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ZAYLACZNIK

Przyszlos¢ Europejskiej Unii Zdrowotnej: Europa, ktora dba, przygotowuje si¢ i chroni

Konkluzje Rady

PRZYPOMINAJAC, ZE

1. Dostep do opieki zdrowotnej i profilaktyki jest prawem podstawowym!, a art. 168 TFUE
stanowi, ze przy okres§laniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii zapewnia

si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

2. Parlament Europejski, Rada Unii Europejskiej 1 Komisja podjety wspolne polityczne
zobowigzanie do zapewnienia kazdemu prawa do ,,szybkiego dostgpu do przystepne;j

cenowo, prewencyjnej i objawowej opieki zdrowotnej dobrej jakosci™2.

3. Solidarno$¢ jest podstawowg zasadg Unii Europejskiej i filarem, na ktéorym powinna
opiera¢ si¢ Unia Zdrowotna. W zwiazku z tym panstwa cztonkowskie powinny promowaé

solidarno$¢ w dziedzinie zdrowia.

4. Pandemia COVID-19 pokazata, ze UE jest jednym z kluczowych podmiotéw w radzeniu
sobie z transgranicznymi zagrozeniami dla zdrowia oraz ze obywatele europejscy oczekuja,
ze UE bedzie odgrywata aktywniejsza 1 skuteczniejszg role w ochronie ich zdrowia

i dobrostanu, nie tylko w kontekscie zarzadzania kryzysowego?.

! Artykut 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz.U. C 326 z 26.10.2012, s. 391407,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j?locale=pl).

2 Zasada 16 Europejskiego filaru praw socjalnych (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A32017C1213%2801%29 — EUR-Lex (europa.eu)).

3 Parlament Europejski, Dyrekcja Generalna ds. Komunikacji, Zalc, J., Maillard, R.,
,uncertainty/EU/hope — Public opinion in times of Covid-19 — Second round”
[,,Niepewnos¢/UE/nadzieja — Opinia publiczna w czasach Covid-19 — Runda druga”], Parlament
Europejski, 2020 r. https://data.europa.eu/doi/10.2861/784439
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5. W komunikacie Komisji pt. ,,Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: Zwigkszenie
odporno$ci UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia”* uznano, ze silna Europejska Unia
Zdrowotna ochroni nasz sposob zycia, nasze gospodarki i spoteczenstwa. Stwierdzono, ze
zdrowie jest warunkiem wstepnym prawidlowego funkcjonowania naszego spoleczenstwa
1 gospodarki oraz dobrobytu obywateli europejskich. Komisja Europejska przyjeta
komunikat pt. ,,Europejska Unia Zdrowotna: wspotdzialajac na rzecz zdrowia ludzkiego”,
ktory podsumowuje odpowiedz Unii na pandemi¢ COVID-19 i opisuje kolejne komponenty
kompleksowej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktora zapewnia, ze panstwa cztonkowskie
beda lepiej przygotowane i zdolne do odpowiedzi na przyszte kryzysy zdrowotne, a takze
stawia w centrum kwesti¢ rownosci w dostgpie do opieki zdrowotnej i ochrony obywateli
UE.

6.  Polaczone wyzwania zwigzane ze starzeniem si¢ spoteczenstwa, wyzwaniami
technologicznymi i innowacyjnymi, istniejgcymi i pojawiajagcymi si¢ nowymi zagrozeniami
dla zdrowia, zmiang klimatu oraz zagrozeniami CBRJ (chemicznymi, biologicznymi,
radiologicznymi i jadrowymi)/bioterroryzmem, nieréwnosciami spoteczno-ekonomicznymi,
migracja, niedoborami produktow leczniczych 1 wyrobéw medycznych oraz kontekst
rosnacej presji budzetowej w coraz wigkszym stopniu zagrazajg stabilnosci naszych
systemoOw opieki zdrowotnej. Wyzwania te majg charakter systemowy i wymagaja
wspotpracy transgranicznej migdzy UE i jej panstwami cztonkowskimi, a takze
z partnerami mi¢dzynarodowymi.

