor nationale de prevenire, pregatire si
raspuns si relatia acestora cu planul de prevenire,
pregatire si raspuns al Uniunii. Respectivele evaluari
se bazeazd pe un set de indicatori conveniti, se

ECDC a planului nationale de prevenire,
pregitire si raspuns la urgente de sinitate
publica al tarii.
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desfasoard in cooperare cu agentiile sau organele
relevante ale Uniunii si au drept scop evaluarea
planificarii prevenirii, pregatirii si raspunsului la
nivel national 1n ceea ce priveste informatiile
mentionate la articolul 7 alineatul (1).

(2) Daca este cazul, ECDC prezinta statelor membre
si Comisiei recomanddri pe baza evaluarilor
mentionate la alineatul (1), adresate statelor membre,
tinand seama de circumstantele nationale respective.

Neaplicabil

Prevede o
evaluare din parte
unei agentii a UE

(3) Daca este cazul, statele membre prezinta
Comisiei si ECDC in timp util, in termen de noua
luni de la primirea concluziilor ECDC, un plan de
actiune care abordeazd recomandarile propuse 1in
urma evaluarii, Tmpreuna cu actiunile recomandate si
cu obiectivele intermediare corespunzatoare.

15. Dupa evaluare, daca este cazul,
Ministerul Sanatatii prezintd Comisiei si
ECDC in timp util, in termen de noua luni de
la primirea concluziilor ECDC, un plan de
actiune care abordeazi recomandarile
propuse in urma evaluarii, impreunia cu
actiunile recomandate si cu obiectivele
intermediare corespunzitoare.

Compatibil

MS
ANSP

Dacéd un stat membru decide sd nu dea curs unei
recomandari, acesta 1si motiveaza decizia.
Actiunile respective pot include, in special:
(@) actiuni de reglementare, dacd este necesar;
(b) initiative de formare;
(c) o prezentare generald a bunelor practici.

16.1n caz ci se decide a fi aplicate alte misuri

deciit cele recomandate, Ministerul Sanatatii

isi motiveaza decizia prin:

1) actiuni de reglementare, dacid este
necesar,

2) initiative de formare;

3) prezentare generali a bunelor practici.

Compatibil

MS
ANSP

(4) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 31 pentru a completa prezentul regulament
in ceea ce priveste procedurile, standardele si
criteriile pentru evaluarile mentionate la alineatul (1)
din prezentul articol.

Neaplicabil

Prevede o
evaluare din parte
unei agentii a UE

Articolul 9
Raportul Comisiei privind planificarea prevenirii,
pregitirii si raspunsului

(1) Pe baza informatiilor furnizate de statele membre
in conformitate cu articolul 7 si a rezultatelor
evaludrii mentionate la articolul 8, Comisia transmite
Parlamentului European si Consiliului, pana la 27
decembrie 2023 si, ulterior, la fiecare trei ani, un
raport privind situatia si progresele inregistrate in
ceea ce priveste planificarea prevenirii, pregatirii si
raspunsului la nivelul Uniunii.

Neaplicabil

Prevede o
evaluare din parte
unei agentii a UE

(2) Raportul Comisiei include, dupa caz, elemente de
pregatire si raspuns la nivel transfrontalier 1in

Neaplicabil

Prevede o
evaluare din parte
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regiunile invecinate.

unei agentii a UE

(3) Pe baza raportului sdu, Comisia poate sprijini Neaplicabil Prevede o

actiunea statelor membre prin adoptarea de evaluare din parte

recomandari generale privind planificarea prevenirii, unei agentii a UE

pregatirii si raspunsului.
Articolul 10 17 Autoritatile competente colaboreazi cu | Compatibil MS

Coordonarea planificarii prevenirii, pregatirii si | Comisia, agentiile si organele relevante ale ANSP

raspunsului in cadrul CSS Uniunii si statele membre in cadrul CSS

(1)  Comisia, agentiile si organele relevante ale | pentru a-si coordona eforturile de a crea,

Uniunii si statele membre colaboreazad in cadrul CSS | consolida si mentine capacititile lor de

pentru a-si coordona eforturile de a crea, consolida si | monitorizare, alertd precoce, evaluare si

mentine capacitatile lor de monitorizare, alertd | raspuns privind amenintarile

precoce, evaluare si raspuns privind amenintarile | transfrontaliere grave pentru sanitate.

transfrontaliere grave pentru sanatate.

18.Coordonarea urmareste in special:

Coordonarea urmareste in special: 1) sa faca schimb de bune practici si de

(@) sa facd schimb de bune practici si de experienta experienti in ceea ce  priveste
in ceea ce priveste planificarea prevenirii, planificarea prevenirii, pregaitirii si
pregatirii si raspunsului; raspunsului;

(b) sa promoveze interoperabilitatea planificdrii | 2) sa promoveze interoperabilitatea | Compatibil MS
prevenirii si pregatirii la nivel national si planificarii prevenirii si pregatirii la ANSP
dimensiunea multisectoriald a  planificarii nivel national si dimensiunea
prevenirii, pregatirii si raspunsului la nivelul multisectoriald a planificirii prevenirii,

Uniunii; pregitirii si raspunsului la nivelul
national;

(c) sa sprijine punerea in aplicare a cerintelor | 3) sd sprijine punerea 1in aplicare a | Compatibil MS
privind capacitatile in materie de supraveghere si cerintelor privind capacitatile in materie ANSP
raspuns, astfel cum se mentioneaza in RSI; de supraveghere si raspuns, astfel cum se

mentioneaza in RSI;

(d) sa sprijine dezvoltarea planurilor de prevenire, | 4) sia sprijine dezvoltarea planurilor de | Compatibil MS
pregatire si raspuns mentionate la articolele 5 si prevenire, pregitire si raspuns; ANSP
6;

(e) sa monitorizeze si sa discute despre progresele in | 5) si monitorizeze si sa discute despre | Compatibil MS
ceea ce priveste lacunele identificate si in ceea progresele in ceea ce priveste lacunele ANSP

ce priveste actiunile Intreprinse cu scopul de a
consolida planificarea prevenirii, pregatirii si
raspunsului, inclusiv in domeniul cercetarii, la
nivel regional transfrontalier, la nivel national si
la nivelul Uniunii; si

identificate si in ceea ce priveste actiunile
intreprinse cu scopul de a consolida
planificarea prevenirii, pregatirii si
raspunsului, inclusiv in  domeniul
cercetarii, la nivel regional
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transfrontalier, la nivel national si la
nivelul UE;

(f) sa faciliteze schimbul, in afara procedurii de | 6) si faciliteze schimbul, in afara | Compatibil MS
achizitii publice comune prevazute la articolul 12, procedurii de achizitii publice comune, ANSP
de informatii cu privire la contramasurile de informatii cu privire la
medicale, inclusiv, dupa caz, cu privire la preturi contramasurile medicale, inclusiv, dupa
si datele de livrare. caz, cu privire la preturi si datele de

livrare.

(2) Comisia si statele membre poarta, dupad caz, un | 19.Autorititile competente si Comisia, dupd | Compatibil MS

dialog cu partile interesate, inclusiv cu organizatiile | caz, poartd un dialog cu pértile interesate, ANSP

lucratorilor din domeniul sanatatii si din sistemul | inclusiv cu organizatiile lucritorilor din

serviciilor de ingrijire, cu partile interesate din | domeniul sanitatii si din sistemul serviciilor

industrie si lantul de aprovizionare si cu organizatiile | de ingrijire, cu partile interesate din

pacientilor si ale consumatorilor. industrie si lantul de aprovizionare si cu

organizatiile pacientilor si ale
consumatorilor.

(3) CSS isi coordoneaza de asemenea, dupi caz, Neaplicabil Prevede o

raspunsul la wurgentele de sdnatate publica cu coordonarea

Consiliul de criza sanitara, in cazul in care acesta este planurilor de

instituit Tn conformitate cu Regulamentul (UE) prevenire,

2022/2372, si contribuie in mod corespunzitor la pregatire si

coordonarea si schimbul de informatii in cadrul raspuns la nivelul

organismului respectiv. UE
Articolul 11 I11. Formarea personalului medical, non- Compatibil MS
Formarea personalului medical si a personalului medical si a specialistilor din sistemul de ANSP

din sistemul de sanatate publica

(1) Comisia poate organiza activitati de formare, in
stransd cooperare cu agentiile si organele relevante
ale Uniunii, precum i cu organizatiile profesionale
din domeniul sanatatii si cu organizatiile pacientilor,
pentru personalul medical, personalul din domeniul
serviciilor sociale si personalul din sistemul de
sanatate publicd din statele membre, in special
formare interdisciplinard in cadrul abordarii ,,0
singurd sanatate”, inclusiv privind capacitatile de
pregatire in temeiul RSI.

Comisia organizeaza activitatile respective 1n
cooperare cu statele membre in cauza, precum si cu
ECDC, in special cu Grupul operativ al UE in
domeniul sanatatii, si In coordonare, acolo unde este
posibil, cu OMS. Comisia utilizeazd pe deplin

sanatate publica

20.Personalul medical, non-medical si a
specialistilor din sistemul de sanitate publica
vor participa la activititi de formare la nivel
national si international, in special formare
interdisciplinara in cadrul abordarii ,,O
singura sanatate”, inclusiv privind
capacitatile de pregitire in temeiul RSI.
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potentialul invatarii de la distantd pentru a spori
numarul de cursanti.

In regiunile transfrontaliere, se promoveaza formarea
transfrontaliera comunad, schimbul de bune practici si
familiarizarea cu sistemele de sdnatate publicd pentru
personalul medical si personalul din sistemul de
sdnatate publica.

(2) Activitatile de formare mentionate la alineatul
(1) urmaresc sa furnizeze personalului mentionat la
alineatul respectiv cunostintele si competentele
necesare, in special, pentru a elabora si a pune in
aplicare planurile nationale de prevenire, pregatire si
raspuns, precum §i pentru a pune in aplicare activitati
de consolidare a capacitatilor de pregatire si de
supraveghere in situatii de criza, in special in ceea ce
priveste lacunele identificate, inclusiv in ceea ce
priveste utilizarea instrumentelor digitale, si sunt
coerente cu abordarea ,,0 singura sanatate”.

21.1n regiunile  transfrontaliere, se
promoveaza formarea transfrontaliera
comund, schimbul de bune practici si
familiarizarea cu sistemele de sanatate
publici pentru personalul medical si
personalul din sistemul de sinatate publica.
22 Activititile de formare mentionate la pct.
20 urmairesc sa furnizeze personalului
mentionat la pct. 20, respectiv cunostintele si
competentele necesare, in special, pentru a
elabora si a pune in aplicare planurile
nationale de prevenire, pregaitire si raspuns
la urgente de sinitate publici, precum si
pentru a pune in aplicare activititi de
consolidare a capacititilor de pregatire si de
supraveghere in situatii de crizi, in special in
ceea ce priveste lacunele identificate, inclusiv
in ceea ce priveste utilizarea instrumentelor
digitale, si sunt coerente cu abordarea ,,O
singura sanatate”.

Compatibil

MS
ANSP

(3) Activitatile de formare mentionate la alineatul (1)
se pot adresa si personalului din cadrul autoritatilor
competente ale tarilor terte si pot fi organizate in
afara Uniunii, in coordonare, acolo unde este posibil,
cu activitatile ECDC in acest domeniu.

Neaplicabil

Prevede formarea
personalului
medical si a

personalului din
sistemul de
sdnatate publica la
nivelul UE

(4) Organismele al cdror personal participd la
activitatile de formare mentionate la alineatul (1) se
asigurd cd cunostintele dobandite prin intermediul
activitatilor respective sunt diseminate in functie de
necesitati si sunt utilizate In mod corespunzator in
cadrul activitatilor de formare a personalului pe care
le organizeaza.

23.0rganismele al caror personal participi la
activititile de formare mentionate la pct. 20
se asigura ca cunostintele dobandite prin
intermediul activititilor respective sunt
diseminate in functie de necesititi si sunt
utilizate in mod corespunzitor in cadrul
activititilor de formare a personalului pe
care le organizeaza.

