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DECIZIA (UE) 2025/1129 A CONSILIULUI
din 26 mai 2025

prin care statele membre sunt invitate sd accepte, in interesul Uniunii Europene, amendamentele la
Regulamentul sanitar international (2005) cuprinse in anexa la Rezolutia WHA77.17 si adoptate la
1 iunie 2024

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168 alineatul (5), coroborat cu articolul
218 alineatul (6) litera (a) punctele (iii) si (v),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
avand in vedere aprobarea Parlamentului European (%),
intrucat:

(1)  La 3 martie 2022, odatd cu adoptarea Deciziei (UE) 2022/451 (3, Consiliul a autorizat Comisia sd negocieze, in
numele Uniunii, pentru aspectele care intrd in sfera de competentd a Uniunii, un acord international privind
prevenirea pandemiilor, pregdtirea pentru pandemii si rispunsul la acestea, precum si amendamente complementare
la Regulamentul sanitar international (2005).

(2)  La 1 iunie 2024, in cadrul celei de A saptezeci si saptea sesiuni a Adundrii Mondiale a Sanatitii (AMS), membrii
Organizatiei Mondiale a Sdnatatii (OMS) au adoptat prin consens diversele amendamente la Regulamentul sanitar
international (2005) cuprinse in anexa la Rezolutia WHA77.17 (denumite in continuare ,amendamentele”) () si au
vizat consolidarea efectivitatii lui.

(3) in temeiul articolului 22 din Constitutia OMS, amendamentele intrd in vigoare pentru toti membrii OMS, cu
exceptia membrilor care au notificat directorului general respingerea sau unele rezerve in termenul indicat in
notificarea privind adoptarea amendamentelor respective.

(4) Uniunea promoveazd consolidarea Regulamentului sanitar international (2005) si punerea in aplicare efectivd
a acestuia.

(55 In ultimii ani, Uniunea si-a consolidat in mod semnificativ cadrul de securitate sanitard prin adoptarea mai multor
acte juridice, in special Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului () privind
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sandtate si Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului () privind un
cadru de mdsuri pentru asigurarea furnizdrii contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei
urgente de sdndtate publicd la nivelul Uniunii.

() Aprobarea din 6 mai 2025 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial).

() Decizia (UE) 2022451 a Consiliului din 3 martie 2022 de autorizare a inceperii negocierilor in numele Uniunii Europene in vederea
unui acord international privind prevenirea pandemiilor, pregitirea pentru pandemii si rdspunsul la acestea, precum si
amendamentele complementare la Regulamentul sanitar international (2005) (JO L 92, 21.3.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eu/
eli/dec/2022/451/0j).

()  WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through targeted amendments to the
International Health Regulations (2005) [Consolidarea pregatirii pentru urgente de sindtate publicd si rdspunsul la acestea prin
amendamente specifice la Regulamentul sanitar international (2005)] si accesibil la adresa https:|[apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/
WHA77|A77_R17-en.pdf. Amendamentele, cu mai multe corecturi de redactare, a fost transmis statelor parti la Regulamentul
sanitar international (2005) prin scrisoarea circulard C.L.40.2024 a OMS din 19 septembrie 2024. Corecturile de redactare
respective se reflectd, de asemenea, in textul amendamentelor anexate la prezenta decizie.

(  Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sdndtate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022, p. 26, ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/2022(2371/0j).

() Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de mdsuri pentru asigurarea furnizarii
contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei urgente de sdndtate publicd la nivelul Uniunii (O L 314,
6.12.2022, p. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022[2372/oj).
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7)

(10)

Un numdr semnificativ de amendamente se referd la aspecte pentru care Uniunea are competenta, in temeiul
articolului 168 alineatul (5) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) coroborat cu articolul 6 si cu
articolul 168 alineatul (1) din TFUE, si sprijine, si coordoneze sau sd completeze actiunile statelor membre si in
legdturd cu care existd norme ale Uniunii, in special in domeniul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sdndtate
in temeiul Regulamentului (UE) 2022/2371. In plus, unele amendamente corespund domeniilor reglementate de
dreptul Uniunii in legaturd cu furnizarea de contramasuri medicale necesare in situatii de criz, astfel cum se prevede
in Regulamentul (UE) 2022/2372, cu protejarea sdndtdtii publice in cazul unei urgente de sindtate publicd, astfel
cum se prevede in Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului (°), cu libera circulatie
a persoanelor, astfel cum se prevede in Directiva 2004/38/CE a Parlamentului European si a Consiliului (’), cu
protectia civild, astfel cum se prevede in Decizia 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului (%), sau cu
cooperarea pentru dezvoltare, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE) 2021/947 al Parlamentului European si al
Consiliului (°).

Prezenta decizie nu utilizeazd posibilitatea Uniunii de a-si exercita competenta externd in ceea ce priveste domeniile
in care nu existd deja norme ale Uniunii. Statele membre isi mentin competenta in ceea ce priveste aspectele care fac
obiectul amendamentelor, in masura in care amendamentele nu aduc atingere normelor Uniunii sau nu modifica
domeniul de aplicare al acestora, inclusiv in ceea ce priveste evolutiile viitoare previzibile ale normelor respective. in
plus, statele membre rdman singurele responsabile in ceea ce priveste definirea politicii lor de sinitate si organizarea
si prestarea de servicii de sindtate si de ingrijire medicald, in conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din TFUE. in
plus, prezenta decizie nu genereazi obligatii financiare suplimentare pentru statele membre.

Niciunul dintre amendamente nu contravine dreptului Uniunii §i, prin urmare, nu este necesar si se formuleze
rezerve cu privire la amendamentele care intrd in sfera de competentd a Uniunii.

Uniunea nu este parte la Regulamentul sanitar international (2005), intrucit numai statele pot fi parti la acesta. Toate
statele membre sunt pdrti la Regulamentul sanitar international (2005).

In aceste circumstante si in conformitate cu principiul cooperrii loiale, competenta Uniunii ar trebui s fie exercitatd
pe plan extern de statele membre actionand in calitate de intermediari. In acest scop, statele membre ar trebui si fie
invitate sd accepte, fard rezerve, amendamentele, in masura in care aceste acestea intrd in sfera de competentd
a Uniunii,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Statele membre sunt invitate si accepte, in interesul Uniunii, fird rezerve, amendamentele la Regulamentul sanitar
international (2005) cuprinse in anexa la Rezolutia WHA 77.17 adoptatd la 1 iunie 2024, in masura in care Uniunea
a adoptat norme comune cu privire la aspectele abordate in amendamentele respective.

Textul amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005) este atasat la prezenta decizie.

©)

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei
Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2022/123/0j).

Directiva 2004/38/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind dreptul la liberd circulatie si sedere pe
teritoriul statelor membre pentru cetdtenii Uniunii si membrii familiilor acestora, de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1612/68
si de abrogare a Directivelor 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148CEE, 75/34/CEE, 75/35]CEE, 90/364/CEE, 90/365/CEE
si 93/96/CEE (JO L 158, 30.4.2004, p. 77, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2004/38/oj).

Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 decembrie 2013 privind un mecanism de protectie
civild al Uniunii (JO L 347, 20.12.2013, p. 924, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/0j).

Regulamentul (UE) 2021/947 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iunie 2021 de instituire a Instrumentului de
vecindtate, cooperare pentru dezvoltare si cooperare internationald - Europa globald, de modificare si abrogare a Deciziei
nr. 466/2014/UE a Parlamentului European si a Consiliului si de abrogare a Regulamentului (UE) 2017/1601 al Parlamentului
European si al Consiliului si a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 480/2009 al Consiliului (JO L 209, 14.6.2021, p. 1, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2021/947 [oj).
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Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Adoptatd la Bruxelles, 26 mai 2025.

Pentru Consiliu
Presedintele

C. SIEKIERSKI

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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TRADUCERE

Amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate de cea de A saptezeci si saptea
Adunare Mondijali a Sanatitii prin Rezolutia WHA77.17 (2024) sunt prezentate cu caractere
subliniate si aldine (addugirile) si cu caractere tdiate cu o linie (elimindrile).

REGULAMENTUL SANITAR INTERNATIONAL (2005)

PARTEA I - DEFINITIIL, SCOP SI DOMENIU DE APLICARE, PRINCIPII SI
AUTORITATI RESPONSABILE

Articolul 1~ Definitii

1. In sensul Regulamentului sanitar international (denumit in continuare ,RSI” sau

,regulamentul™):

()

LAutoritate nationalad pentru RSI” inseamna entitatea desemnata sau instituitd de

Statul Parte la nivel national pentru a coordona punerea in aplicare a prezentului

Regulament in jurisdictia Statului Parte;

()

Lurgenti pandemica” inseamna o urgenti de sinatate publici de importanta

international cauzata de o boala transmisibila si:

(i) are sau prezinta un risc mare de raspindire geografici largi in mai multe state si

in interiorul acestora si

=

4/50 ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



JO L, 4.6.2025 RO

(ii) depaseste sau prezinta un risc mare de depasire a capacitatii de raspuns a

sistemelor de sanitate In statele respective si

(iii) determind sau prezinti un risc mare de a determina perturbari sociale si/sau

economice substantiale, inclusiv perturbari ale traficului si ale comertului international

si

(iv) __necesiti o actiune coordonati rapida, echitabili si consolidati la nivel

international, cu abordaéri la nivelul intregii administratii publice si la nivelul intregii

societati;
(...)

