Informeaza-te doar din surse verificate si sigure!

C#\VID-19

UNIUNEA EUROPEANA: COMPETENTELE
AUTORITATII PENTRU PREGATIRE SI RASPUNS
IN CAZ DE URGENTA SANITARA

- QS
Soros

Moldova




cﬁ “In_19 I Ul}IIUNEA JEUROPEANA: COMPVETENTELEVAUTORITATII PENTRU PREGATIRE SI
i RASPUNS IN CAZ DE URGENTA SANITARA.

Acest material apare in cadrul Proiectului "Asigurarea informarii corecte si combaterea
dezinformarii in pandemia COVID-19”, implementat de Centrul pentru Politici si Analize
in Sandtate (Centrul PAS) cu suportul financiar al Fundatiei Soros-
Moldova/Departamentul Sanatate Publica. Informatiile prezentate in acest material nu
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Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara a fost infiintata
ca serviciu al Comisiei Europene prin Decizia Comisiei Europene din 16 septembrie 2021
de infiintare a Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (2021/C
3931/02).

Misiunea si atributiile

1. Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara actioneaza pentru
a Imbunatati gradul de pregatire si capacitatea de raspuns la amenintarile
transfrontaliere grave in domeniul contramasurilor medicale, in special prin:

(a)

(b)

(c)

consolidarea coordonarii securitatii sanitare pe teritoriul Uniunii Europene in
perioadele de pregatire si de raspuns la situatii de criza si reunirea statelor
membre, a industriei de profil si a partilor interesate relevante intr-un efort
comun;

abordarea vulnerabilitatilor si a dependentelor strategice de pe teritoriul
Uniunii Europene legate de dezvoltarea, productia, achizitiile publice, stocarea
si distribuirea de contramasuri medicale;

contribuirea la consolidarea arhitecturii mondiale pentru pregatire si raspuns in
caz de urgenta sanitara.

2. Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara este responsabila
cu urmatoarele sarcini:

(a)
(b)
(c)
(d)

(e)
Q)

evaluarea amenintarilor la adresa sanatatii si colectarea de informatii relevante
pentru contramasurile medicale;

promovarea cercetdrii avansate si a dezvoltarii de contramasuri medicale si
tehnologii conexe;

abordarea provocarilor de pe piata si stimularea autonomiei strategice deschise
a Uniunii Europene in ceea ce priveste productia de contramasuri medicale;
achizitionarea si distribuirea rapida de contramasuri medicale;

cresterea capacitatii de stocare a contramasurilor medicale;

consolidarea cunostintelor si a competentelor in materie de pregatire si raspuns
legate de contramasurile medicale.

Aceste sarcini se exercita in stransa cooperare cu statele membre.

Organizare

Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara este compusa din:

(a)
(b)
(c)

(d)

directorul Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara;
comitetul de coordonare;

consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de
Urgenta Sanitara:

forumul consultativ al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara.
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Directorul Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara

Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara se afla sub autoritatea
directorului acesteia, acesta avand rangul de director general.

Directorul Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara este numit
de Comisia Europeana.

Directorul Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara este asistat
de un sef adjunct, avand rangul de director, si este numit de Comisia Europeana.

Directorul Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara ia toate
masurile necesare pentru functionarea eficienta a acesteia, in stransa coordonare cu
Directia Generala Sanatate si Siguranta Alimentara a Comisiei Europene.

Directorul Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara:

(a) pregateste un plan strategic multianual pentru Autoritatea pentru Pregatire si
Raspuns in caz de Urgenta Sanitarad si un proiect anual de program de lucru
pentru diferitele domenii de activitate ale acesteia, tindnd seama de calendarul
ciclului de programare al programelor Uniunii Europene care contribuie;

(b) negociaza si iIncheie contracte de achizitii si alte contracte legate de
contramasuri medicale cu parti terte;

(c) raspunde de implementarea activitatilor Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns
in caz de Urgenta Sanitara si de administrarea financiara. Activitatile Autoritatii
pentru Pregatire si Raspuns In caz de Urgenta Sanitarda respectd guvernanta
programelor Uniunii Europene care contribuie, in special EU4Health, Orizont
Europa si mecanismul de protectie civila al Uniunii Europene;

(d) stabileste organizarea interna a Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de
Urgenta Sanitard, in limitele bugetului alocat acestuia de catre autoritatea
bugetara;

(e) raporteaza membrului Comisiei Europene responsabil de sanatate.