Compatibil

MS
ANSP

(5) Comisia si alte agentii si organe relevante ale
Uniunii pot sprijini organizarea de programe, in
cooperare cu statele membre si cu tarile candidate la
aderarea la Uniune, pentru schimbul de personal
medical si personal din sistemul de sanatate publica,

Neaplicabil

Prevede formarea
personalului
medical si a

personalului din
sistemul de
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precum si pentru detasarea temporard a personalului
intre statele membre, tarile candidate la aderarea la
Uniune sau agentiile si organele Uniunii. La
organizarea programelor respective, se ia 1n
considerare contributia adusa de organizatiile

vvvvv

statele membre.

sanatate publica la
nivelul UE

(6) Comisia poate, prin intermediul unor acte de Neaplicabil Prevede formarea
punere in aplicare, sa stabileascd norme privind personalului
organizarea activitatilor de formare mentionate la medical si a
alineatul (1) si a programelor mentionate la alineatul personalului din
(5). sistemul de
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in sanatate publica la
conformitate cu procedura de examinare mentionata nivelul UE
la articolul 29 alineatul (2).
Articolul 12 24. La nivel national achizitiile publice | Compatibil MS
Achizitiile publice comune de contramasuri comune de contramasuri sunt asigurate de CAPCS
medicale Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate
(1) Comisia si oricare dintre statele membre se pot in Sanatate conform
angaja, n calitate de parti contractante, intr-0 mecanismelor/procedurilor legale stabilite.
procedura de achizitii publice comune desfasuratd in | 25. Autoritatea nationali competenti, se
temeiul articolului 165 alineatul (2) din poate angaja in calitate de parte
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 in vederea contractantii, intr-o proceduri de achizitii
cumpdrarii in avans a contramasurilor medicale publice comune cu Uniunea desfisurata in
destinate amenintarilor transfrontaliere grave pentru | temeiul articolului 165 alineatul (2) din
sanatate intr-un termen rezonabil. Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 in
vederea cumpararii in avans a
contramasurilor medicale destinate
amenintirilor transfrontaliere grave pentru
sanitate intr-un termen rezonabil.
(2) O procedurd de achizitii publice comune, astfel | 26. Procedurd de achizitii publice comune, | Compatibil MS
cum este mentionata la alineatul (1), este precedatd | astfel cum este mentionata la pct. 25 este ANSP

de un acord privind achizitiile publice comune intre
parti care stabileste modalitatile practice care
reglementeazd procedura respectivd si procesul de
luare a deciziilor cu privire la alegerea procedurii,
evaluarea achizitiilor publice comune, astfel cum este
mentionata la alineatul (3) litera (c), evaluarea
ofertelor si atribuirea contractului.

precedati de un acord privind achizitiile
publice comune intre pirti care stabileste
modalititile practice care reglementeaza
procedura respectiva si procesul de luare a
deciziilor la alegerea procedurii, evaluarea
achizitiilor ~ publice comune, evaluarea
ofertelor si atribuirea contractului. Partile
respective la acordul privind achizitiile
publice comune care si-au exprimat interesul
decid ulterior cu privire la participarea lor la
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procedura de achizitii publice comune in
conditiile convenite de comun acord cu
Comisia, tinind cont de informatiile propuse
in evaluarea achizitiilor publice comune.

(3) Procedura de achizitii publice comune mentionata
la alineatul (1) din prezentul articol respecta, in cazul
in care este utilizata pentru a achizitiona
contramasuri medicale in conformitate cu prezentul
regulament, inclusiv In cadrul articolului 8 alineatul
(1) din Regulamentul (UE) 2022/2372 urmatoarele
conditii:

(a) participarea la procedura de achizitii publice
comune este deschisa tuturor statelor membre,
statelor Asociatiei Europene a Liberului Schimb si
statelor candidate la aderarea la Uniune, precum si
Principatului  Andorra,  Principatului ~ Monaco,
Republicii San Marino si Statului Cetatii Vaticanului,
prin derogare de la articolul 165 alineatul (2) din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046;

27. Procedura de achizitii publice comune
mentionatid la pct. 25 respecta, in cazul in
care este utilizatd pentru a achizitiona
contramisuri medicale in conformitate cu
prezentul regulament, urméatoarele conditii:

1) participarea la procedura de
achizitii publice comune deschisa tuturor
statelor membre si Republicii Moldova in
calitate de stat candidat la aderarea la
Uniune;

Compatibil

MS
ANSP

(b) drepturile si obligatiile tarilor mentionate la litera
(a) care nu participa la achizitiile publice comune
sunt respectate, in special cele referitoare la protectia
si imbunatatirea sanatitii umane;

2) drepturile si obligatiile tarilor care
nu participa la achizitiile publice comune
sunt respectate, in special cele referitoare la
protectia si imbuniititirea sinatitii umane;

Compatibil

MS
ANSP

(c) inainte de lansarea unei proceduri de achizitii
publice comune, Comisia pregateste o evaluare a
achizitiilor publice comune, care indica conditiile
generale avute in vedere pentru procedura de achizitii
publice comune, inclusiv cu privire la eventuale
restrictii ale activitdtilor paralele de achizitii publice
si de negociere ale tarilor participante pentru
contramdsura in cauza in cursul procedurii specifice
de achizitii publice comune; evaluarea respectiva tine
seama de necesitatea de a asigura securitatea
aprovizionarii tarilor participante cu contramasurile
medicale 1n cauza. Pe baza evaluarii achizitiilor
publice comune si a informatiilor relevante furnizate
in cadrul acesteia, cum ar fi intervalele de preturi
avute in vedere, producatorii, termenele de livrare si
termenul propus pentru decizia privind participarea,
partile la acordul privind achizitiile publice comune
isi exprimd interesul de a participa intr-un stadiu
incipient. Partile respective la acordul privind

Neaplicabil

Prevede procesul
de achizitii la
nivelul statelor
membre si UE
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achizitiile publice comune care si-au exprimat
interesul decid ulterior cu privire la participarea lor la
procedura de achizitii publice comune in conditiile
convenite de comun acord cu Comisia, tindnd seama
de informatiile propuse in evaluarea achizitiilor
publice comune;

(d) achizitiile publice comune nu aduc atingere pietei | 3) achizitiile publice comune nu aduc | Compatibil MS
interne, nu constituie o discriminare sau o restrictie atingere pietei interne, nu constituie o ANSP
asupra comertului si nu cauzeaza denaturdri ale discriminare sau o restrictie asupra
concurentei; si comertului si nu cauzeaza denaturari ale
concurentei;
(e) achizitiile publice comune nu au niciun impact | 4) achizitiile publice comune nu au niciun | Compatibil MS
financiar direct asupra bugetului tarilor mentionate la impact financiar direct asupra bugetului ANSP
litera (a) care nu participd la achizitiile publice tarii mentionate la sbpct. 1) la pct. 27
comune. care nu participa la achizitiile publice
comune.
(4) Comisia, in colaborare cu statele membre, Neaplicabil Prevede procesul
asigura coordonarea si schimbul de informatii intre de achizitii la
entitatile care organizeaza si participa la orice actiuni nivelul statelor
care includ, dar nu se limiteazd la procedurile de membre si UE
achizitii publice comune, dezvoltarea, constituirea de
rezerve, distribuirea si donarea de contramasuri
medicale, Tn cadrul diferitelor mecanisme instituite la
nivelul Uniunii, Tn special in cadrul:
(@) constituirii de rezerve in cadrul rescEU,
mentionatd la articolul 12 din Decizia nr.
1313/2013/UE;
(b) Regulamentului (UE) 2016/369; Neaplicabil Prevede procesul
de achizitii la
nivelul statelor
membre si UE
(c) Strategiei farmaceutice pentru Europa; Neaplicabil Prevede procesul
de achizitii la
nivelul statelor
membre si UE
(d)programului ,,UE pentru sanatate” instituit prin Neaplicabil Prevede procesul
Regulamentul (UE) 2021/522; de achizitii la
nivelul statelor
membre si UE
(e)Regulamentului (UE) 2021/697 al Parlamentului Neaplicabil Prevede procesul

European si al Consiliului (34); si

de achizitii la
nivelul statelor
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membre si UE

(flaltor programe si instrumente care sprijind
cercetarea si dezvoltarea in domeniul biomedical la
nivelul Uniunii pentru a spori capacitatea si
disponibilitatea de a raspunde situatiilor de urgenta si
amenintarilor transfrontaliere, cum ar fi masurile
adoptate n temeiul Regulamentului (UE) 2022/2372

Neaplicabil

Prevede procesul
de achizitii la
nivelul statelor
membre si UE

(5) Comisia informeaza Parlamentul European cu
privire la procedurile privind achizitiile publice
comune de contramdsuri medicale si, la cerere,
acordd acces la contractele incheiate in urma
procedurilor respective, sub rezerva protejarii
adecvate a secretului comercial, a relatiilor
comerciale si a intereselor Uniunii. Comisia
comunica Parlamentului European informatii privind
documentele sensibile in conformitate cu articolul 9
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Neaplicabil

Prevede procesul
de achizitii la
nivelul statelor
membre si UE

CAPITOLUL 111
SUPRAVEGHEREA EPIDEMIOLOGICA,
LABORATOARELE DE REFERINT;& ALE UE
SI MONITORIZAREA AD-HOC
Articolul 13
Supravegherea epidemiologica
(1) Reteaua de supraveghere epidemiologica a bolilor
transmisibile, inclusiv a celor de origine zoonotica, si
a problemelor de sanatate speciale conexe mentionate
la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii)
(denumitd in continuare ,reteaua de supraveghere
epidemiologica”) asigurd comunicarea permanenta
intre Comisie, ECDC si autoritatile competente
responsabile la nivel national cu supravegherea

epidemiologica.

IV. Sistemului national de supraveghere
epidemiologica si control al bolilor
transmisibile si evenimentelor de sinitate
publica

28. Sistemul de supraveghere epidemiologica
a bolilor transmisibile, inclusiv a celor de
origine zoonotici, si a problemelor de
sdnatate speciale conexe mentionate la pct. 2,
sbpct. 1, este asiguratid la nivel national de
citre ANSP.

Compatibil

MS
ANSP

ECDC asigurd functionarea integratd a retelei de
supraveghere epidemiologica, astfel cum este
prevazutd la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr.
851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
(35).

Ori de céate ori este relevant, reteaua de supraveghere
epidemiologica lucreaza in stransd cooperare cu
organismele competente ale organizatiilor care fsi
desfasoara activitatea in domeniul supravegherii
epidemiologice a bolilor transmisibile si a

29.Sistemul de supraveghere epidemiologica
urmareste:

1) supravegherea epidemiologici a bolilor
transmisibile inclusiv cele de origine
zoonoticad de-a lungul timpului, la nivel
national, european si trasnfrontalier, in
scopul de a evalua situatia, de a interveni in
cazul depasirii pragurilor de alerta si de a
facilita actiuni adecvate bazate pe date

Compatibil

MS
ANSP
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problemelor de sdnatate speciale conexe, din Uniune
si din tari terte, cu OMS si cu alte organizatii
internationale.

(2) Reteaua de supraveghere epidemiologica
urmareste:

(a) sa monitorizeze tendintele in ceea ce priveste
bolile transmisibile de-a lungul timpului, in statele
membre si in tarile terte, In scopul de a evalua
situatia, de a interveni 1n cazul depasirii pragurilor de
alertd si de a facilita actiuni adecvate bazate pe date
concrete;

concrete;

(b) sa detecteze si sd monitorizeze orice focare de
boli transmisibile la nivel transfrontalier, in ceea ce
priveste sursa, perioada, populatia si locul, in scopul
de a justifica actiunile in domeniul s@natatii publice;

2) identificarea si monitorizarea focarelor
de boli transmisibile inclusiv cele de origine
zoonotica la nivel transfrontalier, in ceea ce
priveste sursa, perioada, populatia si locul, in
scopul de a justifica actiunile in domeniul
sanatatii publice;

Compatibil

MS
ANSP

(c) sa contribuie la evaluarea si monitorizarea
programelor de prevenire si control al bolilor
transmisibile, Tn scopul de a furniza elemente de
probd in ceea ce priveste recomandarile de
consolidare si imbunatatire a programelor respective
la nivel national si la nivelul Uniunii;

3) evaluarea si monitorizarea programelor
de prevenire si control al bolilor
transmisibile inclusiv cele de origine
zoonotica, in scopul de a furniza elemente de
probi in ceea ce priveste recomandarile de
consolidare si imbunititire a programelor
respective la nivel national;

Compatibil

MS
ANSP

(d) sa identifice si sa monitorizeze factorii de risc
pentru transmiterea bolilor, precum si grupurile de
populatie expuse riscurilor in cazul cidrora se impun
masuri de prevenire specifice;

4) identificarea si monitorizarea factorilor
de risc pentru transmiterea bolilor, precum
si grupurile de populatie expuse riscurilor in
cazul cidrora se impun maisuri de prevenire
specifice;

Compatibil

MS
ANSP

(e) sa contribuie la evaluarea sarcinii reprezentate de
bolile transmisibile asupra populatiei, utilizand date
cum ar fi prevalenta bolilor, complicatiile,
spitalizarea si mortalitatea;

5) evaluarea sarcinii reprezentate de bolile
transmisibile asupra populatiei, utilizind
date cum ar fi prevalenta bolilor,
complicatiile, spitalizarea si mortalitatea;

Compatibil

MS
ANSP

(f) sé contribuie la evaluarea capacitatii sistemelor de
sanatate de a diagnostica, preveni si trata boli
transmisibile specifice, cu scopul de a contribui la
siguranta pacientilor in contextul amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate;

6) evaluarea capacitatii sistemelor de
sanitate de a preveni, diagnostica, si trata
boli transmisibile specifice, cu scopul de a
contribui la siguranta pacientilor in
contextul amenintirilor transfrontaliere
grave pentru sinitate;

Compatibil

MS
ANSP

(g)sd contribuie la modelare si la elaborarea
scenariilor de raspuns;

7) elaborarea planurilor si descrierea
scenariilor de raspuns;

Compatibil

MS
ANSP
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(h)sa contribuie la identificarea prioritatilor si
nevoilor In materie de cercetare si sa puna in aplicare
activitati de cercetare relevante menite sa consolideze
sanatatea publica; si

8) identificarea priorititilor si nevoilor in
materie de cercetare si si puni in aplicare
activititi de cercetare relevante menite sa
consolideze sinitatea publica;

Compatibil
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(i)sa sprijine masurile de urmadrire a contactilor
intreprinse de autorititile competente in domeniul
sanatatii.