»produse de sinitate relevante” inseamna produsele de sanfitate necesare pentru a

raspunde urgentelor de sinitate publica de interes international, inclusiv urgentelor

pandemice, care pot include medicamente, vaccinuri, metode de diagnosticare, dispozitive

medicale, produse de control al vectorilor, echipamente individuale de protectie, produse de

decontaminare, produse de asistare, antidoturi, terapii celulare si genice, precum si alte

tehnologii medicale;

Articolul 2 Scopul si domeniul de aplicare

Scopul si domeniul de aplicare al prezentului Regulament sunt prevenirea si controlul

raspandirii internationale a bolilor, pregétirea pentru acest fenomen, protejarea impotriva acestui

fenomen si furnizarea unui raspuns in materie de sanatate publica la acesta prin modalititi care sunt
proportionale cu risculste pe care 1l (le) prezinta pentru sanétatea publicd si limitate la acestea si

care evitd interferentele inutile cu traficul si cu comertul international.
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Articolul 3 Principii
1.  Punerea in aplicare a prezentului Regulament respecta pe deplin demnitatea, drepturile omului
si libertatile fundamentale ale persoanelor si promoveazi echitatea si solidaritatea.
(...
Articolul 4 Autoritdfile responsabile
1. Fiecare Stat Parte desemneaza sau instituie, in conformitate cu legislatia si contextul siu

national, una sau doui entitiiti care si serveasca drept autoritate nationala pentru RSI si un

punct focal national pentru RSI si, precum si autoritatile responsabile din jurisdictia sa pentru

punerea in aplicare a masurilor sanitare in temeiul prezentului Regulament.

1a. Autoritatea nationalid pentru RSI coordoneaza punerea in aplicare a prezentului

Regulament in jurisdictia Statului Parte.

(.)

2a. _ Statele Parti iau masuri pentru a pune in aplicare alineatele (1), (1a) si (2) dela

prezentul articol, inclusiv, dupi caz, adaptarea aranjamentelor lor legislative si/sau

administrative interne.
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4. Statele Parti pun la dispozitia OMS datele de contact ale autorititii lor nationale pentru

RSI si ale punctului lor focal national pentru RSI, iar OMS pune la dispozitia Statelor Parti datele

de contact ale punctelor de contact RS ale OMS. Aceste date de contact se actualizeaza in

permanenta si se confirma anual. OMS pune datele de contact la dispozitia tuturor Statelor Parti

PARTEA A 1I-A - INFORMAREA SI RASPUNSUL
IN MATERIE DE SANATATE PUBLICA

Articolul 5 Supravegherea

1. Fiecare Stat Parte dezvoltd, consolideaza si mentine, cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu
de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului Regulament pentru Statul Parte respectiv,
eapaeitateacapacititile principale de prevenire, detectare, evaluare, notificare si raportare a
evenimentelor in conformitate cu prezentul Regulament, astfel cum se specificd in Partea A din

anexa 1.

2. Inurma evaluirii mentionate in Partea-A punctul 2 din anexa 1, un Stat Parte poate raporta la
OMS pe baza unei nevoi justificate si a unui plan de punere in aplicare si, in acest sens, poate obtine
o prelungire cu doi ani pentru indeplinirea obligatiei prevazute la alineatul (1) de la prezentul
articol. In circumstante exceptionale si pe baza unui nou plan de punere in aplicare, Statul Parte
poate solicita o noud prelungire de maximum doi ani din partea Directorului General, care ia
decizia, tindnd seama de consilierea tehnica din partea Comitetului instituit in temeiul articolului 50
(denumit in continuare ,,Comitetul de Revizuire™). Dupa perioada mentionatd la alineatul (1) de la
prezentul articol, Statul Parte care a obtinut o prelungire raporteazd anual la OMS cu privire la

progresele inregistrate in directia punerii in aplicare depline.
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3.  OMS asistd Statele Parti, la cerere, in dezvoltarea, consolidarea si mentinerea capacitétilor

principale mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol.

Articolul 6 Notificarea

1.  Fiecare Stat Parte evalueaza evenimentele care apar pe teritoriul sau utilizand instrumentul de
decizie din anexa 2. Fiecare Stat Parte notifica la OMS, prin cele mai eficiente mijloace de
comunicare disponibile, prin intermediul punctului focal national pentru RSI si in termen

de 24 de ore de la evaluarea informatiilor de sdnitate publicd, toate evenimentele care pot constitui
o urgentd de sdnatate publicd de importantd internationald de pe teritoriul sdu in conformitate cu
instrumentul de decizie, precum si orice masurd sanitard pusd in aplicare ca raspuns la evenimentele
respective. In cazul in care notificarea primitd de OMS implici competenta Agentiei Internationale

pentru Energie Atomicad (AIEA) sau a altei (altor) organizatii interguvernamentale, OMS

informeaza imediat AIEA sau, dupa caz, cealalta (celelalte) organizatie (organizatii)

interguvernamentali(e) competenti(e), in conformitate cu articolul 14 alineatul (1).

(.)
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Articolul 8 Consultarea

In cazul unor evenimente care apar pe teritoriul siu si care nu necesita notificare, astfel cum
se prevede la articolul 6, in special in cazul evenimentelor pentru care nu existd suficiente
informatii disponibile pentru a completa instrumentul de decizie, un Stat Parte peatetrebuie totusi
sd informeze OMS 1n acest sens prin intermediul punctului focal national pentru RSI si sé se
consulte cu OMS in_timp util cu privire la mésurile sanitare adecvate. Aceste comunicari sunt
tratate in conformitate cu articolul 11 alineatele (2) — (4). Statul Parte pe teritoriul cédruia s-a produs
evenimentul poate solicita asistentd din partea OMS pentru a evalua dovezi epidemiologice obtinute

de Statul Parte respectiv.

(...)
Articolul 10 Verificarea
(...)
3. Atuneteind OMSprimesteAtunci cind primeste informatii cu privire la un eveniment care

ar putea constitui o urgenta de sandtate publica de importantd internationald, ea OMS se oferd sa
colaboreze cu Statul Parte in cauza pentru a evalua potentialul de raspandire internationala a bolilor,
posibila interferenta cu traficul international si caracterul adecvat al masurilor de control. Aceste
activitati pot include colaborarea cu alte organizatii de standardizare si oferta de mobilizare a
asistentei internationale pentru a sprijini autoritdtile nationale in efectuarea si coordonarea
evaluarilor la fata locului. La cererea Statului Parte, OMS furnizeaza informatii in sprijinul unei

astfel de oferte.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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4. 1In cazul in care Statul Parte nu accepti oferta de colaborare OMS-peate si atunci cand acest
lucru este justificat de amploarea riscului pentru sanétatea publicd, OMS trebuie sd comunice

celorlalte State Parti informatiile privind evenimentul de care dispune, incurajand in acelasi timp

Statul Parte sd accepte oferta de colaborare a OMS, tindnd seama de opiniile Statului Parte in cauza.

Articolul 11 Furnizarea de informatii de catre OMS

()

2. OMS utilizeaza informatiile primite in temeiul articolelor 6 si 8 si al articolului 9 alineatul (2)
in scopul verificarii, evaludrii si asistdrii in temeiul prezentului Regulament si, cu exceptia cazului
in care se convine altfel cu Statele Parti mentionate in dispozitiile respective, nu pune aceste

informatii la dispozitia altor State Parti, in general, pana cand:

(a) se stabileste cd evenimentul constituie o urgentd de sdndtate publicd de importanta

internationald, inclusiv o urgenti pandemici, in conformitate cu articolul 12 sau

Articolul 12 Stabilirea unei urgenfe de sdandtate publicd de importantd

internationald, inclusiv a unei urgente pandemice

1. Directorul General stabileste, pe baza informatiilor primite, in special de la Statul (Statele)
Parte (Parti) pe al (ale) cérui (céror) teritoriu (teritorii) apare un eveniment, dacd un eveniment

constituie o urgentd de sandtate publicd de importantd internationald, inclusiv, dupi caz, o urgenta

pandemici, in conformitate cu criteriile si cu procedura prevazute in prezentul Regulament.
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2. Incazul in care Directorul General considerd, pe baza unei evaludri efectuate in temeiul
prezentului Regulament, ca se produce o urgentd de sanatate publicd de interes international,

Directorul General se consulta cu Statul (Statele) Parte (Parti) pe teritoriul (teritoriile) caruia

(cdrora) apare evenimentulin legiturd cu aceastd constatare preliminara. in cazul in care Directorul
General si Statul (Statele) Parte (Parti) sunt de acord cu privire la aceastd constatare, atunci, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 49, Directorul General solicitd avizul comitetului
instituit in temeiul articolului 48 (denumit in continuare ,,Comitetul de Urgentd”) cu privire la

recomandarile temporare corespunzatoare.