7. We wszystkich panstwach cztonkowskich problemem sg niedobory pracownikow sektora
zdrowia (zwlaszcza pielggniarek i pracownikdéw podstawowej opieki zdrowotne;j),
spotegowane wyzwaniami demograficznymi 1 starzeniem si¢ pracownikoéw sektora zdrowia,
niedopasowaniem umiejetnosci i nierdwnym rozktadem pracownikow sektora zdrowia
miedzy pafstwami i w poszczegdlnych panstwach®. Prowadzi to do znacznej presji na
pracownikow sektora zdrowia. W krajach OECD odsetek lekarzy w wieku powyzej 55 lat
wzrdst z 20% w 2000 r. do 35% w 2019 r. Niedobory te sg spotegowane przez dysproporcje
geograficzne w catej UE, a dane wskazuja, ze w regionach o najwyzszym zageszczeniu
lekarzy jest ich 5,6 raza wiecej niz w regionach o najnizszym zageszczeniu®. Nalezy
rozwigzac problem niedopasowania umiejetnosci pracownikow sektora zdrowia
1 umiejetnosci wymaganych w nowoczesnym systemie opieki zdrowotnej, aby
odzwierciedli¢ pojawiajace si¢ potrzeby i pobudzi¢ opracowywanie nowych modeli opieki.

4 Komunikat (COM) 2020/724 Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego

Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego 1 Komitetu Regionow: Budowanie Europejskiej Unii
Zdrowotnej: Zwigkszenie odpornosci UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

5 Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci ,,The
State of Health in the EU: Synthesis Report 2023 [,,Stan zdrowia w UE: sprawozdanie
podsumowujace 2023], Urzad Publikacji Unii Europejskiej (Doi:10.2875/458883).

6 Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa Zywnosci ,,The State
of Health in the EU — Companion Report 2021 [,,Stan zdrowia w UE: sprawozdanie towarzyszace
2021] Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022, https://data.europa.eu/doi/10.2875/835293
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8. Szybki rozwoj technologii cyfrowych ma wptyw na systemy opieki zdrowotne;.
Przyspieszenie zastosowania narzgdzi cyfrowych w opiece zdrowotnej, w tym
telemedycyny, oprogramowania wyrobéw medycznych i zdalnego monitorowania
pacjentow, a takze cyfrowej autodiagnozy moze poprawi¢ wyniki pacjentow i zwiekszy¢
dostepnos¢ opieki zdrowotnej. Jednoczesnie postep technologiczny, np. w obszarze
sztucznej inteligencji, stwarza mozliwosci w zakresie badan naukowych, ksztattowania
polityki, gromadzenia i wykorzystywania danych pochodzacych z rzeczywistej praktyki
klinicznej, opracowywania nowych produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych oraz
innowacji na rzecz zdrowia publicznego, ale takze powoduje ztozone wyzwania etyczne
1 spoteczne, ktére wymagaja skoordynowanych dziatan zaréwno na szczeblu krajowym,

unijnym, jak i migdzynarodowym.

9.  Dane dotyczace zdrowia odgrywaja kluczowa role w poprawie opieki nad indywidualnymi
pacjentami, przyspieszeniu badan medycznych i ksztaltowaniu polityki w zakresie zdrowia
publicznego. Zasadnicze znaczenie ma to, by obywatele mieli jasno$¢ co do
wykorzystywania informacji dotyczacych ich zdrowia, przy zapewnionej ochronie
1 bezpieczenstwie, a takze by podnosi¢ swiadomos¢ w celu zwigkszenia zaufania
i zachecania do wymiany danych dla dobra ogétu. Korzysci dla spoteczenstwa ptynace
z wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia zgodnie z europejskimi warto§ciami
1 przepisami dotyczacymi ochrony danych pacjentow sg ogromne i obejmuja takze
potencjat w zakresie wczesnego wykrywania chordb, medycyny spersonalizowanej

1 poprawy wynikéw opieki zdrowotne;.