9) acordarea suportului Tn aplicarea
masurilor de urmirire a contactilor
intreprinse de autoritatile competente in
domeniul sanatitii.

Compatibil
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(3)Autoritatile nationale competente mentionate la
alineatul (1) comunica urmatoarele informatii, bazate
pe indicatori si standarde convenite, autoritatilor
participante din cadrul retelei de supraveghere
epidemiologica:

(a) date si informatii comparabile si compatibile
referitoare la supravegherea epidemiologica a bolilor
transmisibile si a problemelor de sandtate speciale
conexe mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera
(a) punctele (i) si (ii);

30. ANSP are responsabilitatea de a asigura
functionarea integrati a sistemului de
supraveghere epidemiologica si de
comunicare la nivel national si european a:

1) datelor si informatiilor comparabile si
compatibile referitoare la supravegherea
epidemiologica a bolilor transmisibile si a
problemelor de sanatate speciale conexe
mentionate la punctul 2, subpunctul 1.

Compatibil
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(b) informatii relevante privind evolutia situatiilor
epidemice, inclusiv pentru modelare si elaborarea
scenariilor;

2) informatiilor relevante privind evolutia
situatiilor  epidemice, inclusiv  pentru
elaborarea scenariilor;

Compatibil
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(c) informatii relevante privind fenomene epidemice
neobisnuite sau boli transmisibile noi de origine
necunoscutd, inclusiv cele din tari terte;

3) informatiilor relevante privind fenomene
epidemice neobisnuite sau boli transmisibile
noi de origine necunoscutd, inclusiv cele din
tari terte;

Compatibil
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(d) date furnizate de tipizarea molecularda a
patogenilor, in cazul Tn care acestea sunt necesare in
vederea detectdrii sau a investigarii amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate;

4) datelor furnizate de tipizarea moleculara
a patogenilor, in cazul Tn care acestea sunt
necesare in vederea detectarii sau a
investigiarii amenintirilor transfrontaliere
grave pentru sinitate;

Compatibil
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(e)datele referitoare la sistemele de sanatate necesare
in vederea gestiondrii amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sanatate; si

5) datelor referitoare la sistemele de
sanatate necesare in vederea gestionarii
amenintirilor transfrontaliere grave pentru
sanatate;

Compatibil
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(finformatii privind sistemele de monitorizare a
urmaririi contactilor dezvoltate la nivel national.

6) informatiilor privind sistemele de
monitorizare a  urmaririi  contactilor

Compatibil

MS
ANSP
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dezvoltate la nivel national.

(4) Atunci cand sunt disponibile, informatiile | 31. Institutiile medico-sanitare, laboratoarele | Compatibil | Actualmente MS
comunicate de autoritdtile nationale competente | medicale, indiferent de tipul de proprietate si Republica Moldova ANSP
mentionate la alineatul (3) litera (a) pot fi raportate in | forma juridicaA de organizare, asigura rapoarteaza datele
timp util, cel putin la nivelul NUTS II, Platformei | detectarea cazurilor de boli transmisibile si doar Tn cadrul
europene de supraveghere a bolilor infectioase | evenimentelor de sanitate publica, sistemului Epi Pulse
gestionatd de ECDC. identificarea agentilor biologici si notificarea (portal european de
in Sistemul informational de supraveghere a supraveghere a
bolilor transmisibile si evenimentelor de bolilor infectioase)
sanatate publicid (SI SBTESP) aprobat prin (ECDC)
Hotarirea Guvernului 885/2023, conform
procedurilor  aprobate de  Ministerul
Sanatatii.
32. ANSP va asigura raportarea datelor in
sistemul Epi Pulse (portal european de
supraveghere a bolilor infectioase) (ECDC).
(5) La raportarea informatiilor privind supravegherea | 33. La raportarea informatiilor privind | Compatibil MS
epidemiologicd, autorititile nationale competente | supravegherea epidemiologica, autorititile ANSP
utilizeaza, atunci cand sunt disponibile, definitiile de | nationale competente utilizeaza, atunci cand
caz adoptate In conformitate cu alineatul (10) pentru | sunt disponibile, definitiile de caz pentru
fiecare boald transmisibild si problemd de sanatate | fiecare boald transmisibila si problema de
speciald conexd mentionata la alineatul (1). sanatate speciala conexi mentionata la pct. 2,
sbpct. 1).
(6) Comisia si statele membre colaboreazd pentru a Neaplicabil La moment nu
consolida capacitatea de colectare si schimb de date a sunt stabilite
statelor membre si pentru a defini standarde de mecanisme de
supraveghere europene specifice anumitor boli, pe colectare si
baza propunerii ECDC, dupa consultarea retelelor de schimb de date cu
supraveghere relevante. statelor membre
UE, in afard de
conventiile la care
Moldova este
parte precum RSI
2005
(7) ECDC monitorizeaza si evalueaza activititile de Neaplicabil Prevede o

supraveghere epidemiologicd ale retelelor de
supraveghere specializate, inclusiv respectarea
standardelor de supraveghere mentionate la alineatul
(6), sprijina statele membre cu consiliere stiintifica si
tehnica pentru a imbunatati actualitatea, integralitatea
si_calitatea datelor de supraveghere raportate si

evaluare din parte
unei agentii de la
nivelul UE
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prezintda Comisiei si CSS rapoarte periodice de
monitorizare. Dupa caz si in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 851/2004, ECDC pune, de
asemenea, la dispozitia tarilor terte expertiza sa in
materie de supraveghere epidemiologica.

ECDC transmite periodic CSS o prezentare generalad
cu privire la actualitatea, integralitatea si calitatea
datelor de supraveghere care i sunt raportate.

ECDC sprijina statele membre pentru a asigura
colectarea si schimbul de date in perioade de criza
sanitara in sensul alineatului (2).

(8) Comisia poate completa actiunea statelor membre
prin adoptarea de recomandari in materic de
supraveghere adresate statelor membre. CSS poate
adopta comunicari si recomandari in materic de
supraveghere adresate statelor membre, ECDC si
Comisiei.

Neaplicabil

Prevede o
evaluare si
feedback din parte
unei agentii de la
nivelul UE

(9)Fiecare stat membru desemneaza autoritatile
competente responsabile, Th cadrul statului membru,
de supravegherea epidemiologici mentionata la
articolul 1.

34.La nivel national se desemneazi
Ministerul Sanatiatii de comun cu ANSP
institutii responsabile de supravegherea
epidemiologici mentionata in pct. 1 la
prezentul regulament.

Compatibil

MS
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(10) Comisia stabileste si actualizeaza, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare:

(a) pe baza criteriilor prevazute in sectiunea 1 din
anexa I, lista bolilor transmisibile si a problemelor de
sdnatate speciale conexe mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii), pentru a
asigura acoperirea Dbolilor transmisibile si a
problemelor de sandtate speciale conexe de cétre
reteaua de supraveghere epidemiologica;

35. Ministerul ~ Saniatiatii aproba  acte
normative, ghiduri de buna practica, de
comunicare, recomandiri pentru prevenirea
bolilor si protectia sinatatii publice:

1) pe baza criteriilor previzute in anexa nr.
1 la prezentul regulament, lista bolilor
transmisibile si a problemelor de sanatate
speciale conexe mentionate la pct. 2, sbpct. 1
litera (a) si (b), pentru a asigura acoperirea
bolilor transmisibile si a problemelor de
sanitate speciale conexe de citre reteaua de
supraveghere epidemiologica;

Compatibil
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(b) pe baza criteriilor prevazute in sectiunea 2 din
anexa I, definitii de caz referitoare la fiecare boala
transmisibila si fiecare problema de sanatate speciala
conexa care face  obiectul  supravegherii
epidemiologice, pentru a asigura comparabilitatea si
compatibilitatea la nivelul Uniunii ale datelor

2) pe baza criteriilor prevazute in anexa nr.
1, definitii de caz referitoare la fiecare boala
transmisibila si fiecare problema de sanitate
speciald  conexd care face obiectul

Compatibil

MS
ANSP
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colectate; si

supravegherii epidemiologice;

(c) procedurile pentru exploatarea retelei de
supraveghere epidemiologica prevazute in sectiunea
3 din anexa | la prezentul regulament, astfel cum au
fost elaborate fin temeiul articolului 5 din
Regulamentul (CE) nr. 851/2004.

3) procedurile nationale pentru exploatarea
retelei de supraveghere epidemiologici sunt
previzute din anexa nr. 2 la prezentul
Regulament.

Compatibil

MS
ANSP

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 29 alineatul (2).

(11) Din motive imperioase de urgentd justificate
corespunzator legate de gravitatea sau noutatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate sau
de rapiditatea raspandirii acesteia intre statele
membre, Comisia poate adopta acte de punere in
aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 29 alineatul (3),
pentru adoptarea definitiilor de caz, a procedurilor si
a indicatorilor de supraveghere in statele membre in
cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru
sdnatate mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera
(a) punctele (i) si (ii). Indicatorii de supraveghere
respectivi sustin in egala masura evaluarea capacitatii
de diagnosticare, prevenire si tratament.

36. Din motive imperioase de urgentd
justificate corespunzitor legate de gravitatea
sau noutatea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sanitate sau de
rapiditatea raspandirii acesteia, Ministerul
Sanatatii poate adopta acte de punere in
aplicare imediata, la nivel national, pentru
adoptarea definitiilor de caz, a procedurilor
si a indicatorilor de supraveghere in cazul
unei amenintiri transfrontaliere grave
pentru sanitate mentionate la pct. 2, sbpct. 1)
litera (a) si (b). Indicatorii de supraveghere
respectivi sustin in egali masuria evaluarea
capacitatii de diagnosticare, prevenire si
tratament.

Compatibil

MS
ANSP

Articolul 14
Platforma digitala de supraveghere
(1) Dupé desfasurarea unor evaluari ale impactului
privind protectia datelor si dupa atenuarea tuturor
riscurilor care pot afecta drepturile si libertatile
persoanelor vizate, dupa caz, ECDC asigurd
dezvoltarea in permanentd a platformei digitale de
supraveghere, prin intermediul céreia datele sunt
gestionate si partajate In mod automat, pentru a
institui  sisteme de supraveghere integrate si
interoperabile care sa permitd supravegherea in timp
real, dupd caz, in scopul de a sprijini prevenirea si
controlul bolilor transmisibile. ECDC se asigura ca
functionarea platformei digitale de supraveghere face
obiectul supravegherii umane si reduce la minimum
riscurile care pot rezulta din transferul de date
inexacte, incomplete sau ambigue dintr-o baza de
date 1n alta si stabileste proceduri solide pentru

V. Platforma digitala de supraveghere

37. Autoritatea competenta asigura
dezvoltarea in permanentd a platformei
digitale de supraveghere a Sistemului
informational de supraveghere a bolilor
transmisibile si evenimentelor de sanitate
publici, prin intermediul cireia datele sunt
gestionate si partajate in mod automat,
pentru a institui sisteme de supraveghere
integrate si interoperabile care si permiti
supravegherea in timp real, dupi caz, in
scopul de a sprijini prevenirea si controlul
bolilor transmisibile. Autoritatea competenta
se asigura ca functionarea platformei digitale
de supraveghere face obiectul supravegherii
umane si reduce la minimum riscurile care
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evaluarea calitatii datelor. ECDC, 1in stransa
cooperare cu statele membre, asigura de asemenea
interoperabilitatea platformei digitale de
supraveghere cu sistemele nationale.

pot rezulta din transferul de date inexacte,
incomplete sau ambigue dintr-o baza de date
in alta si stabileste proceduri solide pentru
evaluarea calititii datelor, si asigura de
asemenea interoperabilitatea  platformei
digitale de supraveghere cu sistemele
internationale.

(2) Platforma digitala de supraveghere:

(a) asigura colectarea automatd a datelor de
supraveghere si de laborator, utilizeaza datele
relevante fara caracter personal privind sanatatea
dintr-o lista definitd si autorizatd in prealabil din
dosarele electronice de sanatate si din bazele de date
in materie de sandtate, precum si monitorizarea mass-
mediei si aplicd inteligenta artificiald pentru
validarea, analiza si raportarca automata a datelor,
inclusiv raportarea statistica; si

(b) permite gestionarea si schimbul computerizate de
informatii, date si documente.

38. Sistemul informational de supraveghere a
bolilor transmisibile si evenimentelor de
sanitate publica:

1) asigura colectarea automati a datelor
de supraveghere si de laborator, utilizeaza
datele relevante fara caracter personal
privind sanatatea dintr-o lista definita si
autorizata in prealabil din dosarele
electronice de sanatate si din bazele de date
in  materie de saniatate, precum si
monitorizarea  mass-mediei  si  aplica
inteligenta artificiala pentru validarea,
analiza si raportarea automatid a datelor,
inclusiv raportarea statistica; si

2) permite gestionarea si  schimbul
computerizate de informatii, date si
documente.

39.Volumul, continutul datelor colectate si
modul de transmitere a lor in sistemul de
supraveghere epidemiologica, precum si
mijloacele pentru transformarea acestora in
informatii comparabile si compatibile se
aproba de catre Ministerul Sanatatii.