Sarcinile descrise la literele (a) - (d) se exercita in conformitate cu Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului! si cu normele interne
ale Comisiei privind executia bugetului general al Uniunii Europene?.

Comitetul de coordonare

Un comitet de coordonare asigura coordonarea politica cu privire la planificarea si
punerea In aplicare a sarcinilor Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitar3, fara a aduce atingere prerogativelor colegiului comisarilor Uniunii Europene.

1. Comitetul de coordonare este format din:

(a) vicepresedintele Comisiei Europene responsabil de sanatate;

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

2 Decizia Comisiei C(2018) 5120 din 3 august 2018 privind normele interne referitoare la executia bugetului general al Uniunii Europene (sectiunea Comisia
Europeand) in atentia serviciilor Comisiei.
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(b) membrul Comisiei Europene responsabil de sanatate; precum si

(c) membrii Comisiei Europene responsabili cu piata internd, inovarea si cercetarea
si gestionarea crizelor.

2. Comitetul de coordonare este coprezidat de vicepresedinte si de membrul Comisiei
Europene responsabil de sanatate.

3. Directorul Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns In caz de Urgentd Sanitara si
directorul general responsabil de sanatatea si siguranta alimentara participa din oficiu
la reuniuni.

4. Comitetul de coordonare se reuneste periodic si cel putin de patru ori pe an.

Consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de
Urgenta Sanitara

1. Consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara este format din cate un reprezentant la nivel inalt din fiecare stat membru, numit
de Comisia europeanda pe baza nominalizarilor din partea autoritatilor nationale
relevante. Toti membrii consiliului de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si
Raspuns 1n caz de Urgenta Sanitara sunt numiti pentru un mandat de doi ani, care poate
fi relnnoit o singura data.

2. Consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara este prezidat de Directorul acesteia.

3. Un reprezentant al Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor si un
reprezentant al Agentiei Europene pentru Medicamente pot participa in calitate de
observatori la reuniunile consiliului de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si
Raspuns in caz de Urgenta Sanitara.

Reprezentantii Centrului de coordonare a raspunsului la situatii de urgenta, ai altor
agentii executive descentralizate si relevante ale Uniunii Europene si ai altor organisme
relevante pentru situatiile de urgenta din domeniul sanatatii publice pot participa in
calitate de observatori la reuniunile consiliului de administratie al Autoritatii pentru
Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara, la invitatia Comisiei Europene.

Comisia Europeana poate invita experti care detin cunostinte de specialitate cu privire la
un anumit subiect de pe ordinea de zi sa participe, ad-hoc, la activitatile consiliului de
administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara.

Un reprezentant al Parlamentului European poate participa in calitate de observator la
reuniunile Consiliului de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz
de Urgenta Sanitara.

4. Consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara asista si consiliaza Comisia Europeana in formularea deciziilor strategice privind
Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitara si tinand cont de
necesitatea de a dezvolta o cooperare stransa Intre Autoritatea pentru Pregatire si
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Raspuns in caz de Urgenta Sanitarad si statele membre, asigurandu-se ca resursele si
capacitatile statelor membre sunt mobilizate cat mai mult posibil in vederea atingerii
obiectivelor comune ale Autoritadtii pentru Pregdtire si Raspuns In caz de Urgenta
Sanitard, in special in urmatoarele domenii:

(a) functiile Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitara in
cadrul gestionarii de catre Uniunea Europeana a pregatirii si raspunsului in caz
de criza, al cercetarii si inovarii, precum si al strategiei industriale In domeniul
contramasurilor medicale;

(b) gestionarea stiintifica/tehnica a Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de
Urgenta Sanitara;

(c) indeplinirea sarcinilor incredintate Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz
de Urgenta Sanitara.

5. Consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara emite avize in special cu privire la:

(a) propunerile de activitati care urmeaza sa fie implementate de Autoritatea pentru
Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara, precum si propunerile de noi
sarcini care urmeaza sa fie atribuite acesteia, inclusiv:

(1) evaluarea amenintdrilor, modelarea si prognozarea contramasurilor
medicale;

(ii) monitorizarea cererii si ofertei In ceea ce priveste contramasurile
medicale;

(iii) achizitionarea si distribuirea de contramasuri medicale;

(iv) promovarea cercetarii si dezvoltarii de contramasuri medicale si de
dispozitii si platforme pentru schimbul rapid de date;

(v) sprijinirea construirii de capacitati pentru statele membre in materie

de pregatire si raspuns legate de contramasurile medicale;

(b) coerenta activitatilor cu programele relevante ale Uniunii Europene;

(c) planificarea strategicd multianuald care acopera toate activitatile Autoritatii
pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara si, in fiecare an, cel tarziu
pana la 31 decembrie, planul anual de activitate corespunzator care urmeaza sa
fie adoptat de Comisia Europeang;

(d) formularea propunerilor pentru bugetul anual al Autoritatii pentru Pregatire si
Raspuns in caz de Urgenta Sanitara si monitorizarea executiei bugetare.

6. Consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara discuta raportul anual de activitate intocmit de directorul acesteia.

7. Consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara se reuneste de cel putin patru ori pe an.

8. Comisia Europeana asigura secretariatul consiliului de administratie al Autoritatii
pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara.

9. Comisia Europeana poate infiinta grupuri de lucru pentru a sprijini consiliul de
administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara in
activitatea sa, cu scopul examinarii unor chestiuni specifice pe baza sarcinilor definite la
punctele 4 si 5.
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Forumul consultativ al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara

1. Forumul consultativ al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara (,forumul”) constituie un mecanism pentru schimbul de informatii privind
pregatirea si raspunsul in domeniul contramasurilor medicale si pentru punerea in
comun a cunostintelor. Acesta asigura o cooperare stransa intre Autoritatea pentru
Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara si organismele competente din statele
membre, in special In ceea ce priveste planificarea si implementarea activitatilor
stiintifice, sanitare si industriale ale acesteia.

2. Forumul este compus din membri ai organismelor competente din punct de vedere
tehnic desemnate de fiecare stat membru. Membrii forumului nu sunt membri ai
consiliului de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara.

3. Forumul sprijina consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns
in caz de Urgenta Sanitara in furnizarea de consultanta stiintifica si tehnica.

4. Consiliul de administratie al Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara poate infiinta subgrupuri ale forumului In scopul examindrii unor chestiuni
specifice in domeniile stiintei, cercetdrii sau aspectelor industriale. In special, se
infiinteaza un subgrup denumit ,Forumul comun de cooperare industriala” compus din
reprezentanti ai industriei si ai statelor membre.

Subgrupurile prezinta rapoarte forumului. De Indata ce si-au indeplinit mandatul,
subgrupurile sunt dizolvate.

5. Forumul si subgrupurile acestuia sunt prezidate de un reprezentant al Comisiei
Europene. Acesta se reuneste periodic la invitatia directorului Autoritatii pentru
Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara si de cel putin patru ori pe an.

6. La lucrdrile forumului pot participa reprezentanti ai departamentelor Comisiei
Europene.

7. Comisia Europeana asigura secretariatul forumului.

8. Directorul Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara poate
invita experti sau reprezentanti ai organizatiilor profesionale sau stiintifice ori ai
organizatiilor neguvernamentale avand o experientd recunoscutd in domeniul
disciplinelor legate de activitatea Autoritdtii pentru Pregatire si Raspuns in caz de
Urgenta Sanitara sa colaboreze in vederea indeplinirii unor sarcini specifice si sa
participe la activitatile relevante ale forumului.