10. Profilaktyka choréb w oparciu o dowody oraz promowanie zdrowia to elementy kluczowe
dla zmniejszenia — w sposob racjonalny pod wzgledem kosztow — obcigzenia chorobami
niezakaznymi. Choroby niezakazne powoduja niemal 90% wszystkich zgonow
1 odpowiadaja za 77% obcigzenia chorobami w UE, a wystepuja one coraz czgsciej, co
negatywnie oddziatuje na zdrowie 1 dobrostan ludnosci, zwlaszcza grup szczegolnie
wrazliwych, obtozenie pracg pracownikow sektora zdrowia 1 odporno$¢ naszych systemow
opieki zdrowotnej. Ponadto mozna si¢ spodziewac, ze w ciggu kilku dekad znacznie
wzro$nie obcigzenie niektorymi chorobami, na przyktad chorobami neurodegeneracyjnymi,
w tym demencja, co bedzie miato znaczacy wplyw spoteczny nie tylko na jednostki, ale

roOwniez na ich rodziny, spotecznosci, spoteczenstwa i site robocza.
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11. Do chor6b niezakaznych nalezy podchodzi¢ w sposéb miedzysektorowy i catosciowy,
z uwzglednieniem obszarow o wysokim obcigzeniu chorobami lub wysoka §miertelnoscia,
poprzez oparte na dowodach, przystepne cenowo i racjonalne pod wzgledem kosztow
promocje zdrowia, dziatania profilaktyczne i strategie zarzadzania chorobami. Zdrowie
psychiczne jest jednym z kluczowych aspektow dobrostanu i wplywa na rézne sektory
zarowno pod wzgledem spotecznym, jak i finansowym. Promocja zdrowia i profilaktyka
chorob, wczesny rozwoj umiejegtnosci psychospotecznych — nie tylko na szczeblu
krajowym, ale rowniez europejskim, jak okreslono w inicjatywie ,,Zdrowsi razem” — moga
zmniejszy¢ czestotliwo$é wystepowania chorob niezakaznych nawet o 70%’. Z tego
powodu inwestowanie w promocj¢ zdrowia i profilaktyke chorob, a takze w leczenie
1 rehabilitacje moze zaowocowac zdrowszg populacja, zdrowszg 1 liczniejszg sitg robocza

oraz korzysciami gospodarczymi dla Unii w perspektywie dtugoterminowe;.

12.  Profilaktyka chordb i zarzadzanie chorobami w oparciu o dowody to elementy kluczowe dla
zmniejszenia — w sposob racjonalny pod wzgledem kosztéw — obcigzenia chorobami
zakaznymi. Choroby zakazne w UE odpowiadaja za coraz wigksze obcigzenie chorobami.
Obejmuja one nowe i powracajace choroby zakazne 1 ogniska tych choréb, a takze staty
wzrost czestotliwosci ich wystepowania. Ponadto w przypadku niektérych chordb
zakaznych odnotowuje si¢ spadek zachorowalnosci, ale nadal nie osigga si¢ celow
w zakresie eliminacji. Szczegolnie niepokojacy jest staty wzrost liczby zakazen
przenoszonych droga piciowa , poniewaz wplywa na zdrowie seksualne i reprodukcyjne,

zwlaszcza w mtodszych populacjach.

13. Niezaspokojone potrzeby pacjentéw i potrzeby spoteczne zwigzane ze zdrowiem obejmuja
zarOwno niezaspokojone potrzeby wynikajace z bezposredniego wpltywu stanu zdrowia na
zycie pacjentow (potrzeby pacjentdow), jak 1 niezaspokojone potrzeby wynikajace ze
spotecznych efektow zewngtrznych wywotanych przez stan zdrowia (potrzeby spoteczne).
Potrzeby pacjentéw i potrzeby spoteczne moga dotyczy¢ zdrowia, opieki zdrowotnej
1 skutkoéw spotecznych danego schorzenia. Podejscie catosciowe wymaga, aby oprocz
opracowywania leczenia za zaspokajanie niezaspokojonych zwigzanych ze zdrowiem,
potrzeb pacjentow i potrzeb spotecznych uznawano m.in. profilaktyke, diagnostyke,

koordynacje¢ i organizacj¢ opieki oraz dostgpnos¢ informacji dla pacjentow.