40.Supravegherea epidemiologicd include
diferite metode si forme: pasiva, activa,
sindromala, de santineld, microbiologica,
serosupravegherea etc.

41 Mijloacele tehnice si procedurile pentru
colectarea, analiza datelor si difuzarea
informatiilor in sistemul de supraveghere
epidemiologica sunt instituite si mentinute de
catre ANSP.

Compatibil
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(3) Statele membre sunt responsabile de asigurarea
faptului cé sistemul integrat de supraveghere este
alimentat periodic cu informatii, date si documente
actuale, complete si exacte transmise si partajate prin
intermediul platformei digitale. Statele membre pot
promova automatizarea acestui proces intre sistemul
de supraveghere national si cel al Uniunii.

42. ANSP este responsabil de asigurarea
faptului ca sistemul integrat de supraveghere
este alimentat periodic cu informatii, date si
documente actuale, complete si exacte
transmise si partajate prin intermediul
platformei digitale. Statele membre pot
promova automatizarea acestui proces intre
sistemul de supraveghere national si cel al
UE.

Compatibil
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(4) ECDC monitorizeaza functionarea sistemului
integrat de supraveghere si prezintd statelor membre
si Comisiei rapoarte periodice de monitorizare.

Neaplicabil

Prevede o
activitate ce tine
de sistemul de
supraveghere UE

(5) In scopuri de supraveghere epidemiologica,
ECDC are acces, de asemenea, la datele relevante
privind sanatatea accesate sau puse la dispozitie prin
intermediul unei infrastructuri digitale care permite
utilizarea datelor medicale Tn scopuri de cercetare, de
consiliere cu privire la elaborarea politicilor si de
reglementare.

Neaplicabil

Prevede o
activitate ce tine
de sistemul de
supraveghere UE

6) Comisia adoptd acte de punere in aplicare pentru
functionarea platformei digitale de supraveghere,
care prevad:

(a) specificatiile tehnice ale platformei digitale de
supraveghere, inclusiv. mecanismul de schimb
electronic de date pentru schimburile cu sistemele
internationale si nationale existente, identificarea
standardelor  aplicabile,  definitia  structurilor
mesajelor, dictionarele de date, schimbul de
protocoale si proceduri;

Neaplicabil

Prevede o
activitate ce tine
de sistemul de
supraveghere UE

(b) normele specifice pentru functionarea platformei
digitale de supraveghere, inclusiv pentru protectia
datelor cu caracter personal si securitatea schimbului
de informatii;

Neaplicabil

Prevede 0
activitate ce tine
de sistemul de
supraveghere UE

(c) proceduri pentru situatii de urgentd, inclusiv
copiile de rezerva securizate ale datelor, care sa fie
aplicate in caz de indisponibilitate a oricareia dintre
functionalitatile platformei digitale de supraveghere;
si

Neaplicabil

Prevede o
activitate ce tine
de sistemul de
supraveghere UE

(d)modalitati pentru promovarea standardizarii
infrastructurii pentru stocarea, prelucrarea si analiza
datelor.

Neaplicabil

Prevede o
activitate ce tine
de sistemul de
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supraveghere UE

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 29 alineatul (2).

(7) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 31 pentru a completa prezentul regulament
in ceea ce priveste:

(a) cazurile si conditiile in care se poate acorda acces
partial la functionalitatile platformei digitale de
supraveghere  tarilor terte i organizatiilor
internationale 1n cauzd, precum si modalitatile
practice privind accesul respectiv;

Neaplicabil

Prevede o
activitate ce tine
de sistemul de
supraveghere UE

(b) cazurile si conditiile in care datele, informatiile si
documentele mentionate la articolul 13 trebuie
transmise prin intermediul platformei digitale de
supraveghere, precum si lista cuprinzand datele,
informatiile si documentele respective; si

Neaplicabil

Prevede o
activitate ce tine
de sistemul de
supraveghere UE

(c) conditiile in care ECDC poate participa si
beneficia de acces la datele privind sanatatea
accesate sau partajate prin intermediul infrastructurii
digitale mentionate la alineatul (5).

Neaplicabil

Prevede o
activitate ce tine
de sistemul de
supraveghere UE

Articolul 15
Laboratoarele de referinta ale UE

(1) In domeniul sanatitii publice sau pentru domenii
specifice de sanatate publici relevante pentru
punerea in aplicare a prezentului regulament sau a
planurilor nationale de prevenire, pregatire si
raspuns, Comisia poate, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, sa desemneze laboratoare de
referinta ale UE pentru a oferi sprijin laboratoarelor
nationale de referintd in vederea promovarii bunelor
practici si a alinierii voluntare a statelor membre in
ceea ce priveste diagnosticarea, metodele de testare si
utilizarea anumitor teste pentru supravegherea,
notificarea si raportarea uniforma a bolilor de cétre
statele membre.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 29 alineatul (2).

V1. Laboratoarele nationale de referinta

43. in domeniul sinititii publice sau pentru
domenii specifice de sanatate publica
relevante pentru a asigura un raspuns eficace
tarii la noile amenintiri transfrontaliere
pentru sinitate, cadrul juridic de combatere
a amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sanatate si pentru punerea in
aplicare a prezentului regulament sau a
planurilor nationale de prevenire, pregatire
si raspuns, autoritatea competenti, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
desemneaza laboratoare nationale de
referinta pentru a oferi sprijin laboratoarelor
nationale in vederea promovirii bunelor
practici in ceea ce priveste diagnosticarea,
metodele de testare si utilizarea anumitor
teste pentru supravegherea, notificarea si
raportarea uniforma a bolilor.

Compatibil
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(2) Laboratoarele de referinta ale UE sunt | 44. Laboratoarele nationale de referinti sunt | Compatibil MS
responsabile de coordonarea retelei de laboratoare | responsabile de coordonarea retelei de ANSP
nationale de referintd, in special in urmatoarele | laboratoare nationale, 1in special in
domenii: urmaitoarele domenii:
(a) diagnosticare de referintd, inclusiv protocoale
de testare;
(b) resurse materiale de referint; 1) diagnosticare de referintd, inclusiv | Compatibil MS
protocoale de testare; ANSP
(c) evaludri externe ale calitatii; 2)  evaluiri externe ale calititii; Compatibil MS
ANSP
(d) consiliere stiintifica si asistentd tehnica; 3) consiliere stiintifica si asistenta tehnici; Compatibil MS
ANSP
(e) colaborare si cercetare; 4)  colaborare si cercetare; Compatibil MS
ANSP
(f) monitorizare, notificari de alerta si sprijin pentru | 5)  monitorizare, notificiri de alerta si | Compatibil MS
raspunsul in cazul izbucnirii unei epidemii, inclusiv | sprijin pentru riaspunsul in cazul izbucnirii ANSP
in ceea ce priveste bolile transmisibile emergente si | unei epidemii, inclusiv in ceea ce priveste
bacteriile si virusurile patogene; si bolile transmisibile emergente si bacteriile si
virusurile patogene;
(9) formare. 6) formare profesionala. Compatibil MS
ANSP
(3) Reteaua laboratoarelor de referinta ale UE este | 45.Reteaua laboratoarelor nationale de | Compatibil MS
gestionatd si coordonatd de ECDC, in cooperare cu | referinta este gestionata si coordonati de ANSP
laboratoarele de referintd ale OMS. Structura de | ANSP, in cooperare cu laboratoarele de
guvernanta a retelei respective include cooperarea si | referinta ale UE si OMS.
coordonarea cu laboratoarele si retelele de referinta
nationale si regionale existente.
(4) Desemnarile prevazute la alineatul (1) urmeaza | 46.Ministerul Sanatatii desemneaza | Compatibil MS
unui proces de selectie publica, sunt limitate in timp, | Laboratoare nationale de referinta 1in ANSP
pentru o perioadd minima de desemnare de patru ani, | diagnostic ~ bolilor  transmisibile  prin
si sunt revizuite in mod regulat. Aceste desemnari | intermediul unor acte a autoritatii nationale
stabilesc responsabilitatile si atributiile laboratoarelor | de desemnare Laboratoarelor nationale de
de referintd ale UE desemnate. referinta, dacad laboratorul corespunde
criteriilor si functiilor aplicate laboratorului
national de referinta.
(5) Laboratoarele de referinta ale UE mentionate la | 47. Laboratoarele nationale de referinta: Compatibil MS
alineatul (1): 1) sunt impartiale, nu sunt afectate de ANSP

(a) sunt impartiale, nu sunt afectate de niciun conflict
de interese si, in special, nu se gésesc intr-o situatie

niciun conflict de interese si, in special, nu se
gasesc intr-o situatie care poate, in mod
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care poate, in mod direct sau indirect, sa afecteze
impartialitatea conduitei lor profesionale in ceea ce
priveste exercitarea atributiilor lor de laboratoare de
referinta ale UE;

direct sau indirect, sa afecteze
impartialitatea conduitei lor profesionale in
ceea ce priveste exercitarea atributiilor lor de
laboratoare nationale de referinti;

(b) dispun de personal cu calificare adecvatd si
formare corespunzitoare in domeniul sau de
competentd sau au acces contractual la astfel de
personal;

2) dispun de personal cu calificare
adecvata cu calificare adecvata si formare
corespunzitoare in domeniul siu de
competentid in raport cu volumul sarcinilor
pe care trebuie si le indeplineasca in cadrul
sferei de cuprindere a desemnarii lor;

Compatibil
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(c) detin sau au acces la infrastructura, echipamentele
si produsele necesare indeplinirii atributiilor care le
sunt ncredintate;

3) detin sau au acces la infrastructura,
echipamentele si  produsele necesare
indeplinirii  atributiilor care le sunt
incredintate;
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(d) se asigura ca personalul lor si orice personal
angajat prin contract au o bunad cunoastere a
standardelor si practicilor internationale si iau in
considerare in activitatea lor ultimele evolutii ale
cercetarii la nivel national, la nivelul Uniunii si la
nivel international,

4) se asigura ca personalul lor si orice
personal angajat prin contract au o buna
cunoastere a standardelor si practicilor
internationale si iau 1in considerare in
activitatea lor ultimele evolutii ale cercetarii
la nivel national si international;
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(e)dispun de echipamentele necesare sau au acces la
acestea pentru a-si indeplini atributiile in situatii de
urgentd; si

5) dispun de echipamente necesare sau
au acces la acestea pentru a-si indeplini
atributiile in situatii de urgenti,;
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(f)daca este cazul, dispun de echipamentele necesare
pentru respectarea standardelor de biosecuritate
relevante.

6) dupa caz, dispun de echipamentele
necesare pentru respectarea standardelor de
biosecuritate.

Compatibil
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Pe langa cerintele previazute in primul paragraf din
prezentul alineat, laboratoarele de referinta ale UE
sunt de asemenea acreditate fn conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului (36).

(6) Se pot acorda granturi laboratoarelor de referinta
ale UE mentionate la alineatul (1) pentru acoperirea
costurilor suportate n vederea punerii in aplicare a
programelor de lucru anuale sau multianuale care au
fost stabilite in conformitate cu obiectivele si
prioritatile programelor de lucru adoptate de Comisie
in conformitate cu programul ,,UE pentru sanatate”.

48. Ministerul Sanitatii este responsabil
pentru mentinerea listei actualizate a
Laboratoarelor Nationale de Referinta in
domeniul sanatitii publice responsabile de
diagnosticul bolilor transmisibile.

49.Pot fi acordate granturi laboratoarelor
nationale de referintd mentionate la punctul
43 pentru acoperirea costurilor suportate in
vederea punerii Tn aplicare a programelor de
lucru anuale sau multianuale care au fost
stabilite Tn conformitate cu obiectivele,
priorititile, programele nationale privind
prevenirea si  combaterea  maladiilor
transmisibile.
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Articolul 16

Reteaua pentru substante de origine umana
(1)  Se instituie o retea de servicii ale statelor
membre care sprijind utilizarea substantelor de
origine umand, inclusiv a transfuziei si a
transplantului  (denumitd in continuare ,reteaua
pentru substante de origine umana”), pentru a
monitoriza, a evalua si a contribui la combaterea
izbucnirilor epidemice care sunt relevante pentru
substantele de origine umana. Reteaua pentru
substante de origine umana asigurd, de asemenea,
faptul ca sunt abordate toate aspectele legate de
reproducerea asistatd medical in legatura cu focarele
de boli, daca este cazul.
(2) Reteaua pentru substante de origine umana este
gestionata si coordonatd de ECDC.
(3) Fiecare stat membru desemneaza autoritatile
competente responsabile, pe teritoriul lor, pentru
serviciile care sprijind utilizarea substantelor de
origine umand, inclusiv a transfuziei si a
transplantului, mentionate la alineatul (1).

VII. Autorititile responsabile pentru
substante de origine umana

50. Autoritatea competenta pentru utilizarea
substantelor de origine umanid si a
transplantului este desemnati Agentia de
Transplant, iar pentru activititile de
transfuzie — Centru National de Transfuzie a
Sangelui, responsabile pentru monitorizarea,
evaluarea si contribuirea la combaterea
izbucnirilor epidemice care sunt relevante
pentru substantele de origine umana. Acestea
asigura faptul ca, sunt abordate toate
aspectele legate de reproducerea asistata
medical in legitura cu focarele de boli, daca
este cazul.