3.  In cazul in care, in urma consultarii mentionate la alineatul (2) de mai sus, Directorul General

si Statul (Statele) Parte (Parti) pe teritoriul (teritoriile) caruia (cirora) apareia-nastere

evenimentul nu ajung la un consens in termen de 48 de ore cu privire la faptul cd evenimentul
constituie sau nu o urgentd de sdnatate publica de importanta internationald, se face o constatare in

conformitate cu procedura prevazuta la articolul 49.

4. Pentru a stabili dacd un eveniment constituie o urgenta de sanétate publicd de importanta

internationald, inclusiv, dupa caz, o urgenti pandemica, Directorul General ia in considerare:
(a) informatii furnizate de Statul (Statele) Parte (Parti);

()

4a. In cazul in care Directorul General stabileste ci un eveniment constituie o urgenti

de sanatate publica de importanta internationali, Directorul General stabileste, dupa

analizarea aspectelor prevazute la alineatul (4), daca urgenta de sanatate publica de interes

international constituie si 0 urgenta pandemica.
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5. In cazul in care, dupi ce a analizat aspectele previzute la alineatul (4) literele (a), (), (d)

si (e) de la prezentul articol si in urma consultarilor cu Statul (Statele) Parte (Parti) pe teritoriul

(teritoriile) cdruia (cirora) a aparut urgenta-o urgentd de sdndtate publicd de importanta

internationald, inclusiv o urgenti pandemici, Directorul General considerd cé a incetat o urgenta

de sanatate publicd de importanta internationald, inclusiv o urgenti pandemica, deoarece situatia

nu mai corespunde definitiei relevante de la articolul 1, atunci Directorul General ia o decizie in

conformitate cu procedura prevazuta la articolul 49.

Articolul 13 Raspunsul in materie de sandtate publicd, inclusiv accesul

echitabil la produsele de sindtate relevante

1.  Fiecare Stat Parte dezvolta, consolideaza si mentine, cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu
de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului Regulament pentru Statul Parte respectiv,

capaettatea capacititile principale de prevenire a riscurilor pentru sinitatea publici si a

urgentelor de sanatate publica de importanta internationalé, inclusiv a unei urgente

pandemice, inclusiv in contexte fragile si umanitare, de pregitire pentru acestea si de rispuns

la acestea, astfel cum se prevede in Partea A din Anexa 1. OMS publica, in consultare cu statele
membre, orientdri pentru a sprijini Statele Parti in dezvoltarea capacitatilor principale de raspuns in

materie de sdnitate publica.

2. Inurma evaludrii mentionate in Partea-A punctul 2 din anexa 1, un Stat Parte poate raporta la
OMS pe baza unei nevoi justificate si a unui plan de punere in aplicare si, in acest sens, poate obtine
o prelungire cu doi ani pentru indeplinirea obligatiei prevazute la alineatul (1) de la prezentul
articol. In circumstante exceptionale si pe baza unui nou plan de punere in aplicare, Statul Parte
poate solicita o noud prelungire de maximum doi ani din partea Directorului General, care ia
decizia, tindnd seama de consilierea tehnica din partea Comitetului de Revizuire. Dupd perioada
mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol, Statul Parte care a obtinut o prelungire raporteaza

anual la OMS cu privire la progresele inregistrate in directia punerii in aplicare depline.
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3. Lacererea unui Stat Parte sau in urma acceptarii de citre acesta a unei oferte din partea

OMS, OMS colaboreaza pentru a raspunde la riscurile pentru sdnitatea publica si la alte
evenimente, oferind orientdri si asistentd tehnicd si evaluand eficacitatea masurilor de control in
vigoare, inclusiv mobilizarea echipelor internationale de experti pentru asistenta la fata locului,

atunci cand este necesar.

4. In cazul in care OMS, in consultare cu Statele Parti Statul (Statele) Parte (Parti) in cauza,

astfel cum se prevede la articolul 12, stabileste ci este in curs de aparitie o urgenta de sandtate

publicd de importantd internationald, inclusiv o urgenti pandemici, ea poate oferi, pe langa

sprijinul indicat la alineatul (3) de la prezentul articol, asistentd suplimentara Statului (Statelor)
Parte (Parti), inclusiv o evaluare a gravitdtii riscului international si a caracterului adecvat al
masurilor de control. Aceastd colaborarea poate include oferta de mobilizare a asistentei
internationale pentru a sprijini autoritétile nationale in efectuarea si coordonarea evaludrilor la fata

locului. La cererea Statului Parte, OMS furnizeaza informatii in sprijinul unei astfel de oferte.

6.  La cerere, OMS ofera orientari si asistentd adecvate altor State Parti afectate sau amenintate

de urgenta de sdnatate publicd de importanta internationald, inclusiv de o urgenta pandemica.

7.  OMS sprijina Statele Parti, la cererea acestora sau in urma acceptirii unei oferte din

partea OMS, si coordoneazi activitiitile internationale de raspuns in timpul urgentelor de

sanatate publici de interes international, inclusiv al urgentelor pandemice, dupi constatarea

lor in temeiul articolului 12 din prezentul Regulament.
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8.  OMS faciliteaza si depune eforturi pentru a elimina barierele din calea accesului in timp

util si echitabil al Statelor Parti la produse de sinitate relevante dupa constatarea unei

urgente de sinitate publici de interes international, inclusiv a unei urgente pandemice, si in

timpul acesteia, pe baza riscurilor si nevoilor in materie de sanatate publica. In acest scop,

Directorul General:

(a) efectueaza si revizuieste si actualizeaza periodic evaluari ale nevoilor in materie de

sanatate publica, precum si ale disponibilititii si accesibilitatii, inclusiv ale preturilor

accesibile ale produselor de sinitate relevante pentru raspunsul in materie de sinitate

publicii; publica aceste evaluiri si ia in considerare evaluarile disponibile atunci cind

emite, modifici, prelungeste sau pune capiat recomandéirilor in temeiul articolelor 15,

16,17, 18 si 49 din prezentul Regulament;

(b) utilizeazd mecanismul (mecanismele) coordonat(e) de OMS sau faciliteazi, in

consultare cu Statele Parti, instituirea acestora, dupa caz, si se coordoneaza, dupa caz,

cu alte mecanisme si retele de alocare si distribuire care faciliteaza accesul in timp util si

echitabil la produse de sanatate relevante, pe baza nevoilor in materie de sanatate

publici;

(¢) _sprijina Statele Parti, la cererea acestora, s extinda si sa diversifice din punct de

vedere geografic productia de produse de sinitate relevante, dupi caz, prin intermediul

retelelor si mecanismelor relevante coordonate de OMS si de alta naturi, sub rezerva

articolului 2 din prezentul Regulament si in conformitate cu dreptul international

relevant;

14/50
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9.

(d) transmite unui Stat Parte, la cererea acestuia, dosarul produsului referitor la un

anumit produs de sinatate relevant, astfel cum a fost furnizat la OMS de catre

producitor in vederea aprobarii si, in cazul in care producitorul si-a dat acordul, in

termen de 30 de zile de la primirea unei astfel de cereri, cu scopul de a facilita evaluarea

reglementari si autorizarea de citre Statul Parte si

(e) sprijina Statele Parti, la cererea acestora si, dup caz, prin intermediul retelelor si

mecanismelor relevante coordonate de OMS si de altd natura, in temeiul alineatului (8)

litera (c) de la prezentul articol, si promoveze cercetarea si dezvoltarea si si consolideze

productia locala de produse de sanatate relevante de calitate, sigure si eficace si

faciliteaza alte masuri relevante pentru punerea in aplicare deplind a prezentei

dispozitii.

in temeiul alineatului (5) de la prezentul articol si al articolului 44 alineatul (1) din

prezentul Regulament si la cererea altor State Parti sau a OMS, Statele Parti se angajeaza,

sub rezerva legislatiei aplicabile si a resurselor disponibile, si colaboreze si si se asiste

reciproc si s sprijine activitatile de raspuns coordonate de OMS, inclusiv prin:

(a) sprijinirea OMS in punerea in aplicare a actiunilor descrise la prezentul articol;

(b) __colaborarea cu partile interesate relevante care isi desfasoara activitatea in

jurisdictiile lor respective si incurajarea acestora pentru a facilita accesul echitabil la

produse de sinitate relevante pentru a rispunde unei urgente de sanitate publica de

importanti internationala, inclusiv unei urgente pandemice si
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c unerea la dispozitie, dupa caz, a termenilor relevanti ai acordurilor lor de

cercetare si dezvoltare pentru produsele de sanitate relevante legate de promovarea

accesului echitabil la aceste produse in timpul unei urgente de sinitate publica de

importantd internationala, inclusiv al unei urgente pandemice.