7 Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci ,,Healthier
together — EU non-communicable disease initiative” [,,Zdrowsi razem: unijna inicjatywa dotyczaca
chorob niezakaznych”] Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022
https://data.europa.eu/doi/10.2875/195572
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14. W systemie opieki zdrowotnej ukierunkowanej na pacjenta badania i rozw6j koncentrujg si¢
na zajmowaniu si¢ priorytetowymi niezaspokojonymi zwigzanymi ze zdrowiem,
potrzebami pacjentéw i potrzebami spotecznymi. Potrzeby te moga dotyczy¢ np.
wydluzenia sredniego trwania zycia, jakosci zycia, kosztow zwigzanych z opiekg zdrowotng
1 dostepnosci ustug opieki zdrowotnej lub profilaktyki. Chociaz podejmowane sg istotne
wysitki na rzecz ukierunkowania badan i rozwoju na szybko ewoluujace potrzeby, obecne
ramy innowacji i oferta interwencji w zakresie zdrowia niewystarczajaco stymulujg
rozwigzania w zakresie priorytetowych potrzeb zwigzanych ze zdrowiem zaréwno z punktu
widzenia pacjentow, jak i spoteczenstwa. Wynika to z braku dowodéw na to, jakie sa
najwicksze niezaspokojone potrzeby, braku dowodéw dotyczacych odnosnych
oczekiwanych rezultatow lub braku interesu komercyjnego lub publicznego co do
niezaspokojonych potrzeb. W zwiazku z tym niezbg¢dne sa ustrukturyzowane dowody
naukowe wskazujace, jakie sa najwicksze niezaspokojone potrzeby. Powinny one
umozliwi¢ przeznaczanie prywatnych i publicznych inwestycji w badania i rozwoj na

najwigksze niezaspokojone potrzeby.

15. W zaspokajaniu priorytetowych potrzeb w zakresie polityki w obszarze opieki zdrowotne;j
1 innowacji pomoc moze niezalezna baza danych zawierajaca dowody dotyczace potrzeb.
Taka baza danych powinna gromadzi¢ — w sposob ustandaryzowany i w oparciu o ramy
zawierajace przejrzyste kryteria dotyczace potrzeb — dane naukowe dotyczace
poszczegolnych chorob, dane dotyczace chorob w perspektywie ogolnej i dane z poziomu
systemoéw Ramy te powinny zosta¢ opracowane przez niezaleznych naukowcow,

z uwzglednieniem wkiadu zainteresowanych stron, w tym obywateli, pacjentow,
swiadczeniodawcow opieki zdrowotnej, decydentow 1 tworcoOw. Dane z istniejgcych
krajowych 1 migdzynarodowych baz danych, w tym z Eurostatu, moga by¢, w stosownych
przypadkach, wykorzystywane do wprowadzania ich do bazy danych zawierajacej dowody
dotyczace potrzeb. Inne inicjatywy, np. inicjatywa 1+ milion genoméw, moga przyczynic
si¢ do wykorzystania petnego potencjatu wymiany danych w celu zapewnienia szerszych
korzysci w konteks$cie zdrowia, w tym do opracowania mozliwych rozwigzan dla
zidentyfikowanych niezaspokojonych potrzeb zwigzanych ze zdrowiem, a takze do