Compatibil

Agentia de
trasnplant
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Articolul 17
Monitorizarea ad-hoc

(1) Tn urma unei alerte notificate in temeiul
articolului 19 in ceea ce priveste o amenintare
transfrontaliera grava pentru sandtate mentionata la
articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) sau la
articolul 2 alineatul (1) litera (b), (c) sau (d), statele
membre, in colaborare cu Comisia si pe baza
informatiilor disponibile din sistemele lor de
monitorizare, se informeaza reciproc prin intermediul
SAPR si, dacd urgenta situatieci o impune, prin
intermediul CSS cu privire la evolutia la nivel
national a situatiei legate de amenintarea
transfrontalierd grava pentru sanatate in cauza.

(2) Pentru monitorizarea ad-hoc a unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate mentionate la
articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) sau la
articolul 2 alineatul (1) litera (b), (c) sau (d) se
utilizeazd Platforma europeand de supraveghere a
bolilor infectioase gestionatd de ECDC.

(3) Informatiile transmise in temeiul alineatului (1)
includ, Tn special, orice modificare Tn raport cu
repartizarea geografica, raspandirea si gravitatea
amenintarii transfrontaliere grave pentru sanatate in
cauza si mijloacele de detectie, daca sunt disponibile.

(4) Comisia adopta, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, acolo unde este necesar, definitiile
de caz care urmeaza a fi folosite pentru monitorizarea
ad-hoc, pentru a asigura comparabilitatea si
compatibilitatea la nivelul Uniunii ale datelor
colectate.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 29 alineatul (2).

Din motive imperioase de wurgentd justificate
corespunzator legate de gravitatea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate sau de
rapiditatea raspandirii acesteia intre statele membre,
Comisia poate adopta sau actualiza definitiile de caz

51.La notificarea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sanitate vor fi
aplicate maésurile previzute in pct. 31-38,
capitolul IV, din Hotararea Guvernului nr.
30/2024 cu privire la sistemul de alerta
precoce si raspuns rapid, instituit in legatura
cu amenintirile transfrontaliere grave
pentru sinatate, la procedurile de notificare
a alertelor si la procedurile de schimb de
informatii, consultare si coordonare a
raspunsurilor la astfel de amenintari.
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mentionate in primul paragraf din prezentul alineat
prin acte de punere n aplicare imediat aplicabile, Tn
conformitate cu procedura mentionata la articolul 29
alineatul (3).
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CAPITOLUL IV
ALERTA PRECOCE SI RASPUNSUL

Articolul 18
Sistemul de alerta precoce si raspuns

(1) SAPR permite Comisiei, ECDC si autoritatilor
competente responsabile la nivel national sa fie intr-0
comunicare permanentd in vederea pregatirii, a
alertei precoce si a raspunsului, a notificarilor de
alertd, a evaludrii riscurilor pentru sanatatea publica
si a stabilirii masurilor care pot fi necesare pentru
protejarea sanatatii publice.

(2) Gestionarea si utilizarea operationala a SAPR
implicd schimbul de date cu caracter personal in
cazuri specifice in care instrumentele juridice
relevante prevad acest lucru. Gestionarea si utilizarea
operationald a SAPR includ:

(@) prelucrarea datelor cu caracter personal ale
utilizatorilor autorizati ai sistemului; si

(b) prelucrarea datelor privind sanatatea si a altor
date cu caracter personal atunci cand acest lucru este
strict necesar pentru scopul Tn care au fost transmise
datele respective, prin intermediul functionalitatii de
mesagerie selectivi a SAPR, in conformitate cu
articolul 28.

Tinand seama de opiniile statelor membre, ECDC
actualizeazd 1n permanentd SAPR, permitand
utilizarea tehnologiilor moderne, cum ar fi aplicatiile
mobile digitale, modelele de inteligentd artificiala,
aplicatiile spatiale sau alte tehnologii de urmadrire
automata a contactilor, avand la baza tehnologiile de
urmarire a contactilor dezvoltate de statele membre
sau de Uniune care sunt utilizate in scopul combaterii
amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate.
ECDC, in stransd cooperare cu statele membre,
faciliteaza interoperabilitatea cu sistemele nationale
n scopul SAPR.

ECDC ofera de asemenea asistentd tehnica
autoritatilor competente responsabile la nivel

52. Sistemul de alerta precoce si raspuns va fi
aplicat conform Hotararii Guvernului nr.
30/2024 cu privire la sistemul de alerta
precoce si raspuns rapid, instituit in legiatura
cu amenintirile transfrontaliere grave
pentru sianitate, la procedurile de notificare
a alertelor si la procedurile de schimb de
informatii, consultare si coordonare a
raspunsurilor la astfel de amenintéri.
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Articolul 19

Notificare de alerta
(1) Autoritatile nationale competente sau Comisia
notificd o alertd in SAPR atunci cand aparitia sau
dezvoltarea unei amenintari transfrontaliere grave
pentru sanatate indeplineste urmatoarele criterii:
(a) este neobisnuita sau neasteptatd pentru un anumit
loc si moment, provoacd sau poate provoca o ratd
semnificativda a morbiditatii sau a mortalitatii la
oameni, creste rapid sau poate creste rapid in
amploare ori depaseste sau poate depasi capacitatea
nationala de raspuns;
(b) afecteazd sau poate afecta mai mult de un stat
membru; si
(c) necesita sau poate necesita un raspuns coordonat
la nivelul Uniunii.

(2) Atunci cand autoritatile nationale competente
notifica OMS evenimente care pot constitui urgente
de sanatate publica de importantd internationald si in
absenta interoperabilitatii depline dintre sistemul de
notificare al OMS si SAPR, autoritatile nationale
competente notificad simultan o alertd in SAPR, cu
conditia ca amenintarea in cauza sa se inscrie in cele
mentionate la articolul 2 alineatul (1) din prezentul
regulament.

(3) La notificarea unei alerte, autoritatile nationale
competente si Comisia comunicd fard Intdrziere prin
SAPR orice informatii relevante disponibile aflate in
posesia lor care pot fi utile pentru coordonarea
raspunsului, cum ar fi:

(a) tipul si originea agentului;

(b) data si locul incidentului sau focarului;

(c) mijloacele de transmitere sau de diseminare;

(d) datele toxicologice;

(e) metodele de depistare si confirmare;

(f) riscurile pentru sdnatatea publica;

(g) masurile de sanatate publica puse In aplicare sau
a cdror punere in aplicare este prevazutd la nivel
national;

(h) alte masuri decat masurile de sanatate publica,

41




inclusiv masuri multisectoriale;

(1) daca exista o nevoie urgentd sau un deficit de
contramasuri medicale;

(j) cererile si ofertele de asistenta de urgenta la nivel
transfrontalier, cum ar fi transferul medical al
pacientilor sau punerea la dispozitia altui stat
membru a personalului medical dintr-un stat
membru, in special in zonele transfrontaliere din
regiunile Tnvecinate;

(k) datele cu caracter personal necesare in scopul
urmaririi contactilor in conformitate cu articolul 28;

(1) orice alte informatii relevante pentru amenintarea
transfrontaliera grava pentru sanatate in cauza.

(4) Comisia pune la dispozitia autoritatilor nationale
competente prin SAPR orice informatii care pot fi
utile pentru coordonarea raspunsului mentionata la
articolul 21, inclusiv informatii cu privire Ia
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate si la
masuri de sanatate publica referitoare la amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate, transmise deja
prin sisteme de alerta rapida si de informatii instituite
in temeiul altor dispozitii din dreptul Uniunii sau din
Tratatul Euratom.

(5) Statele membre actualizeazd informatiile
prevazute la alineatul (3) pe masura ce devin
disponibile date noi.
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Articolul 20
Evaluarea riscurilor pentru sinitatea publica

(1) La notificarea unei alerte in temeiul articolului
19, Comisia, atunci cand este necesar pentru
coordonarea raspunsului la  nivelul Uniunii
mentionata la articolul 21 sau la cererea CSS sau din
proprie initiativa, pune fara intarziere la dispozitia
autoritatilor nationale competente si a CSS, prin
SAPR, o evaluare de risc a gravitatii potentiale a
amenintarii pentru sandtatea publicd, inclusiv
posibile masuri de sanatate publica. Evaluarea de risc
respectiva se efectueaza de catre una sau mai multe
dintre urmatoarele agentii sau organe ale Uniunii:

(a) ECDC, in conformitate cu articolul 8a din

VIII. Mecanisme de informare, consultare si
cooperare

53. Misurile de sinatate publica pentru
prevenirea si controlul bolilor transmisibile
la frontiera, in special in cazul urgentelor de
saniatate publicd, vor fi aplicate 1in
conformitate cu prevederile Regulamentului
Sanitar International (2005) si Hotirarea
Guvernului 30 din 2024.
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Regulamentul (CE) nr. 851/2004, in cazul unei
amenintdri transfrontaliere grave pentru sanatate
mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a)
punctele (i) si (ii), inclusiv in cazul in care aceasta
priveste substante de origine umand care pot fi
afectate de boli transmisibile, sau la articolul 2
alineatul (1) litera (d) din prezentul regulament;

54. Ministerul Sanatatii, prin intermediul
ANSP informeazi in modul stabilit,
Organizatia Mondiala a Sanatatii si alte
institutii internationale din domeniu, privind
urmatoarele:

1) aparitia cazurilor noi sau reaparitia
cazurilor de boli transmisibile supuse
inregistrarii si notificarii in sistemul de
supraveghere epidemiologica, definite in
anexa nr. 1 la prezentul Regulament, precum
si informatii referitoare la masurile de
control aplicate;

2) evolutia unei situatii de epidemie prin
boli transmisibile supuse supravegherii
epidemiologice;

3) evenimentele de sinitate publica, inclusiv
fenomenele epidemice neobisnuite sau bolile
transmisibile noi de origine necunoscuta;

4) cazurile de boli transmisibile de origine
necunoscuti care au aparut in alte state;

5) maisurile de sidnitate publici pentru
prevenirea si controlul bolilor transmisibile,
in special in cazul urgentelor de sanitate
publica, inclusiv mecanismele si procedurile
de control existente sau propuse;

6) intentia de aplicare sau aplicarea
masurilor de control, inclusiv privind natura
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si importanta acestor masuri in cazul
mentinerii riscului de raspandire
internationali a bolilor transmisibile;

7) orice rationamente care ar facilita
coordonarea activitatilor de prevenire si
control al bolilor transmisibile Tn alte state,
inclusiv a masurilor de contracarare aplicate.

(b) Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA),
n conformitate cu articolul 1 din Regulamentul (UE)
2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului
(37), atunci cand amenintarea transfrontalierd grava
pentru sanatate este legatd de medicamente si
dispozitive medicale;

55. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, informeazid Agentia Europeania
pentru Medicamente (in continuare - EMA)
in modul stabilit de legislatia nationala,
atunci cind amenintarea transfrontaliera
grava pentru saniatate este legata de
medicamente si dispozitive medicale.

Compatibil

AMDM

(c) Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara (EFSA), in conformitate cu articolul 23
din  Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului (38), in
cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate mentionate la articolul 2 din prezentul
regulament, atunci cand amenintarea respectiva intréd
sub incidenta mandatului EFSA;

56. ANSP de comun cu Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor, informeaza
Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara (in continuare - EFSA), Tn modul
stabilit de legislatia nationald, in cazul unei
amenintiri transfrontaliere grave pentru
sdnitate mentionate la punctul 2 din
prezentul regulament, atunci cand
amenintarea respectivd intra sub incidenta
mandatului EFSA.

Compatibil
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(d) Agentia Europeana pentru Produse Chimice
(ECHA), in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului  (39), 1In cazul unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sdnatate mentionate la
articolul 2 alineatul (1) litera (b) sau (c) din prezentul
regulament, atunci cand amenintarea respectiva intra
sub incidenta mandatului ECHA;

57. ANSP de comun cu Agentia Mediului
informeazid Agentia Europeani pentru
Produse Chimice (in continuare - ECHA), in
modul stabilit de legislatia nationala, in cazul
unei amenintiri transfrontaliere grave
pentru sianitate mentionate la punctul 2
subpunctul 2) din prezentul regulament,
atunci cind amenintarea respectiva intra sub
incidenta mandatului ECHA.
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(e) Agentia FEuropeand de Mediu (AEM), in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 401/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului (40), in
cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru
sdndtate mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera
(¢) din prezentul regulament, atunci cand
amenintarea  respectivd  intrd sub  incidenta
mandatului AEM;

58. Agentia Mediului informeaza Agentia
Europeani de Mediu (in continuare - AEM),
in modul stabilit de legislatia nationali, in
cazul unei amenintiri transfrontaliere grave
pentru sinitate mentionate la punctul 2,
subpunctul 3) din prezentul regulament,
atunci cind amenintarea respectiva intra sub
incidenta mandatului AEM.

Compatibil

AM

44




(f) Observatorul European pentru Droguri si
Toxicomanie (EMCDDA), in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului (41), in cazul unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate
mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (b) din
prezentul regulament, atunci cind amenintarea
respectiva intrd sub incidenta mandatului EMCDDA.

59. Ministerul Afacerilor Interne informeaza
Observatorul European pentru Droguri si
Toxicomanie (in continuare - EMCDDA), in
modul stabilit de legislatia nationali, in cazul
unei amenintiri transfrontaliere grave
pentru sianidtate mentionate la punctul 2
subpunctul 2) din prezentul regulament,
atunci cind amenintarea respectiva intra sub
incidenta mandatului EMCDDA.