(...)
PARTEA ITI - RECOMANDARI
Articolul 15 Recomanddri temporare
1. In cazul in care s-a stabilit, in conformitate cu articolul 12, ci o urgentd de sandtate publica de

interes international, inclusiv o urgenta pandemici, este in curs de aparitie, Directorul General

emite recomandari temporare in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 49. Aceste
recomandari temporare pot fi modificate sau prelungite, dupa caz, inclusiv dupd ce s-a stabilit cd o

urgentd de sandtate publicd de interes international, inclusiv o urgenti pandemici, s-a incheiat,

moment in care pot fi emise alte recomanddri temporare, dupd caz, in scopul prevenirii sau al

depistérii cu promptitudine a reaparitiei acesteia.

2. Recomandarile temporare pot include masuri sanitare care s fie puse in aplicare de Statul

(Statele) Parte (Parti) care se confruntd cu urgenta de sandtate publicd de importanta internationald,

inclusiv o urgenti pandemici, sau de alte State Parti, in ceea ce priveste persoanele, bagajele,

marfurile, containerele, mijloacele de transport, bunurile, inclusiv produsele de sanatate

relevante, si/sau coletele postale, pentru a preveni sau a reduce raspandirea internationald a bolilor

si pentru a evita interferentele inutile cu traficul international.
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2a. Atunci cind comunica Statelor Parti emiterea, modificarea sau extinderea

recomandarilor temporare, Directorul General trebuie sa furnizeze informatii disponibile cu

privire la orice mecanism (mecanisme) coordonat(e) de OMS privind accesul la produse de

sanatate relevante si alocarea acestora, precum si cu privire la orice alte mecanisme si retele

de alocare si de distribuire.

3.  Recomanddrile temporare pot inceta in orice moment in conformitate cu procedura prevazutd
la articolul 49 si expird automat la trei luni de la emiterea lor. Ele pot fi modificate sau prelungite
pentru perioade suplimentare de pana la trei luni. Recomandérile temporare nu pot continua dupa
cea de a doua Adunare Mondiald a Sanatatii dupa stabilirea urgentei de sanétate publicad de interes

international, inclusiv a urgentei pandemice, la care se refera.
Articolul 16~ Recomanddri permanente

1.  OMS poate face recomandari permanente privind méasuri sanitare adecvate, in conformitate cu
articolul 53, in vederea aplicarii de rutind sau periodice. Aceste méasuri pot fi aplicate de Statele
Parti in ceea ce priveste persoancle, bagajele, méarfurile, containerele, mijloacele de transport,

bunurile, inclusiv produsele de sinitate relevante, si/sau coletele postale pentru riscuri specifice

pentru sanatatea publica aflate in derulare, pentru a preveni sau a reduce raspandirea internationald
a bolilor si pentru a evita interferentele inutile cu traficul international. In conformitate cu articolul

53, OMS poate sa modifice sau sa puna capat acestor recomandari, dupa caz.

2. Atunci cind comunici Statelor Pirti emiterea, modificarea sau extinderea

recomandarilor permanente, Directorul General trebuie sa furnizeze informatii disponibile cu

privire la orice mecanism (mecanisme) coordonat(e) de OMS privind accesul la produse de

sanatate relevante si alocarea acestora, precum si cu privire la orice alte mecanisme si retele

de alocare si de distribuire.
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Articolul 17 Criterii pentru recomanddri

Atunci cand emite, modificd sau pune capat recomandarilor temporare sau permanente,

Directorul General 1a in considerare:

(..)

(da) disponibilitatea si accesibilitatea produselor de sanitate relevante;

(..)

Articolul 18  Recomanddri cu privire la persoane, bagaje, madrfuri,

containere, mijloace de transport, bunuri si colete postale

3. Recomandarile emise de OMS Statelor Parti tin seama, dupa caz, de necesitatea:

(a) facilitarii cilatoriilor internationale, in special ale lucritorilor din domeniul

in pericol. Prezenta dispozitie nu aduce atingere articolului 23 din prezentul

Regulament si

(b) mentinerii lanturilor de aprovizionare internationale, inclusiv pentru produsele de

sanatate relevante si aprovizionarea cu alimente.
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PARTEA IV - PUNCTE DE INTRARE
Article 19 Obligatii generale
In afara celorlalte obligatii previzute in prezentul Regulament, fiecare Stat Parte:

(a) asigurd dezvoltarea capacititilor principale prevazute in Partea B din Anexa 1 pentru
punctele de intrare desemnate in termenul prevazut la articolul 5 alineatul (1) si la articolul 13

alineatul (1);

Articolul 20 Aeroporturi si porturi

1. Statele Parti desemneaza aeroporturile si porturile care dezvolta capacitatile principale

prevdzute in Partea B din Anexa 1.
(...)
Articolul 21 Puncte terestre de trecere a frontierei

1. Atunci cand este justificat din motive de sdndtate publicd, un Stat Parte poate desemna puncte
terestre de trecere a frontierei care trebuie sd dispund de capacitétile principale prevazute in

Partea B din Anexa 1, ludnd in considerare:

(.)
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2. Statele parti care au frontiere comune iau in considerare:

()

(b)  desemnarea comuna a punctelor terestre de trecere a frontierei adiacente pentru

capacitdtile principale in Partea B din Anexa 1, in conformitate cu alineatul (1) de la

prezentul articol.

(...)
PARTEA V — MASURI DE SANATATE PUBLICA
Capitolul I — Dispozitii generale
Articolul 23 Mdsuri sanitare la sosire §i la plecare
1.  Sub rezerva acordurilor internationale aplicabile si a articolelor relevante din prezentul

Regulament, un Stat Parte poate solicita, in scopuri de sdnatate publicd, la sosire sau la plecare:
(a) 1in ceea ce priveste caldtorii:

()

(iii) un examen medical neinvaziv care este cel mai putin intruziv pentru atingerea

obiectivului de sdndtate publica si

(b) inspectarea bagajelor, a marfurilor, a containerelor, a mijloacelor de transport, a

bunurilor, a coletelor postale si a ramasitelor umane.

()
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Capitolul II — Dispozitii speciale aplicabile mijloacelor de transport si operatorilor de mijloace de

transport
Articolul 24 Operatorii de mijloace de transport

1. Statele Parti iau toate masurile posibile in conformitate cu prezentul Regulament pentru a se

asigura ca operatorii de mijloace de transport:

(a) respectd masurile sanitare recomandate de OMS si adoptate de Statul Parte, inclusiv in

ceea ce priveste aplicarea lor la bord, precum si in timpul imbarcarii si debarecarii;

(b) informeaza cilatorii despre masurile sanitare recomandate de OMS si adoptate de Statul

Parte, inclusiv in ceea ce priveste aplicarea lor la bord, precum si in timpul imbarcarii si

debarcirii si

()

Articolul 27 Mijloace de transport afectate

Autoritatea competentd poate pune in aplicare masuri sanitare suplimentare, inclusiv izolarea
si carantinarea mijloacelor de transport, dupa caz, pentru a preveni raspandirea bolii. Aceste

masuri suplimentare trebuie sa fie raportate punctului focal national pentru RSI.

(.)
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Articolul 28 Nave §i aeronave la punctele de intrare

()

3. Ori de cite ori este posibil si sub rezerva alineatului anterior (2) de la prezentul articol, un

Stat Parte acorda operare libera unei nave sau aeronave prin radio sau prin alte mijloace de
comunicare cand, pe baza informatiilor primite de pe aceastd nava sau aecronava Tnaintea sosirii sale,
Statul Parte considera ca sosirea navei sau a acronavei nu va avea ca efect introducerea sau

raspandirea vreunei boli.

(.)
PARTEA VI-DOCUMENTE SANITARE

Articolul 35  Reguld generald

()

2. Documentele sanitare in temeiul prezentului Regulament pot fi eliberate in format

nedigital sau in format digital, sub rezerva respectarii obligatiilor oricarui Stat Parte in ceea

ce priveste formatul acestor documente care decurg din alte acorduri internationale.