wspierania badan naukowych 1 ksztaltowania polityki zdrowotne;.
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16. W celu zmniejszenia ryzyka niedoborow wyrobow medycznych, w tym tych do diagnostyki
in vitro, podjeto ukierunkowane inicjatywy ustawodawcze i §rodki o charakterze
nieustawodawczym. Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro sg niezbedne do zapewnienia wysokiego poziomu
bezpieczenstwa i zdrowia obywateli europejskich, przy jednoczesnym wspieraniu innowacji
1 zapewnieniu sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez ustanowienie
solidnych, przejrzystych, przewidywalnych i trwalych ram regulacyjnych. Nadal istnieja
jednak wyzwania zwigzane z wdrazaniem rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych
1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym ze zwigkszonymi kosztami i dtugim
czasem trwania procedur oceny zgodnosci, zwtaszcza w odniesieniu do wyrobow
sierocych, co zwieksza ryzyko zakldcen w dostawach i ryzyko wycofania z unijnego rynku
niektérych wyrobow medycznych, w tym do diagnostyki in vitro, niezbednych do
odpowiedniej opieki nad pacjentami. Nie pozostaje to rOwniez bez wptywu na
konkurencyjnos¢ i potencjal innowacyjny europejskiego przemystu wyrobéw medycznych,
w szczegdlnosci matych 1 $rednich przedsigbiorstw.

17.  Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) szacuje, ze co roku
w UE z powodu zakazen opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe umiera 35 000 osob.
Tymczasem catkowite zuzycie srodkéw przeciwbakteryjnych do stosowania
ogolnoustrojowego zmniejszylo si¢ jedynie o 2,5% od roku odniesienia 2019 r., co
wskazuje na powolne postepy w realizacji celu UE polegajacego na redukcji stosowania
takich $rodkdéw o 20% do 2030 r.8 W zwigzku z tym konieczne sg wigksze wysilki na rzecz
promowania rozwaznego stosowania antybiotykow.

18.  Wyraznie wida¢, ze w Europie nasila si¢ wystgpowanie zwigzanych ze zmiang klimatu
zagrozeh zdrowia, narazenia zdrowia, podatnosci i ryzyk zdrowotnych®. Zmiana klimatu
prowadzi do zwigkszonego ryzyka wystgpowania zardéwno chorob zakaznych, jak
1 niezakaZnych, co przyczynia si¢ do powstawania nowych podatno$ci na zagrozenia i do
poglebiania istniejgcych nierdwnosci poprzez nieproporcjonalny wptyw na stabsze grupy
spoteczne. Polityki w zakresie klimatu 1 zdrowia publicznego mogg tworzy¢ istotne
synergie. Nalezy to postrzega¢ zgodnie z podej$ciem ,,Jedno zdrowie”, w ktorym uznaje si¢
silny zwigzek migdzy zdrowiem ludzi, zwierzat i srodowiskiem. Aby ograniczy¢
wspomniane skutki, nalezy kontynuowa¢ wysitki na rzecz dekarbonizacji Unii
Europejskiej, a w szczego6lnosci wysitki na rzecz dekarbonizacji europejskich systemow
opieki zdrowotnej, przy jednoczesnym uwzglednieniu wptywu takich dziatan na dostgpnos¢

1 przystepnos$¢ cenowg tej opieki.

8 Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, Merk, H. Diaz Hogberg, L. Pachouras, D.

iin., ,,Assessing the health burden of infections with antibiotic-resistant bacteria in the EU/EEA 2016-2020”
[,,Ocena obcigzenia zdrowotnego z powodu zakazen bakteriami opornymi na antybiotyki w UE/EOG w
latach 2016-2020”] ECDC, 2022. https://data.europa.eu/doi/10.2900/73460