Compatibil

MAI

Evaluarea riscurilor se efectueazd in cazul unei
amenintari mentionate la articolul 2 alineatul (1) din
prezentul regulament, in cooperare cu Agentia UE
pentru Cooperare in Materie de Aplicare a Legii
(Europol) atunci cand amenintarea transfrontaliera
grava pentru sandtate este generatd de activitati
teroriste sau infractionale mentionate la articolul 3
din Regulamentul (UE) 2016/794 al Parlamentului
European si al Consiliului (42) si in cooperare cu
EMA atunci cand amenintarea transfrontalierd grava
pentru sanatate este legata de medicamente.

(2) La cererea agentiei sau organului Uniunii care
efectueaza evaluarea riscurilor in limitele mandatului
sdu, agentiile si organele Uniunii mentionate la
alineatul (1) din prezentul articol furnizeaza, fara
intarzieri nejustificate, orice informatii si date
relevante de care dispun. Prelucrarea datelor cu
caracter personal, ori de céte ori este cazul, se
efectueaza in conformitate cu cerintele de protectie a
datelor prevazute la articolul 27.

60. Ministerul Sanatatii, prin intermediul
ANSP si la necesitate prin implicarea altor
autorititi pot efectua evaluarea riscurilor in
cazul unei amenintiri mentionate la punctul
2 subpunctul 1), din prezentul regulament.
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(3) Atunci cand evaluarea riscurilor necesara este
total sau partial in afara mandatelor agentiilor si
organelor Uniunii mentionate la alineatul (1) si este
considerata necesard pentru coordonarea raspunsului
la nivelul Uniunii, Comisia, la cererea CSS sau din
proprie initiativd, furnizeazd o evaluare ad-hoc a
riscurilor.

61. Ministerul Sanatatii la cererea UE sau
din proprie initiativa, furnizeaza o evaluare
ad-hoc a riscurilor, necesari pentru
coordonarea rispunsului la amenintari
transfrontaliere.
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(4) Comisia pune evaludrile riscurilor la dispozitia
autoritatilor nationale competente fara intarziere prin
intermediul SAPR, precum si la dispozitia CSS si,
daca este cazul, prin sisteme de alerta interconectate.
Atunci cand evaluarea riscurilor urmeaza sa fie
facutd publicd, autorititile nationale competente o

62. Rezultatele evaluirile riscurilor sunt puse
la dispozitia autoritatilor nationale
competente pentru aprobarea méasurilor ce se
impun pentru raspunsul la urgentele de
sanitate publica.
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primesc cu 24 de ore inainte de publicare, cu exceptia
cazului in care publicarea imediatd a evaludrii
riscurilor se impune din motive de urgentd si de
necesitate.

Evaluarea riscurilor ia in considerare, dacd sunt
disponibile, informatiile relevante furnizate de alte
entitati, in special de OMS in cazul unei urgente de
sanatate publica de importanta internationala.

(5) Comisia se asigura ca informatiile care pot fi
relevante pentru evaluarea riscurilor sunt puse la
dispozitia autoritatilor nationale competente prin
intermediul SAPR, precum si la dispozitia CSS.

63. Punctul

implementarea

focal national pentru
Regulamentului  Sanitar

International (2005) va asigura evaluarea si
notificarea evenimentelor care pot constitui o
urgentd de sinitate publici de importanta
internationala citre Organizatia Mondiala a

Sanatatii.
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Articolul 21
Coordonarea raspunsului in cadrul CSS

(1) In urma unei notificiri de alerti in temeiul
articolului 19, la cererea Comisiei sau a unui stat
membru si pe baza informatiilor disponibile, inclusiv
a informatiilor mentionate la articolul 19 si a
evaludrilor riscurilor mentionate la articolul 20,
statele membre se consultd si se coordoneaza in
cadrul CSS, in colaborare cu Comisia, in ceea ce
priveste urmatoarele:

(a) masurile nationale de raspuns, inclusiv nevoile in
materie de cercetare, la amenintirile transfrontaliere
grave pentru sanatate, inclusiv atunci cand este
declarata o urgenta de sanatate publica de importanta
internationald in conformitate cu RSI si care intra in
sfera de aplicare a articolului 2 din prezentul
regulament;

Neaplicabil

Prevede
coordonarea
raspunsului la
nivelul UE

(b) comunicarea in situatii de risc si de crizd, care
urmeaza sa fie adaptatd la nevoile si circumstantele
statelor membre, cu scopul de a furniza informatii
consecvente si coordonate in Uniune, destinate
publicului, profesionistilor din domeniul sanatatii si
celor din domeniul sanatatii publice;

Neaplicabil

Prevede
coordonarea
raspunsului la
nivelul UE

(c) adoptarea de avize si orientdri, inclusiv in ceea ce
priveste masuri de raspuns specifice, adresate statelor
membre pentru prevenirea si controlul unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate, pe
baza avizului de specialitate al agentiilor sau
organelor tehnice relevante ale Uniunii; si

Neaplicabil

Prevede
coordonarea
raspunsului la
nivelul UE

(d) sprijinul pentru mecanismele integrate ale UE

Neaplicabil

Prevede
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referitoare la un raspuns politic la criza (IPCR), astfel coordonarea
cum este mentionat in Decizia 2014/415/UE a raspunsului la
Consiliului (43), in cazul activarii acestuia. nivelul UE
(2) Atunci cand un stat membru intentioneaza sa Neaplicabil Prevede
adopte sau sa inceteze sa aplice masuri de sanatate coordonarea
publici pentru combaterea unei amenintari raspunsului la
transfrontaliere grave pentru sanatate, acesta, inainte nivelul UE
de adoptarea sau Iincetarea aplicarii masurilor
respective, informeaza, se consulta si se coordoneaza
cu celelalte state membre, Tn special cu statele
membre invecinate, si cu Comisia cu privire la
natura, scopul si domeniul de aplicare al masurilor
respective, cu exceptia cazului in care nevoia de a
proteja sandtatea publica este atdt de urgentd incat
este necesarda adoptarea imediatd a masurilor
respective.
(3) In cazul in care un stat membru trebuie si adopte Neaplicabil Prevede
de urgenta masuri de sanatate publicd pentru a coordonarea
raspunde la aparitia sau reaparitia unei amenintari raspunsului la
transfrontaliere grave pentru sanatate, acesta nivelul UE
informeaza, imediat dupd adoptare, celelalte state
membre si Comisia cu privire la natura, scopul si
domeniul de aplicare al masurilor respective, in
special in regiunile transfrontaliere.
(4) Dacda este necesar, in cazul unei amenintiri Neaplicabil Prevede
transfrontaliere grave pentru sanatate, statele membre coordonarea
pot solicita asistentd din partea altor state membre raspunsului la
prin intermediul  Centrului de coordonare a nivelul UE
raspunsului la situatii de urgentd (ERCC) prevazut in
Decizia nr. 1313/2013/UE.
(5) Comisia adopta, prin intermediul unor acte de Neaplicabil Prevede
punere in aplicare, procedurile necesare pentru coordonarea
punerea in aplicare uniformd a schimbului de raspunsului la
informatii, a consultarii si a coordonarii prevazute la nivelul UE
alineatele (1), (2) si (3) din prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 29 alineatul (2).

Articolul 22 IX. Recomandairi privind misuri de sinitate | Compatibil MS
Recomandari privind masuri de sinitate publica publica comune si temporare ANSP

comune si temporare
(1) Comisia poate completa actiunea statelor membre

-

64.Ministerul sinititii se poate conduce de
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prin adoptarea de recomandari privind masuri de
sanatate publicd comune si temporare.

recomandirile UE prin adoptarea de
recomandiri privind masuri de sanitate
publici comune si temporare.

(2) Recomandarile privind masuri de sanatate publica
comune si temporare adoptate in temeiul alineatului
(2):

(a) se bazeaza, in special, pe recomandarile ECDC si
ale OMS, ale altor agentii sau organe relevante ale
Uniunii sau ale comitetului consultativ mentionat la
articolul 24,

65. Recomandarile privind masuri de
saniatate publicA comune si temporare
adoptate Tn temeiul pct. 66:

1) se bazeazi, in special, pe recomandarile
ECDC si ale OMS, ale altor agentii sau
organe relevante ale UE;

Compatibil

MS
ANSP

(b) respectd responsabilitatile statelor membre in
ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate,
precum si organizarea si prestarea de servicii de
sanatate si de ingrijire medicala;

2) respecta responsabilititile statelor
membre in ceea ce priveste definirea politicii
lor de sanatate, precum si organizarea si
prestarea de servicii de sinatate si de
ingrijire medicala;

Compatibil

MS
ANSP

(c) sunt necesare, adecvate si proportionale cu
riscurile pentru sandtatea publicda legate de
amenintarea transfrontalierd grava pentru sanitate in
cauzd, evitdnd, in special, orice restrictii inutile
privind libera circulatie a persoanelor, a marfurilor si
a serviciilor, si promoveaza coordonarea masurilor
intre statele membre; si

3) sunt necesare, adecvate si proportionale
cu riscurile pentru sanatatea publica legate
de amenintarea transfrontalierd grava
pentru sinitate in cauza, evitind, in special,
orice restrictii inutile privind libera
circulatie a persoanelor, a marfurilor si a
serviciilor, si promoveazi coordonarea
masurilor intre statele membre;

Compatibil

MS
ANSP

(d) sunt puse la dispozitia autoritatilor nationale
competente fard intarziere prin intermediul SAPR,
precum si la dispozitia CSS si, daca este cazul, prin
sisteme de alertd interconectate; atunci cand
recomandarea urmeazd sa fie facutd publica,
autoritatile nationale competente o primesc cu 24 de
ore nainte de publicare, cu exceptia cazului in care
nevoia este atdt de urgentd incdt se impune
publicarea imediata a recomandarii.

4) sunt puse la dispozitia autorititilor
nationale competente fara intarziere prin
intermediul SAPR, precum si la dispozitia
CSS si, daca este cazul, prin sisteme de alerta
interconectate; atunci cand recomandarea
urmeaza sa fie ficutd publici, autorititile
nationale competente o primesc cu 24 de ore
inainte de publicare, cu exceptia cazului in
care nevoia este atit de urgenti incat se
impune publicarea imediata a recomandarii.

Compatibil

MS
ANSP

CAPITOLUL V
URGENTA DE SANATATE PUBLICA LA
NIVELUL UNIUNII
Articolul 23

Neaplicabil

Prevede
mecanismul de
recunoastere a
urgentelor de
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Recunoasterea unor urgente de sanitate publica

sanatate publica la

la nivelul Uniunii nivelul Uniunii

(1) In cazul amenintarilor transfrontaliere grave

pentru sanatate mentionate la articolul 2 alineatul (1),

Comisia poate, dupd analizarea oricdrui aviz de

specialitate emis de ECDC, de orice alte agentii sau

organe relevante ale Uniunii sau de comitetul

consultativ mentionat la articolul 24, sa recunoasca in

mod formal o urgentd de sanatate publica la nivelul

Uniunii, inclusiv situatii de pandemie, atunci cand

amenintarea transfrontalierd grava pentru sanatate in

cauza pune in pericol sandtatea publicd la nivelul

Uniunii.

(2) Comisia pune capdt recunoasterii mentionate la Neaplicabil Prevede

alineatul (1) de indatd ce conditia in temeiul mecanismul de

articolului (1) nu mai este indeplinita. recunoastere a
urgentelor de

sdnatate publica la

nivelul Uniunii

(3) Inainte de a recunoaste o urgenti de sinitate Neaplicabil Prevede

publica la nivelul Uniunii, Comisia colaboreaza cu mecanismul de

OMS pentru a-i comunica analiza sa privind situatia recunoastere a

epidemiei si pentru a informa OMS cu privire la urgentelor de

intentia sa de a adopta o astfel de decizie. sanatate publica la
nivelul Uniunii

(4) Comisia adopta masurile mentionate la alineatele Neaplicabil Prevede

(1) si (2) din prezentul articol prin intermediul unor
acte de punere n aplicare.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 29 alineatul (2).