3. Indiferent de formatul in care au fost eliberate documentele sanitare in temeiul

prezentului Regulament, documentele sanitare respective trebuie sé fie conforme cu anexele

mentionate la articolele 36 — 39, dupi caz, iar autenticitatea lor trebuie sa fie verificabila.
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4.  Cu consultarea Statelor Pirti, OMS elaboreaza si actualizeazi, dupi caz, orientiri

tehnice, inclusiv specificatii sau standarde referitoare la eliberarea si verificarea autenticititii

documentelor sanitare, atat in format digital, cat si in format nedigital. Aceste specificatii sau

standarde sunt in conformitate cu articolul 45 privind prelucrarea datelor cu caracter

personal.
()

Articolul 37 Declaratia mearitimé-de sandtate la_ bordul navei

1. Inainte de sosirea la primul port de escali pe teritoriul unui Stat Parte, cipitanul unei nave
verificd starea de sandtate a personalului de la bord si, in afara cazului in care Statul Parte nu
solicita acest lucru, va completa si va remite autorititii competente din portul respectiv, la sosire sau
inaintea sosirii navei, dacd aceasta este dotatd cu echipamentul corespunzitor si dacd Statul Parte

solicita sa-i fie remisd dinainte o Declaratie maritimé-de sdndtate la bordul navei, care si fie

contrasemnata de citre medicul de la bord, daca exista.

3. O declaratic maritimd de sdnatate la_bordul navei trebuie si fie conformda cu modelul

prevdzut in Anexa 8.
4. Un Stat Parte poate decide:

(a) sd renunte la prezentarea Declaratiei maritime de sdnitate la_bordul navei de citre

toate navele care sosesc sau
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(b) sd solicite prezentarea Declaratiei maritimae de sdnitate la bordul navei in baza unei
recomandari privind navele care sosesc din zone afectate sau sa solicite prezentarea acesteia

de cédtre navele care pot fi in alt mod purtitoarele unei surse de infectie sau de contaminare.

(...)

PARTEA VIII - DISPOZITII GENERALE
(...)

Articolul 43 Masuri sanitare suplimentare
(...

7.  Fiarad a aduce atingere drepturilor sale in temeiul articolului 56, orice Stat Parte care este
afectat de o masura luatd in temeiul alineatului (1) sau (2) de la prezentul articol poate solicita

Statului Parte care aplica aceastd masura sd 1l consulte fie direct, fie prin intermediul

Directorului General, care poate, de asemenea, sa faciliteze consultirile dintre Statele Parti in

cauza. Scopul acestei consultari este clarificarea informatiilor stiintifice si a rationamentelor de
sanatate publica aflate la originea masurii si de a gési o solutie acceptabild reciproc. Cu exceptia

cazului in care se convine altfel cu Statele Parti implicate in consultare, informatiile

comunicate In timpul consultirii trebuie sa ramana confidentiale.

(.)
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Articolul 44 Colaboraresi, asistentd si finantare
1. Statele Parti se angajeaza sa colaboreze intre ele, in masura n care este posibil, pentru:

2.

(a) detectarea si evaluarea evenimentelor, pregitirea pentru acestea si raspunsul la

acestea; conform prezentului Regulament;

(b) asigurarea sau facilitatea cooperarii tehnice si a sprijinului logistic, in special pentru
dezvoltarea, consolidarea si mentinerea capacititilor de-sén#tate-publiegprincipale prevazute

in Anexa 1 la prezentul Regulament;

(¢) mobilizarea resurselor financiare, inclusiv prin surse si mecanisme de finantare

relevante pentru a facilita punerea in aplicare a obligatiilor care le revin in temeiul

prezentului Regulament, in special pentru a raspunde nevoilor tirilor in curs de

dezvoltare si

()

OMS colaboreaza cu Statele Parti, in masura in care este posibil, la cererea acestora, si le

ofera asistenta pentru:

(a) evaluarea si aprecierea capacititilor de-sanétatepublied-principale ale acestora pentru a

facilita punerea in aplicare efectiva a prezentului Regulament;

(b) asigurarea sau facilitatea cooperdrii tehnice si a sprijinului logistic acordat Statelor Parti

gt

5
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(¢) mobilizarea resurselor financiare pentru a sprijini téarile in curs de dezvoltare sa
eonstratasedezvolte, sd consolideze si sd mentind capacitdtile principale prevazute in

Anexa 13 si

(d) _ facilitarea accesului la produse de sinitate relevante, in conformitate cu

articolul 13 alineatul (8).

2a. Sub rezerva legislatiei aplicabile si a resurselor disponibile, Statele Parti mentin sau

majoreazi finantarea interna, dupi caz, si colaboreazi, inclusiv prin cooperare si asistenta

internationald, dupi caz, pentru consolidarea finantarii sustenabile in vederea sprijinirii

punerii in aplicare a prezentului Regulament.

2b. In conformitate cu alineatul (1) litera (c) de la prezentul articol, Statele Pirti se

angajeazi sa colaboreze, in masura in care este posibil, pentru:

(a) __aincuraja modelele de guvernanti si de functionare ale entitatilor de finantare si

ale mecanismelor de finantare existente sa fie reprezentative la nivel regional si sa

raspunda nevoilor si priorititilor nationale ale tarilor in curs de dezvoltare in ceea ce

priveste punerea in aplicare a prezentului Regulament;

(b) a identifica si a permite accesul la resurse financiare, inclusiv prin intermediul

mecanismului financiar de coordonare, instituit in temeiul articolului 44, necesare

pentru a rispunde in mod echitabil nevoilor si prioritatilor tirilor in curs de dezvoltare,

inclusiv pentru dezvoltarea, consolidarea si mentinerea capacititilor principale.
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2¢. Directorul General sprijina activitatea de colaborare mentionata la alineatul (2a) de la

prezentul articol, dupi caz. Statele parti si Directorul General raporteaza cu privire la

rezultatele ei in cadrul raportarii catre Adunarea Sanatitii.

Articolul 44a_Mecanismul financiar de coordonare

1. Se instituie un mecanism financiar de coordonare (denumit in continuare

smecanismul”) pentru:

(a) promovarea furnizairii de finantare prompti, previzibila si sustenabilid pentru

punerea in aplicare a prezentului Regulament, in vederea dezvoltarii, a consolidérii si a

mentinerii capacititilor principale, astfel cum se prevede in Anexa 1 la prezentul

Regulament, inclusiv a celor relevante pentru urgentele pandemice:

(b) incercarea de a maximiza disponibilitatea finantarii pentru nevoile si prioritatile

de punere in aplicare ale Statelor Parti, in special ale tarilor in curs de dezvoltare si

(¢) activititi de mobilizare a resurselor financiare noi si suplimentare si pentru a

spori utilizarea eficientd a instrumentelor de finantare existente, relevante pentru

punerea in aplicare efective a prezentului Regulament.
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2. in sprijinul obiectivelor previizute la alineatul (1) de la prezentul articol, printre altele,

mecanismul:

(a)  utilizeazi sau efectueazi analize relevante ale nevoilor si ale deficitului de

finantare;

(b) promoveaza armonizarea, coerenta si coordonarea instrumentelor de finantare

existente;

(¢)  identifica toate sursele de finantare disponibile pentru sprijinirea punerii in

aplicare si pune aceste informatii la dispozitia Statelor Parti:

(d) _oferi consiliere si sprijin, la cerere, Statelor Pirti in ceea ce priveste identificarea

si solicitarea de resurse financiare pentru consolidarea capacititilor principale, inclusiv

a celor relevante pentru urgente pandemice si

(e) _mobilizeazi contributiile monetare voluntare pentru organizatii si alte entititi

care sprijina Statele Parti si isi dezvolte, si isi consolideze si sa isi mentina capacitatile

principale, inclusiv cele relevante pentru urgente pandemice.

3. In ceea ce priveste punerea in aplicare a prezentului Regulament, mecanismul

functioneaza sub autoritatea si indrumarea Adunirii Sanatatii si raspunde in fata acesteia.

Articolul 45 Prelucrarea datelor cu caracter personal

(.)
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2. Fara a aduce atingere alineatului (1), Statele Parti pot prelucra si prezenta si-preluera-datele
cu caracter personal cand acestea sunt esentiale pentru a evalua si a gestiona un risc pentru
sdndtatea publicd, dar Statele Parti, conform dreptului intern, si OMS trebuie sé se asigure ca datele

cu caracter personal:

PARTEA IX - LISTA EXPERTILOR RSI,
COMITETUL DE URGENTA SI COMITETUL DE REVIZUIRE

()
Capitolul II — Comitetul de Urgenta
Articolul 48 Mandat §i componenyd

1. Directorul General instituie un Comitet de Urgenta care, la cererea Directorului General, 1si

prezinta opinia cu privire la urmétoarele:

(a) dacd un eveniment constituie o urgentd de sanatate publicd de importantd internationald,

inclusiv o urgenta pandemica;

(b) incetarea unei urgente de sanétate publicad de interes international, inclusiv a unei

urgente pandemice si

(.)
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1a. Comitetul de Urgenti este considerat un comitet de experti si face obiectul

Regulamentului privind grupurile consultative al OMS, cu exceptia cazului in care se prevede

altfel la prezentul articol.