? Europejska Agencja Srodowiska ,,Is Europe on track towards climate resilience? — Status of reported
national adaptation actions in 2023” [,,Czy Europa zmierza ku odporno$ci na zmiang klimatu?” — Stan
zgloszonych krajowych dziatan przystosowawczych w 2023 r.], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2023,
https://data.europa.eu./doi/10.2800/112091
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19.  Zdolno$¢ UE do prowadzenia publicznych, wielonarodowych badan klinicznych na duza
skalge ma zasadnicze znaczenie dla tworzenia wiarygodnych dowodow na temat
bezpieczenstwa i1 skutecznos$ci interwencji oraz dla wzmocnienia Europy jako centrum
rozwoju i produkcji. W czasie pandemii w UE rozpoczeto bezprecedensows liczbe
akademickich badan klinicznych, aby przyspieszy¢ leczenie i profilaktyke COVID-19.
Kluczowe jest wzmocnienie przysztych inicjatyw dzieki wydajniejszej koordynacji migdzy
panstwami cztonkowskimi i krajowymi komisjami etycznymi, poniewaz jej brak skutkowat
licznymi badaniami o zbyt niskiej mocy statystycznej, ktore nie byty w stanie zapewnic
znaczacych wynikow, oraz powielaniem dziatan badawczych. Ponadto przeszkoda dla
skutecznego prowadzenia badan klinicznych jest brak jasnosci co do powigzania
z odno$nymi przepisami, takimi jak rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Komisja poparta utworzenie unijnej grupy
MedEthics z mysla o promowaniu wspotpracy miedzy krajowymi komisjami etycznymi
zaangazowanymi w badania kliniczne oraz o promowaniu postepéw w zakresie koordynacji
wdrazania rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych opracowanego przez Grupeg ds.
Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa. Wazne jest réwniez kontynuowanie wysitkow
w celu umozliwienia sprawnego funkcjonowania skoordynowanej procedury oceny

dotyczacej badan klinicznych i1 badan skutecznosci kliniczne;.

20. Spojne, przejrzyste 1 skuteczne ramy instytucjonalne UE majg kluczowe znaczenie dla
wzmocnienia gotowosci 1 reagowania kryzysowego na szczeblu UE w ramach podejscia
uwzgledniajacego wszystkie zagrozenia i obejmujacego cate spoteczenstwo zgodnie
z konkluzjami Rady Europejskiej z 21-22 marca 2024 r. Do przygotowania si¢ na przyszte
kryzysy niezbedne sg profilaktyka, gotowos¢ 1 reagowanie na stany zagrozenia zdrowia.
Gotowos¢ UE przyczynia si¢ do globalnego bezpieczenstwa zdrowotnego i znaczenia roli
UE w dziedzinie zdrowia na §wiecie. Unia Europejska przyje¢ta liczne reformy struktury
zarzadzania kryzysowego, ktore nie zostaly jeszcze w petni wdrozone i1 przetestowane,
m.in. wdrozenie rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia,
rozszerzenie mandatow ECDC 1 Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oraz ustanowienie
w Komisji Urzgdu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA).

W sprawozdaniu na temat stanu gotowosci w dziedzinie zdrowia z 2023 r. przedstawiono
osiggnigty juz poziom wdrozenia przepisOw oraz obszary, w ktorych konieczne sg dalsze

dzialania 1 wysitki, aby zapewni¢ ich wtasciwe wdrozenie.
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21. Niedobory produktow leczniczych powoduja zagrozenie zdrowia i dobrostanu obywateli.
Przeniesienie wytwarzania produktow leczniczych i farmaceutycznych sktadnikow
czynnych do ograniczonej liczby miejsc poza UE uwypuklito obawy dotyczace
bezpieczenstwa dostaw w UE. Wyeliminowanie stabych punktéw w tancuchu dostaw
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu jest jednym z kluczowych dziatan na rzecz
odpornosci unijnych systemow opieki zdrowotnej. Potrzeba ta zostala dostrzezona
w konkluzjach Rady Europejskiej z czerwca 2023 r., deklaracji przywodcow z Grenady
z pazdziernika 2023 r. oraz w komunikacie Komisji pt. ,,Eliminowanie niedoborow lekow
w UE” z tego samego miesigca, w ktérym przedstawiono zestaw krotko-

i dlugoterminowych dziatan majacych na celu zaradzenie niedoborom produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu i zwigkszenie bezpieczenstwa ich dostaw w UE.

22.  Aby poprawi¢ dostep do produktow leczniczych, wyrobow medycznych i wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro zgodnie z obowigzujacymi ramami prawnymi oraz jak
wskazala Rada Europejska w swoich konkluzjach z 17 i1 18 kwietnia 2024 r., wazne jest
zapewnienie transgranicznego przeptywu towaréw, w tym towarow strategicznych, takich
jak produkty lecznicze, przy jednoczesnym uwzglednieniu przejrzystosci w tancuchu

dostaw.