Din motive imperioase de urgentd justificate
corespunzator legate de gravitatea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate sau de
rapiditatea raspandirii acesteia intre statele membre,
Comisia poate recunoaste urgente de sanatate publica
la nivelul Uniunii Tn temeiul alineatului (1) din
prezentul articol prin acte de punere in aplicare
imediat aplicabile, Tn conformitate cu procedura
mentionata la articolul 29 alineatul (3).

mecanismul de
recunoastere a
urgentelor de
sanatate publica la
nivelul Uniunii
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Articolul 24
Comitetul consultativ pentru situatii de urgenta

de sanatate publica
(1) Pentru a sprijini procesul decizional privind
recunoasterea in mod formal a unei urgente de
sanatate publica la nivelul Uniunii, Comisia instituie
un comitet consultativ pentru situatii de urgenta de
sanatate publicd (denumit in continuare ,,comitetul
consultativ™), care, la cererea Comisiei sau a CSS,
furnizeaza Comisiei sau CSS consiliere prezentandu-
si opiniile cu privire la:
(a) faptul ca o amenintare constituie sau nu o urgenta
de sanatate publica la nivelul Uniunii;
(b) incetarea unei urgente de sanatate publicad la
nivelul Uniunii; si
(c) raspuns, inclusiv:

(1) formularea masurilor de raspuns, printre care
comunicarea in situatii de risc si de criza, care
sd fie adresate tuturor statelor membre 1in
concordanta cu diferitele stadii ale amenintarii
n cadrul Uniunii;

(il)) identificarea si  atenuarea lacunelor,
inconsecventelor sau inadvertentelor
semnificative in ceea ce priveste masurile
adoptate sau care urmeaza a fi adoptate pentru a
tine sub control si a gestiona amenintarea
specifica si pentru a depasi impactul acesteia,
inclusiv in ceea ce priveste managementul
clinic si tratamentul clinic, contramasurile
nefarmaceutice si nevoile in materie de
cercetare in domeniul sanatatii publice;

(iii) prioritizarea resurselor de asistentd medicala,
de protectie civild si de altd naturd, precum si
organizarea sau coordonarea unor masuri de
sprijin la nivelul Uniunii; si

(iv) orice recomandare ulterioard a unor masuri de
politicd pentru abordarea si  atenuarea
consecintelor pe termen lung ale amenintarii
specifice.

Consilierea privind raspunsul prevazutd la litera (c)
se bazeaza pe recomandarile ECDC, ale EMA, ale
OMS i ale altor agentii sau organe relevante ale

Neaplicabil

Prevede
mecanismul de
recunoastere a
urgentelor de

sanatate publica la
nivelul Uniunii
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Uniunii, dupa caz.

(2) Comitetul consultativ este format din experti Neaplicabil Prevede
independenti, care pot include reprezentanti ai activitatea
lucratorilor din domeniul sanatatii si cel al asistentei comitetul
sociale si reprezentanti ai societatii civile, selectati de consultativ pentru
Comisie in functie de domeniile de expertizd si situatii de urgenta
experienta ale reprezentantilor respectivi care sunt de sanatate
cele mai relevante pentru amenintarea specifica ce se publica la nivel de
produce, inclusiv reprezentanti ai ECDC si ai EMA UE

in calitate de observatori permanenti. Comitetul

consultativ are o componentd multidisciplinara

pentru a fi in masurd sa ofere consiliere in ceea ce

priveste aspecte de sandtate publicd, de natura

biomedicala, comportamentald, sociald, economica,

culturala si internationald. Reprezentantii OMS pot

de asemenea participa Tn calitate de observatori in

cadrul comitetului consultativ. Dacad situatia o

impune, reprezentantii altor agentii sau organe ale

Uniunii relevante pentru amenintarea in cauza pot

participa in calitate de observatori fara statut

permanent in cadrul comitetului consultativ. Comisia

poate invita experti cu expertiza specifica privind un

anumit punct de pe ordinea de zi sa participe ad-hoc

la activitdtile comitetului consultativ, in special

experti provenind din tarile pe teritoriul carora apare

amenintarea. Statele membre pot propune Comisiei

numirea unor experti relevanti, in functie de punctul

specific in cauza.

(3) Comisia publica informatii cu privire la comitetul Neaplicabil Prevede
consultativ, in conformitate cu normele Comisiei activitatea
Europene privind grupurile de experti (44), inclusiv comitetul
numele expertilor selectati pentru a face parte din consultativ pentru
comitetul consultativ si detalii privind experienta situatii de urgenta
profesionald sau stiintificd care justificdi numirea de sanatate
acestora. Comisia publicd pe site-ul sau lista publica la nivel de
membrilor comitetului consultativ si calificarile care UE

stau la baza numirii lor.

(4) Dupa caz, comitetul consultativ actioneazd in Neaplicabil Prevede
coordonare cu Consiliul de criza sanitara, atunci cand activitatea
acesta este instituit Tn conformitate cu Regulamentul comitetul

(UE) 2022/2372

consultativ pentru
situatii de urgenta
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de sanatate
publica la nivel de
UE
(5) Comitetul consultativ se intruneste ori de céte Neaplicabil Prevede
ori situatia o impune, la cererea Comisiei, a CSS sau activitatea
a unui stat membru. Comisia comunicd statelor comitetul
membre, prin intermediul CSS, toate informatiile consultativ pentru
relevante cu privire la reuniunile comitetului situatii de urgenta
consultativ. de sanatate
publica la nivel de
UE
(6) Comitetul consultativ este prezidat de un Neaplicabil Prevede
reprezentant al Comisiei. activitatea
comitetul
consultativ pentru
situatii de urgenta
de sanatate
publica la nivel de
UE
(7) Secretariatul comitetului consultativ este asigurat Neaplicabil Prevede
de Comisie. activitatea
comitetul
consultativ pentru
situatii de urgenta
de sanatate
publica la nivel de
UE
(8) Comitetul consultativ 1isi stabileste propriul Neaplicabil Prevede
regulament de procedurd, inclusiv in ceea ce priveste activitatea
adoptarea de avize si recomandari, regulile de vot, si comitetul
asigurarea protectiei datelor si a vietii private. consultativ pentru
Regulamentul de procedura respectiv intra in vigoare situatii de urgenta
dupd primirea unui aviz favorabil din partea de sanatate
Comisiei.  Procesele-verbale  ale  reuniunilor publica la nivel de
comitetului consultativ sunt facute publice. UE
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Articolul 25 Netrasnspus | Prevede procedura de
Efectele juridice ale recunoasterii recunaostere si
Recunoasterea unei urgente de sanatate publica la instituire a starilor de
nivelul Uniunii Tn temeiul articolului 23 are efectul urgentd la nivelul
juridic de a permite introducerea urmatoarelor masuri UE.
neexhaustive: Regulamentul (UE)
(a)masuri, aplicabile in timpul urgentei de sanatate 2022/123 urmeaza a
publica, care se refera la medicamentele si fi trasnpus Tn alt act
dispozitivele medicale prevazute in Regulamentul
(UE) 2022/123;
(b)mecanisme de monitorizare a deficitelor de Netrasnspus | Prevede procedura de
contramasuri medicale, precum si de dezvoltare, recunaostere §i
achizitionare, gestionare si aplicare a acestora, in instituire a starilor de
conformitate cu articolul 12 din prezentul regulament urgentd la nivelul
si cu legislatia aplicabila a Uniunii, in special UE.
Regulamentul (UE) 2022/123, si cu Regulamentul Regulamentul (UE)
(UE) 2022/2372; 2022/123 urmeaza a
fi trasnpus in alt act
(c)activarea sprijinului din partea ECDC, astfel cum Netrasnspus | Prevede procedura de
se mentioneaza in Regulamentul (CE) nr. 851/2004, recunaostere si
pentru mobilizarea si desfisurarea pe teren a instituire a starilor de
Grupului operativ al UE in domeniul sanatatii; si urgentd la nivelul
UE.
Regulamentul (UE)
2022/123 urmeaza a
fi trasnpus n alt act
(d) activarea mecanismelor IPCR. Neaplicabil Prevede
coordonarea
raspunsului la
nivelul UE
CAPITOLUL VI Neaplicabil Prevede
DISPOZITII FINALE coordonarea
Articolul 26 raspunsului la
Transparenta si conflictul de interese nivelul UE
(1) CSS si comitetul consultativ isi desfasoara
activitatile in mod independent, impartial si
transparent si se angajeaza sa actioneze in interesul
public.
(2) Reprezentantii numiti in CSS si In comitetul Neaplicabil Prevede
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consultativ si, dupad caz, observatorii nu pot avea

procedura de

niciun interes financiar sau de altd naturd care ar transparenta
putea fi considerat ca aducand atingere independentei decizionala si
lor. conflictul de
interese la nivelul
UE
(3) Reprezentantii numiti in CSS si in comitetul Neaplicabil Prevede
consultativ si, dupd caz, observatorii fac o declaratie procedura de
privind interesele lor financiare si de altd natura, pe transparentd
care o actualizeazd anual si ori de cate ori este decizionala si
necesar. Acestia raporteaza orice alte fapte de care conflictul de
iau cunostinta si despre care se poate presupune in interese la nivelul
mod rezonabil si cu bunid credintd cd implicad sau UE
genereaza un conflict de interese.
(4) Reprezentantii care participa la reuniunile CSS Neaplicabil Prevede
sau ale comitetului consultativ si, dupa caz, procedura de
observatorii declara, inaintea fiecarei reuniuni, orice transparenta
interese care ar putea fi considerate ca aducénd decizionala si
atingere independentei sau impartialitatii lor in ceea conflictul de
priveste punctele de pe ordinea de zi. interese la nivelul
UE
(5) Atunci cand Comisia decide ci interesul declarat Neaplicabil Prevede
al unui reprezentant constituie un conflict de interese, procedura de
reprezentantul respectiv nu participa la discutii sau transparenta
decizii si nici nu obtine informatii cu privire la decizionala si
punctul respectiv de pe ordinea de zi. Astfel de conflictul de
declaratii ale reprezentantilor si decizia Comisiei sunt interese la nivelul
consemnate Th rezumatul procesului-verbal al UE
reuniunii.
(6) Reprezentantii care participa la reuniunile CSS Neaplicabil Prevede
sau ale comitetului consultativ si, dupda caz, procedura de
observatorii fac obiectul cerintelor privind secretul transparenta
profesional, chiar si dupa incetarea atributiilor lor. decizionala si
conflictul de
interese la nivelul
UE
Articolul 27 66.Prezentul regulament nu aduce atingere Parial MS
Protectia datelor cu caracter personal prevederilor din Legea nr. 133/2011 privind | compatibil ANSP

(1) Prezentul regulament nu aduce atingere
obligatiilor statelor membre referitoare la prelucrarea
de catre acestea a datelor cu caracter personal in

protectia datelor cu caracter personal.
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temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 si al
Directivei 2002/58/CE si nici obligatiilor institutiilor,
organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii referitoare la
prelucrarea de catre acestea a datelor cu caracter
personal in temeiul Regulamentului (UE) 2018/1725,
in indeplinirea responsabilitatilor lor.

(2) Comisia si, dupa caz, alte institutii, organe, oficii
si agentii ale Uniunii nu prelucreaza date cu caracter
personal decat n cazurile in care acest lucru este
necesar pentru indeplinirea misiunii lor. Dupa caz,
datele cu caracter personal sunt anonimizate in asa
fel incat persoana vizata sa nu fie identificabila.

Neaplicabil

Prevede
procedura
protectie a datelor
Ccu caracter
personal la nivelul
UE
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Articolul 28
Protectia datelor cu caracter personal in ceea ce
priveste functionalitatea de mesagerie selectiva a
SAPR

(1) SAPR include o functionalitate de mesagerie
selectiva care permite ca datele cu caracter personal,
inclusiv datele de contact si datele privind sanétatea,
sd nu fie comunicate decat autoritatilor nationale
competente implicate Tn masuri de urmarire a
contactilor si proceduri de evacuare medicala.
Functionalitatea de mesagerie selectivd respectiva
este proiectatd si exploatata astfel incat sa asigure
prelucrarea datelor cu caracter personal in conditii de
sigurantd si de legalitate si sa se conecteze cu
sistemele de urmarire a contactilor la nivelul Uniunii.
(2) Atunci cand autoritatile nationale competente
care pun in aplicare masuri de urmarire a contactilor
sau proceduri de evacuare medicala comunicd, prin
intermediul SAPR, datele cu caracter personal
necesare in scopul urmaririi contactilor in temeiul
articolului 19 alineatul (3), acestea utilizeaza
functionalitatea de mesagerie selectivda mentionata la
alineatul (1) din prezentul articol i comunica datele
numai celorlalte state membre implicate in masurile
de urmarire a contactilor sau de evacuare medicala.
(3) La comunicarea datelor mentionate la alineatul
(2), autoritatile nationale competente fac trimitere la
alerta comunicata in prealabil prin SAPR.

(4) Functionalitatea de mesagerie selectivd se
utilizeaza exclusiv in scopul urmaririi contactilor si
al evacudrii medicale. Aceasta permite numai
autoritatilor nationale competente sa primeasca date

67.Protectia datelor cu caracter personal in
ceea ce priveste functionalitatea de mesagerie
selectivi a SAPR vor fi aplicate conform
prevederile Legii nr. 133/2011 privind
protectia datelor cu caracter personal, si pct.
22 si anexele nr. 2 si nr. 4 din Hotarérea
Guvernului nr. 30/2024 cu privire la sistemul
de alerta precoce si raspuns rapid, instituit in
legatura cu amenintirile transfrontaliere
grave pentru sanitate, la procedurile de
notificare a alertelor si la procedurile de
schimb de informatii, consultare si
coordonare a raspunsurilor la astfel de
amenintari.

Partial
compatibil

MS
ANSP
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care le-au fost transmise de alte autoritati nationale
competente. ECDC are acces numai la datele
necesare pentru a asigura buna operare a
functionalitatii de mesagerie selectiva. Mesajele care
contin date cu caracter personal sunt sterse automat
din functionalitatea de mesagerie selectiva in termen
de cel mult 14 zile de la data la care au fost
transmise.