2. Comitetul de Urgentd este alcatuit din experti selectati de Directorul General din Lista
expertilor RSI si, dupa caz, din alte grupuri consultative de experti ale organizatiei. Directorul
General stabileste durata calitatii de membru in vederea asigurarii continuititii comitetului in ceea
ce priveste analizarea a unui eveniment specific si a consecintelor acestuia. Directorul General
selecteaza membrii Comitetului de Urgenta pe baza expertizei si a experientei necesare pentru orice
sesiune specificd si tinand seama in mod corespunzator de principiile reprezentirii geografice
echitabile. Cel-putinunmembra-alMembrii ai Comitetului de Urgenta trebuie séfiesd includi cel
putin un expert desemnat de ur Stat(State) Parte(Parti) pe teritoriul cdruia apare(cirora) ia

nastere evenimentul.

Articolul 49  Procedura

()

4. Directorul General invitd Statul(Statele) Parte (Parti) pe teritoriul ciruia ta-nastere (cirora)
apare evenimentul pentru a-si prezenta punctele de vedere Comitetului de Urgenta. In acest scop,
Directorul General 1l informeaza din timp cu privire la data si ordinea de zi a reuniunii Comitetului
de Urgenta. Cu toate acestea, Statul (Statele) Parte (Pérti) in cauza nu poate (pot) solicita améanarea

reuniunii Comitetului de Urgentd pentru a-si prezenta punctul de vedere.

(..)
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6.  Directorul General comunica tuturor Statelor Parti stabilirea si incetarea unei urgente de

sandtate publica de interes international, inclusiv a unei urgente pandemice, orice masura sanitara

luata de Statul (Statele) Parte (Parti) in cauza, orice recomandiri temporare, inclusiv dovezile in

favoarea acestora, precum si modificarea, prelungirea si incetarea recomandarilor respective,
impreund cu componenta si opiniile Comitetului de Urgenta. Directorul General informeaza
operatorii de mijloace de transport prin intermediul Statelor Pérti si al agentiilor internationale
relevante cu privire la aceste recomandari temporare, inclusiv cu privire la modificarea, prelungirea
sau incetarea acestora. Directorul General pune ulterior aceste informatii si recomandari la

dispozitia publicului larg.

7. Statele Parti pe teritoriile carora a aparut evenimentul pot propune Directorului General

incetarea unei urgente de sdnatate publica de interes international, inclusiv a unei urgente

pandemice, si/sau a recomanddrilor temporare, si pot face o prezentare in acest sens in fata

Comitetului de Urgenta.
Capitolul III — Comitetul de Revizuire
Articolul 50 Mandat §i componenyd
1. Directorul General instituie un Comitet de Revizuire, care indeplineste urméatoarele functii:

()

(b)  1i prezintd Directorului General sfaturi tehnice cu privire la recomandarile permanente

si la orice modificare sau Incetare a acestora si
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(¢) 1i prezintd Directorului General sfaturi tehnice cu privire la orice problema care 1i este

sesizatd de Directorul General in legétura cu functionarea prezentului Regulament.

Articolul 53 Procedurile aplicabile recomandadrilor permanente

In cazul in care Directorul General considera cd o recomandare permanenta este necesara si

corespunzatoare in ceea ce priveste un risc pentru sindtatea publicd, el solicitd punctele de vedere

ale Comitetului de Revizuire. In plus fatd de alineatele relevante de la articolele 50 — 52, se aplicd

urmdtoarele dispozitii:

(..

)

(f)  Directorul General comunica Statelor Parti orice recomandare permanentd, precum si
modificérile aduse acestora sau incetarea lor, impreuna cu opiniile Comitetului de Revizuire

si

(g) recomandarile permanente sunt prezentate de catre Directorul General urmétoarei

Adundri a Sanatatii, spre examinare.

32/50
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PARTEA A X-A - DISPOZITII FINALE
Articolul 54 Raportare §i revizuire

(.)

2. Adunarea Sanatatii revizuieste periodic functionarea prezentului Regulament, inclusiv

finantarea pentru punerea in aplicare efectiva a acestuia. In acest scop, ea poate solicita

consiliere din partea Comitetului de Revizuire prin intermediul Directorului General. Prima dintre
aceste revizuiri trebuie sd aiba loc cel mai tarziu dupa cinci ani de la intrarea in vigoare

a prezentului Regulament.

()

Articolul 54a_Comitetul Statelor Pdrti pentru punerea in aplicare a

Regulamentului sanitar international (2005)

1.  Se instituie Comitetul Statelor Pérti pentru punerea in aplicare a Regulamentului

sanitar international (2005) pentru a facilita punerea in aplicare efectiva a prezentului

Regulament, in special a articolelor 44 si 44a. Comitetul are doar un caracter de facilitare si

consultativ si functioneazi intr-un mod necontencios, nepunitiv, transparent si de asistare,

fiind ghidat de principiile prevazute la articolul 3. In acest scop:

(a) _ Comitetul are ca obiective promovarea si sprijinirea invatarii, a schimbului de

bune practici si a cooperiarii dintre Statele Parti in vederea punerii in aplicare a

prezentului Regulament in mod efectiv;
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(b) _ Comitetul instituie un subcomitet care ofera consiliere tehnica si raporteaza

Comitetului.

2.  Comitetul este format din toate Statele Parti si se reuneste cel putin o data la doi ani.

Mandatul Comitetului, inclusiv modul in care acesta isi desfasoara activitatea, si cel al

subcomitetului, se adopta prin consens in cadrul primei reuniuni a Comitetului.

3. Comitetul are un presedinte si un vicepresedinte, alesi de Comitet din rindul Statelor

Parti membre, care isi desfasoara activitatea timp de doi ani si functioneaza prin rotatie nivel

regional!.

4. Comitetul adopta prin consens, la prima sa reuniune, mandatul mecanismului financiar

de coordonare, instituit la articolul 44a, precum si modalititile de operationalizare si

guvernanta ale lui si poate adopta mecanisme de lucru necesare impreuni cu organismele

internationale relevante, care pot sprijini functionarea lui, dupa caz.

(..)

1 fn sensul prezentei dispozitii, se considerii cii Sfantul Scaun si Liechtenstein apartin regiunii europene a OMS,
intelegiindu-se ci acest mecanism nu aduce atingere statutului lor de State Pirti la Regulamentul sanitar international (2005)
care nu sunt membre ale OMS.
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ANEXA 1

CAPACITATI PRINCIPALE

1. Statele Parti utilizeaza structurile si resursele nationale existente pentru a-si Indeplini cerintele

privind eapaettatea-prineipald_capacitatile principale in temeiul prezentului Regulament, inclusiv

cu privire la:

(a) activitdtile lor de prevenire, supraveghere, raportare, notificare, verificare, pregitire,

raspuns si colaborare si

(b) activitdtile privind aeroporturile, porturile si punctele terestre de trecere a frontierei

desemnate.

2. Fiecare Stat Parte evalueazd, in termen de doi ani de la intrarea in vigoare a prezentului
Regulament cu privire la respectivul Stat Parte, capacitatea structurilor si a resurselor nationale
existente de a indeplini cerintele minime descrise in prezenta Anexd. Ca urmare a acestei evaludri,
Statele Parti dezvolta si pun in aplicare planuri de actiune pentru a se asigura ca aceste capacitati
principale sunt prezente si in stare de functionare pe intregul lor teritoriu, astfel cum se prevede la

articolul 5 alineatul (1)st, la articolul 13 alineatul (1) si articolul 19 litera (a).

3. Statele Parti si OMS sustin procesele de evaluare, planificare si punere in aplicare prevazute

in prezenta Anexa.