(5) Atunci cénd este necesar in scopul urmadririi
contactilor, datele cu caracter personal pot fi de
asemenea comunicate utilizand tehnologii de
urmarire a contactilor.  Autoritatile nationale
competente nu pastreaza datele de contact si datele
privind  sanatatea  primite  prin  intermediul
functionalititii de mesagerie selectivda pentru o
perioadda mai lungd decat perioada de pastrare
aplicabila in contextul activitatilor lor nationale de
urmadrire a contactilor.

(6) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 31 pentru a completa prezentul regulament
prin stabilirea:

(a) unor cerinte detaliate necesare pentru a se asigura
faptul ca functionarea SAPR si prelucrarea datelor
respectd  Regulamentul (UE) 2016/679  si
Regulamentul (UE) 2018/1725, inclusiv
responsabilitatile autoritatilor nationale competente
si, respectiv, ale ECDC; si

(b) unei liste a categoriilor de date cu caracter
personal care pot fi comunicate in scopul coordonarii
masurilor de urmaérire a contactilor.

(7) Prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
Comisia adopta:

(@) proceduri de interconectare a SAPR cu sistemele
de urmarire a contactilor la nivelul Uniunii si la nivel
international; si

(b) modalitatile pentru prelucrarea tehnologiilor de
urmadrire a contactilor si interoperabilitatea acestora,
precum si cazurile si conditiile in care se poate
acorda acces tarilor terte la interoperabilitatea
urmadririi contactilor si modalitatile practice de acces,

57




in deplind conformitate cu Regulamentul (UE)
2016/679 si cu jurisprudenta aplicabila a Curtii de
Justitie a UE.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 29 alineatul (2).

Articolul 29 Neaplicabil Prevede
Procedura comitetului procedura de
(1) Comisia este asistata de un comitet privind activitate a unui
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanitate. comitet la nivelul
Respectivul comitet reprezinta un comitet in intelesul UE
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.
(2) n cazul in care se face trimitere la prezentul Neaplicabil Prevede
alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE) procedura de
nr. 182/2011. activitate a unui
comitet la nivelul
UE
Tn cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia Neaplicabil Prevede
nu adoptd proiectul de act de punere in aplicare si se procedura de
aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din activitate a unui
Regulamentul (UE) nr. 182/2011. comitet la nivelul
(3) Tn cazul In care se face trimitere la prezentul UE
alineat, se aplica articolul 8 din Regulamentul (UE)
nr. 182/2011, coroborat cu articolul 5 din respectivul
regulament.
Articolul 30 68. Punctul focal national pentru | Compatibil MS
Cooperarea cu OMS implementarea  regulamentului  sanitar ANSP
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Uniunea instituie un cadru de cooperare consolidata
cu OMS, in special in ceea ce priveste activitatile de
raportare si revizuire.

international (2005) va asigura evaluarea si
notificarea evenimentelor care pot constitui o
urgenta de sanitate publici de importanta
internationald citre Organizatia Mondiala a
Sanatatii.

Articolul 31 Neaplicabil Prevede
Exercitarea delegirii de competente procedura de
(1) Competenta de a adopta acte delegate este activitate a unui
conferiti Comisiei 1in conditiille prevazute la comisii la nivelul
prezentul articol. UE
(2) Competenta de a adopta acte delegate Neaplicabil Prevede
mentionata la articolul 8 alineatul (4), articolul 14 procedura de
alineatul (7) si articolul 28 alineatul (6) se conferd activitate a unui
Comisiei pe o perioadd nedeterminatd de la 27 comisii la nivelul
decembrie 2022. UE
(3) Delegarea de competente mentionata la articolul Neaplicabil Prevede
8 alineatul (4), articolul 14 alineatul (7) si articolul procedura de
28 alineatul (6) poate fi revocatd oricand de activitate a unui
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de comisii la nivelul
revocare pune capat delegarii de competente UE
specificate in decizia respectivd. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia
in Jurnalul Oficial al UE sau de la o data ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere
actelor delegate care sunt deja in vigoare.
(4) Tnainte de adoptarea unui act delegat, Comisia Neaplicabil Prevede
consulta expertii desemnati de fiecare stat membru in procedura de
conformitate cu principiile prevazute in Acordul activitate a unui
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai comisii la nivelul
buna legiferare. UE
(5) De indatd ce adopta un act delegat, Comisia il Neaplicabil Prevede
notifici simultan Parlamentului European si procedura de
Consiliului. activitate a unui
comisii la nivelul
UE
(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 8 Neaplicabil Prevede

alineatul (4), al articolului 14 alineatul (7) sau al
articolului 28 alineatul (6) intra in vigoare numai in
cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua
luni de la notificarea acestuia cétre Parlamentul
European si Consiliu sau 1n cazul in care, Tnaintea

procedura de
activitate a unui
comisii la nivelul
UE
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expirarii termenului respectiv, Parlamentul European
si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua
luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Articolul 32 Neaplicabil Prevede
Procedura de urgenta procedura de
(1) Actele delegate adoptate Tn temeiul prezentului coordonare
articol intrd imediat in vigoare si se aplica atat timp reglemnetare
cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu urgenta la nivelul
alineatul (2). Notificarea unui act delegat transmisa Parlamentului
Parlamentului  European si Consiliului prezinta European si
motivele pentru care s-a recurs la procedura de Consiliului
urgenta.
(2) Atat Parlamentul European, cét si Consiliul pot Neaplicabil Prevede
formula obiectii cu privire la un act delegat in procedura de
conformitate cu procedura mentionata la articolul 31 coordonare
alineatul (6). Tntr-un astfel de caz, Comisia abrogi reglemnetare
actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul urgenta la nivelul
isi notifica decizia de a formula obiectii. Parlamentului
European si
Consiliului
Articolul 33 X. Dispozitii finale Compatibil MS
Evaluéri privind prezentul regulament ANSP

Péana la 31 decembrie 2024 si, ulterior, cel putin la
fiecare cinci ani, Comisia efectuecaza o evaluare a
prezentului regulament si prezintd Parlamentului
European si Consiliului un raport privind principalele
constatari ale evaluarii respective. Evaluarea include,
in special, o apreciere a functionarii SAPR si a retelei
de supraveghere epidemiologicd, precum si
coordonarea raspunsului in cadrul CSS.

Evaluarea mentionata la primul paragraf include si o
apreciere a activitatii Comisiei in ceea ce priveste
activitatile de pregétire si raspuns prevazute in
prezentul regulament, inclusiv, dupa caz, o revizuire
a punerii in aplicare a prezentului regulament de
catre Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz
de Urgenta Sanitard (HERA), precum si o apreciere a
necesitatii de a institui HERA ca entitate distincta,
luand in considerare agentiile sau autoritatile
relevante care isi desfasoard activitatea in domeniul

69.Ministerul Sanatatii initiaza si realizeaza
la necesitate sau cel putin o data la fiecare
cinci ani, o evaluare comuna cu participarea
expertilor externi OMS si ECDC, cu
intocmirea un raport privind principalele
constatari ale evaluarii respective.
70.Evaluarea include, Tn special, o apreciere
a functionirii SAPR si a sistemul national de
supraveghere epidemiologica si control al
bolilor transmisibile si a evenimentelor de
sanitate publica si amenintarilor
transfrontaliere grave sinitate.
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pregatirii si raspunsului in materie de sanatate. Daca
este cazul, Comisia prezintd propuneri legislative pe
baza evaluarii respective pentru a modifica prezentul
regulament sau prezintd noi propuneri.

Articolul 34 Neaplicabil Prevede decizia
Abrogare de abrogare
(1) Decizia nr. 1082/2013/UE se abroga. Deciziei
nr. 1082/2013/UE
(2) Trimiterile la decizia abrogata se interpreteazi ca Neaplicabil Prevede decizia
trimiteri la prezentul regulament si se citesc in de abrogare
conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa Deciziei
I nr. 1082/2013/UE
Articolul 35 Neaplicabil
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea
zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al UE.
Prezentul regulament este obligatoriu n toate
elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.
Adoptat la Strashourg, 23 noiembrie 2022.
ANEXA | Anexanr. 1
Sectiunea 1 la Regulamentul privind | Compatibil MS
Criterii pentru selectarea bolilor transmisibile si a amenintirile transfrontaliere ANSP

problemelor de sandtate speciale conexe care trebuie
sd faca obiectul supravegherii epidemiologice in
cadrul retelei de supraveghere epidemiologica.

Supravegherea Uniunii furnizeaza informatii pentru
actiunile de sanatate publica la nivelul Uniunii. Mai
precis, trebuie sa fie indeplinit unul dintre
urmatoarele criterii:

1.morbiditate semnificativa, mortalitate semnificativa
sau boald emergentd (tendintd ascendentd pe cinci
ani) intr-un procent considerabil de state membre;

2. potential de a cauza focare transfrontaliere;

3. agent patogen de mare risc (transmisibilitate si
gravitate);

4. programe de sandtate publicd implementate la
nivel national sau la nivelul Uniunii, orientate
specific, care necesitd monitorizare si evaluare;

5. supravegherea Uniunii aduce sistemelor nationale
de supraveghere un alt tip de valoare addugatd in

grave sanatate

Criterii pentru selectarea bolilor transmisibile
si a problemelor de sdndtate speciale conexe
care trebuie sd faca obiectul supravegherii
epidemiologice Tn cadrul sistemului national
de supraveghere epidemiologica al bolilor
transmisibile si evenimentelor de sandtate
publica.

l.morbiditate = semnificativi, mortalitate
semnificativd sau boalad emergenta (tendinta
ascendentd pe cinci ani) intr-un procent
considerabil de state membre;

2. potential de a cauza  focare
transfrontaliere;

3. agenti patogeni cu amenintare ridicata
(transmisibilitate si gravitate);
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ceea ce priveste sanatatea publicd decat cea implicata
la criteriile 1-4.

4. programe de  sidnatate  publica
implementate la nivel national sau la nivelul
Uniunii, orientate specific, care necesita
monitorizare si evaluare;

5. supravegherea Uniunii aduce sistemelor
nationale de supraveghere un alt tip de
valoare adiugatd in ceea ce priveste
sanitatea publicd decit cea implicata la
criteriile 1-4.

Sectiunea 2

Criterii de utilizare in definirea $i clasificarea

Criterii de utilizare in definirea si clasificarea | cazurilor: Compatibil MS
cazurilor: 1. criterii clinice; ANSP
1. criterii clinice; 2. criterii de laborator;
2. criterii de laborator; 3. criterii epidemiologice.
3. criterii epidemiologice. Clasificarea cazurilor:
Clasificarea cazurilor: 1. caz posibil;
1. caz posibil; 2. caz probabil;
2. caz probabil; 3. caz confirmat.
3. caz confirmat.
Sectiunea 3 Anexanr.2 | Compatibil MS
Proceduri  pentru  exploatarea  retelei  de la Regulamentul privind ANSP
supraveghere epidemiologicd amenintarile transfrontaliere
Modalitatile de implementare a procedurilor retelei grave sianatate
de supraveghere epidemiologicad includ cel putin
urmatoarele puncte: Proceduri  pentru exploatarea retelei de
1. calitatea de membru si numirea; supraveghere epidemiologica
2.mandatul (detalierea responsabilitatilor | Modalitatile de implementare a procedurilor
reprezentantilor nationali si ale secretariatului ECDC | retelei de supraveghere epidemiologica includ
al retelei, inclusiv rolurile si sarcinile); cel putin urmatoarele puncte:
3. proceduri administrative, de exemplu referitoare la | 1. calitatea de membru si numirea;
convocarea reuniunilor si procesul decizional, si | 2.mandatul;
proceduri tehnice de lucru, de exemplu referitoare la | 3. proceduri administrative, de exemplu
mecanismele, instrumentele si platformele de | referitoare la convocarea reuniunilor si procesul
raportare a datelor, analiza si diseminarea datelor; si | decizional, si proceduri tehnice de lucru, de
4. un mecanism de evaluare/revizuire periodica a | exemplu referitoare la mecanismele,
procedurilor administrative si tehnice de lucru. instrumentele si platformele de raportare a
datelor, analiza si diseminarea datelor; si
4. un mecanism de evaluare/revizuire periodica
a procedurilor administrative si tehnice de
lucru.
ANEXA 11 Incompatibil Prevede tabelul de

Tabel de corespondenta

corespondentd a
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Decizia Prezentul regulament

nr. 1082/2013/UE

Articolul 1 Articolul 1

Articolul 2 Articolul 2

Articolul 3 Articolul 3

Articolul 4 alineatul (1) [Articolul 6

Articolul 4 alineatul (2) [Articolul 7

Articolul 5 Articolul 12

Articolul 6 Articolul 13

Articolul 7 Articolul 17

Articolul 8 Articolul 18

Articolul 9 Articolul 19

Articolul 10 Articolul 20

Articolul 11 Articolul 21

Articolul 12 Articolul 23  alineatele (1),
(3). 4)

Articolul 13 Articolul 25

Articolul 14 Articolul 23 alineatul (2)

Articolul 15 -

Articolul 16 alineatul (1)|Articolul 27

Articolul 16 Articolul 28

alineatele (2)-(8)

Articolul 17 Articolul 4

Articolul 18 Articolul 29

Articolul 19 Articolul 33

Articolul 20 Articolul 34

Articolul 21 Articolul 35

Articolul 22 -

Anexa IAnexa |

Deciziei
nr. 1082/2013/UE
Regulamentului UE
2022/2371
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