4. In temeiul articolului 44, Statele Pirti se angajeazi sa colaboreze intre ele, in mésura in

care este posibil, in vederea dezvoltirii, a consolidarii si a mentinerii capacitatilor principale.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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A. CERINTE PRIVIND CAPACITATILE PRINCIPALE PENTRU PREVENIRE,
SUPRAVEGHERE, PREGATIRE SI RASPUNS

1. Lanivelul comunitatii locale si/sau la nivelul primar de raspuns in materie de sdnatate publicd

(denumit in continuare .,,nivelul local”), fiecare Stat Parte dezvolta, consolideaza si mentine

capacitatile principale:

aaile:

(a) de adetecta, in toate zonele de pe teritoriul Statului Parte, evenimente care implica un

nivel de morbiditate sau mortalitate peste nivelul estimat pentru perioada si locul specifice st

(b) de araporta imediat toate informatiile esentiale disponibile la nivelul corespunzitor de
raspuns in materie de sanatate. La nivel comunitar, raportarile se adreseaza institutiilor
sanitare din comunitatea locala sau personalului corespunzitor din sectorul de sanitate. La
nivelul primar de rdspuns in materie de sandtate publicd, raportarea se face cétre nivelul
intermediar sau national de raspuns, in functie de structurile organizationale. In sensul
prezentei Anexe, informatiile esentiale includ urmétoarele: descrieri clinice, rezultate de
laborator, surse si tipuri de riscuri, numarul de cazuri si de decese la om, conditiile care

influenteaza raspandirea bolii si masurile sanitare aplicate st

(¢) deasepregiti pentru punerea in aplicare a masurilor preliminare de control, de a le

pune in aplicare imediatimediat;

(d) de a se pregiti pentru furnizarea serviciilor de sinatate necesare pentru a

raspunde riscurilor pentru sinftatea publica si evenimentelor de sinitate publica si de

a facilita accesul la ele si
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(e) _deaimplica partile interesate relevante, inclusiv comunititile, in pregitirea

pentru riscurile pentru séinitatea publica si evenimentele de sinatate publica si in

raspunsul la acestea.

2. Lanivelurile intermediare de rdspuns in materie de sdndtate publicd (denumite in continuare

Lnivelul intermediar”), dupi caz?, fiecare Stat Parte dezvolti, consolideazi si mentine

capacitatile principale:

(a) de aconfirma situatia evenimentelor raportate si de a sprijini sau pune in aplicare

masuri suplimentare de control st

(b) de aevalua imediat evenimentele raportate si, dacd sunt considerate urgente, de a
raporta toate informatiile esentiale la nivel national. In scopul prezentei Anexe, printre
criteriile care trebuie indeplinite astfel incat un eveniment sa fie considerat urgent se numaéra
efectele sale grave asupra sanatatii publice si/sau caracterul neobisnuit sau neasteptat, cu un

potential mare de rdspandire-; si

(¢) de ase coordona cu nivelul local si de a-1 sprijini in prevenirea riscurilor pentru

sanitatea publici si a evenimentelor de sinitate publici, in pregitirea pentru acestea si

in raspunsul la ele, inclusiv in ceea ce priveste:

(i) _supravegherea;

(ii) _investigatiile la fata locului;

(iii) diagnosticarea de laborator, inclusiv trimiterea esantioanelor;

(iv) punerea in aplicare a masurilor de control;

2 fn Statele Pirti in_care, din cauza structurii lor administrative, un nivel intermediar fie este absent, fie nu poate fi
identificat in mod clar, capacititile principale enumerate la literele (a) — (e) de la prezentul alineat se interpreteaza ca fiind
dezvoltate, consolidate sau mentinute fie la nivel local, fie la nivel national, dupa caz, in conformitate cu legislatia si contextul
national.
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(v) _accesul la servicii de sanitate si la produse de sinitate necesare pentru

raspuns;

(vi) comunicarea riscurilor, inclusiv combaterea informarii gresite si a

dezinformarii si

(vii) furnizarea de asistenti logistica (de exemplu, echipamente, materiale

medicale si alte materiale si mijloace de transport relevante);

3. Lanivel national

Evaluare si notificare. Fiecare Stat Parte dezvolta, consolideazi si mentine capacititile

principale:
(a) deaevaluain termen de 48 de ore toate rapoartele privind evenimentele urgente si

(b) de a notifica imediat OMS, prin intermediul punctului focal national pentru RSI, atunci
cand evaluarea indica faptul ca evenimentul poate fi notificat in conformitate cu articolul 6
alineatul (1) si cu Anexa 2, si de a informa OMS dupd cum este necesar, in conformitate cu

articolul 7 si cu articolul 9 alineatul (2).

Prevenirea, pregdtirea si rdspunsul in materie de sandtate publicd. Fiecare Stat Parte

dezvolti, consolideazi si mentine capacititile principale pentru:

(a) deadeterminastabilirea rapidd a masurilor de control necesare pentru a preveni

raspandirea nationald si internationald;

(b) de-aasigura-sprijin-prin supraveghere;

(¢) desfasurarea in teren a personalului specializat;;
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(d) analize de laborator ale esantioanclor (la nivel national sau prin intermediul centrelor de

colaborare) si;

(e) furnizarea de asistentd logisticd (de exemplu, echipamente, materiale medicale si alte

materiale si mijloace de transport relevante);

{e—de-aasigura(f) asigurarea de asistenta la fata locului dupa cum este necesar, pentru a

suplimenta investigatiile locale;

(&—-de-aasigura(g) elaborarea si/sau difuzarea de orientiri pentru gestionarea

cazurilor clinice si prevenirea si controlul infectiilor;

(h) accesul la servicii de sinatate si la produse de sinitate necesare pentru riaspuns;

(i) __comunicarea riscurilor, inclusiv combaterea informarii gresite si a dezinformérii

(i) asigurarea unei legdturi operationale directe cu superiorii responsabili din domeniul

sdndtatii si cu alti oficiali pentru a aproba rapid si a pune in aplicare masurile de limitare si de

control;

(e)—deaasteura(k)  asigurarea unei legdturi directe cu alte ministere competente;

H—de-aasigura(l) asigurarea, prin mijloacele de comunicare cele mai eficiente disponibile,

de legaturi cu spitalele, dispensarele, acroporturile, porturile, punctele terestre de trecere a
frontierei, laboratoarele si alte zone operationale esentiale, pentru difuzarea informatiilor si a
recomandarilor primite de la OMS cu privire la evenimente de pe teritoriul Statului Parte si de

pe teritoriile altor State Part;
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(er—de-astabiliaplea(m) stabilirea, aplicarea si mentinerea unui plan national de raspuns

la urgente de sadndtate publicd, inclusiv crearea de echipe multidisciplinare/multisectoriale
pentru raspuns la evenimente care pot constitui o urgentd de sdndtate publica de importantda

internationald st

(n) coordonarea activitatilor la nivel national si sprijinirea nivelurilor locale si

intermediare, dupi caz, in prevenirea riscurilor pentru sanitatea publici si a

evenimentelor de sanatate publica, in pregatirea pentru acestea si in raspunsul la ele si

o—de-aasteura(o)  asigurarea celor de mai sus 24 de ore din 24.

B. CERINTE PRIVIND CARACITATEA PRINCIPALACAPACITATILE PRINCIPALE
PENTRU AEROPORTURI, PORTURI SI PUNCTE TERESTRE DE TRECERE A FRONTIEREI

1. In orice moment fiecare Stat Parte dezvoltd, consolideazi si mentine capacititile

principale:

2. Pentru a rdspunde la evenimente care pot constitui o urgentd de sdnatate publica de interes

international, fiecare Stat Parte dezvolti, consolideaza si mentine capacitatile principale:

; ._,!.]
()

(b) de a asigura evaluarea si ingrijirea céldtorilor sau a animalelor afectate prin stabilirea de

aranjamente cu serviciile si_laboratoarele medicale si veterinare locale pentru izolarea; si

tratamentul lor, analiza esantioanelor lor si pentru a le furniza alte servicii de sprijin care pot

fi necesare;

)

40/50 ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



JO L, 4.6.2025

RO

INSTRUMENT DE DECIZIE PENTRU EVALUAREA SINOTIFICAREA EVENIMENTELOR CARE POT
CONSTITUI O URGENTA DE SANATATE PUBLICA DE IMPORTANTA INTERNATIONALA

ANEXA 2

Evenimente detectate de sistemul national de supraveghere (a se vedea Anexa 1)

v

Prezenta unui caz
cauzat de una dintre
urmatoarele boli este
neobisnuita sau
neasteptata si poate
avea un impact grav
pentru sanatatea
publica si trebuie, prin
urmare, notificatd: -2
- variold
- poliomielitd cauzatd
de poliovirusuri e
- gripa umand cauzata
de un subtip nou
- sindromul respirator
acut sever (SARS).

(.)

! Conform definitiilor de caz ale OMS.

}

Orice eveniment
susceptibil de a avea
importantd
internationald pentru
sdndtatea publicd,
evenimentele ale
caror cauze sau origini
sunt necunoscute, in
special grupurile de
cazuri de boli
respiratorii acute

grave cu cauze
necunoscute sau noi

si cele care implica
alte evenimente sau
boli decat cele
enumerate fn caseta
din stdnga siin caseta
din dreapta, conduc la
utilizarea algoritmului.

v

Un eveniment care implica

urmatoarele boli

antreneazd intotdeauna

utilizarea algoritmului,

deoarece s-a demonstrat

cd ele pot avea un impact

important asupra sanatatii

publice si se pot raspandi

rapid la nivel

international:1?

- holera

- pesta pneumonica

- febra galbend

- febrele hemoragice virale
(Ebola, Lassa, Marburg)

- febra West Nile

- alte boli de importanta
nationald sau regionald
speciala, de exemplu
febra denga, febra Vaii
de Rift si boala
meningococica.

2 Lista bolilor se utilizeaza numai in sensul prezentului Regulament.
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ANEXA 3

MODEL DE CERTIFICAT DE SCUTIRE DE CONTROLUL SANITAR AL NAVEI | CERTIFICAT DE CONTROL SANITAR AL NAVEI

Certificat de scutire de controlul sanitar al navei

Portul ..o Data: .....ccoooovviviii,
Prezentul certificat inregistreaza inspectia si 1) scutirea de control sau 2) masurile de control aplicate
Denumirea navei sau ambarcatiunii de navigatie interioara......Pavilion ............ Nr. de inmatriculare/OMI ..................
La momentul inspectiei, calele erau descarcate/incarcate cu ....... tonede........ooooeiieiiiieinn, marfa

Numele si adresa functionarului care a efectuat inspectia ..............

Certificat de control sanitar al navei

Zone, [sisteme si  [Dovezi constatate’ Rezultatel [Documente examinate M:isuri de control aplicate Data Observatii privind
servicii] inspectate e analizei reinspectiei conditiile constatate
Bucatirie Jurnalul medicului de
Cambuza Jurnalul de bord
[Depozite pentru Altele

Cala (cale) de mirfuri

Sectoare:

- echipaj

- ofiteri

- pasageri

- punte

IApa potabila

Ape uzate

Tancurile de balast

Deseuri solide si
medicale

Ape statitoare

Sala masinilor

Facilititi medicale

|Alte zone specificate —
|a_se vedea anexa

IPentru zonele in care
nu se aplici, indicati
IN/A.

Nu s-a gasit nicio dovada. Nava/ambarcatiunea este scutiti de masuri de control.  Masurile de control indicate s-au aplicat la data de mai jos.

Numele si titlul functionarului emitent. ............cccceeveviiiineririccnnns Semnatura si sigiliul............. Data.......couiiivniiiiinincicnnnns

Od
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! (a) Dovezi de infectie sau de contaminare, inclusiv: vectori in toate stadiile cresterii; rezervoare animale pentru vectori; rozatoare sau alte specii care ar putea fi purtatoare de boli umane,
riscuri microbiologice, chimice si de altd naturd pentru sanatatea umana; semne care indica masuri de igiend inadecvate. (b) Informatii privind cazurile umane (a se include in Declaratia maritima-de

sanatate la bordul navei).
2 Rezultatele analizei esantioanelor prelevate la bord. Analizele trebuie furnizate capitanului navei prin cele mai rapide mijloace si, dacé este necesara o reinspectie, in urmatorul port de escald

corespunzator, care coincide cu data reinspectiei specificata in prezentul certificat.

Certificatele de Scutire de la Controlul Sanitar si Certificatele de Control Sanitar sunt valabile pentru o perioada de maximum sase luni, dar perioada de valabilitate se poate prelungi cu o luna

in cazul in care inspectia nu se poate efectua in port si nu exista nicio dovada de infectie sau de contaminare.

Sz0T9t ‘1 0[
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ANEXA LA MODELUL DE CERTIFICAT DE SCUTIRE DE CONTROLUL SANITAR AL NAVEI /
CERTIFICAT DE CONTROL SANITAR AL NAVEI
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ANEXA 4

CERINTE TEHNICE APLICABILE MIJLOACELOR DE TRANSPORT SI OPERATORILOR DE
MIJLOACE DE TRANSPORT

Sectiunea A Operatori de mijloace de transport

1. Operatorii de mijloace transport se pregitesc pentru urmaitoarele, dupia caz, si faciliteaza

urmatoarele:
(a) inspectiile marfurilor, containerelor si mijloacelor de transport;
(b) examenele medicale ale persoanclor aflate la bord;

(¢c) aplicarea altor masuri sanitare in temeiul prezentului Regulament, inclusiv la bord,

precum si in timpul imbarcirii si debarcirii si

(d) furnizarea de informatii de sandtate publica relevante solicitate de catre Statul Parte.

2. Operatorii de mijloace de transport furnizeaza autoritétii competente un Certificat valabil de
scutire de controlul sanitar al navei sau un Certificat valabil de control sanitar al navei sau o
Declaratie maritima de sdndtate la bordul navei sau partea privind sindtatea din Declaratia

generald a aeronavei, astfel cum se prevede in prezentul Regulament.

()
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ANEXA 6

VACCINARE, PROFILAXIE SI CERTIFICATELE AFERENTE

(.)

4. Certificatele in temeiul prezentei Anexe emise in format nedigital trebuie si fie semnate

sdndtdtii; care supravegheaza administrarea vaccinului sau a tratamentului profilactic. Aceste
certificate trebuie sd contind si stampila oficiald a centrului de administrare; totusi, aceastd stampila

nu tine loc de semndturd. Indiferent de formatul in care au fost eliberate, certificatele trebuie si

contina numele medicului clinician care supravegheaza administrarea vaccinului sau a

tratamentului profilactic sau al autoritatii competente responsabile cu eliberarea

certificatului sau cu supravegherea centrului de administrare.

(.)

8. UnPentru certificatele in temeiul prezentei Anexe eliberate in format nedigital, un

parinte sau tutore semneaza certificatul atunci cand copilul nu este in masurd sa scrie. Semndatura

vrutanalfabetO persoand care nu este in méasura s scrie va £ indica de obicei semnul persoanei,

iar o altd persoand va indica cd acesta este semnul persoanei in cauzd, care se consideri a fi

semnitura sa. In ceea ce priveste persoanele care au un tutore, tutorele semneaza certificatul

in numele acestora.

(..
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10.  Un document echivalent eliberat de cétre fortele armate unui membru activ al acestor forte

este acceptat in locul unui certificat international care are forma prezentatd in prezenta anexa daca:
(a) el contine informatii medicale in esentd identice cu cele solicitate de acest formular si

(b) el contine o declaratie in limba engleza sau franceza si, dupa caz, intr-o altd limba, pe
langa limba engleza sau franceza, in care se consemneaza natura si data vaccindrii sau a

administrarii tratamentului profilactic sidaeé_care indica faptul ca el este eliberat in

conformitate cu prezentul alineat.
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MODEL DE CERTIFICAT INTERNATIONAL
DE VACCINARE SAU PROFILAXIE

Prin prezentul certificat se atestd ca [numele] ........ , data nasterii ........ ,sexul L.
Cetafenia ..............occoeieeiiiennnn , document national de identitate, dacd este cazul .......
care se semneazd maijosl ............ .. .. ..................,sau,daca este cazul:
numele parintelui sau al tutorelui ..oooooveeereeereeeroneroenronnrnne

semniitura parintelui Sau 2 tUtOrelui! ..o.eeeeneeeseeneseenesucnesusnssnsnes

a fost vaccinat(d) sau i s-a administrat tratament profilactic la data indicatd Impotriva:
(numele bolii sau al afectiunii) ......................co

in conformitate cu Regulamentul sanitar international.

Numele medicului clinician | Semniétura st

P atorul .
Vacein sau supraveghetor sau al statutuet Vacrc(i)rcllzlclfitcs);i al Certificat
tratament Data w pfefes*enal—al tratamentului valabllAde:
profilactic responsabile cu eliberarea medicului profilactic gi nr la ... pand
prezentului certificat sau clinician ' la..

. lotului
cu supravegherea centrului | supraveghetor!

Stampila oficiala
a centrului de
administrarel

! Se aplicd numai certificatelor eliberate in format nedigital.
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Prezentul certificat este valabil numai daca vaccinul sau tratamentul profilactic utilizat a fost

aprobat de Organizatia Mondiala a Sanatatii.

Prezentul certificat in format nedigital trebuie sa fie semnat elograf de citre medicul

clinician sau de cétre un alt lucritor autorizat din domeniul ingrijirii sanatatii; care supravegheaza
administrarea vaccinului sau a tratamentului profilactic. Certificatul trebuie sa contind si stampila
oficiald a centrului de administrare; totusi, aceastd stampild nu tine loc de semnétura. Indiferent de

formatul in care a fost eliberat, prezentul certificat trebuie sa contind numele medicului

clinician care supravegheazi administrarea vaccinului sau a tratamentului profilactic sau al
autorititii competente responsabile cu eliberarea certificatului sau cu supravegherea

centrului de administrare.

()
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(...

(..

ANEXA 8

MODEL DE DECLARATIE MARITIMA-DE SANATATE LA BORDUL NAVEI

)

ANEXA LA MODELUL DE DECLARATIE MARITIMA-DE SANATATE LA BORDUL
NAVEI

)
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