23. Dla wzmocnienia trwato$ci i odpornosci europejskich systeméw opieki zdrowotnej
kluczowe znaczenie majg inwestycje strategiczne w dziedzinie zdrowia. UE oferuje
panstwom cztonkowskim i zainteresowanym stronom wiele strumieni finansowania.
Panstwa cztonkowskie borykaja si¢ jednak z wyzwaniami zwigzanymi ze znajdowaniem
1 uzyskiwaniem dostgpu do funduszy UE, aby wspiera¢ skuteczne inwestycje
w przeksztatcanie krajowych systemow opieki zdrowotnej. Niezwykle wazne jest, aby
programy prac istniejacych instrumentow finansowania UE promujacych badania naukowe
1 innowacje oraz programy prac wspierajace wdrazanie inicjatyw politycznych pozostawaly
W synergii z priorytetami krajowymi w dziedzinie zdrowia oraz aby utrzymywano zwigzek

mig¢dzy badaniami naukowymi, innowacjami, polityka 1 instrumentami finansowania.

11597/24 nj/MB/jdg 9
ZALACZNIK LIFE 5 PL



RADA UNII EUROPEJSKIEJ

PODKRESLA pilng potrzebe dalszego rozwijania i ulepszania Europejskiej Unii Zdrowotnej

w obliczu systemowych wyzwan, przed ktorymi stojg obecnie nasze systemy opieki zdrowotnej;

ZWRACA SIE DO PANSTW CZELONKOWSKICH i DO KOMISJI EUROPEJSKIE], BY

w $cistej wspotpracy i zgodnie ze swoimi odpowiednimi kompetencjami:

I.

przeciwdzialaly kryzysowi w sferze pracownikow sektora zdrowia

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH i KOMISJI EUROPEJSKIEJ, BY:

24.

25.

26.

27.

ROZWAZYLY PRIORYTETOWE TRAKTOWANIE inwestycji w pracownikow sektora
zdrowia poprzez inwestycje krajowe oraz wykorzystanie istniejacych funduszy UE
1 wsparcia technicznego, aby utatwi¢ ukierunkowane inwestycje w pracownikéw sektora

zdrowia.

WSPIERALY opracowywanie i wdrazanie innowacyjnych narzedzi cyfrowych, ktére moga
pomoc pracownikom sektora zdrowia w codziennej praktyce klinicznej, a takze
uwzglednianie kompetencji cyfrowych w szkoleniu i dalszym ksztatceniu oraz rozwdj

cyfrowych umiejetnosci zdrowotnych.

ZACIESNIALY wspotprace na szczeblu UE w celu wspierania wymiany wiedzy miedzy
panstwami cztonkowskimi na temat krajowych strategii dotyczacych pracownikow sektora
zdrowia, zgodnie z nowym planem dziatania na rzecz rozwigzania problemu niedoboru
pracownikow i umiej¢tnosci przedstawionym w marcu 2024 r. 1 komplementarnie do tego

planu'®.

WSKAZALY odpowiednie forum zlozone z panstw cztonkowskich, Komis;ji
1 odpowiednich stron, w tym, w stosownych przypadkach, unijnych partnerow spotecznych
z sektora opieki zdrowotnej, ktore miatoby omowié, jakie odpowiednie dziatania nalezy

podja¢ na szczeblu UE w koordynacji z dzialaniami na szczeblu krajowym.

10 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego 1 Komitetu Regionéw pt. ,,Niedobory pracownikow i1 umiejetnosci
w UE: plan dziatania” COM(2024) 131 finalhttps://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX:52024DC0131
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ZWRACA SIE DO KOMISJI EUROPEJSKIEJ, by:

28.

29.

30.

31.

OPRACOWALA kompleksowe podejscie do pracownikow sektora zdrowia na szczeblu
UE, ktére bedzie wspiera¢ panstwa cztonkowskie i ich strategie zgodnie z ramami dziatania
na rzecz pracownikoéw sektora zdrowia i opieki w regionie europejskim WHO na lata
2023-2030 oraz Globalnym kodeksem postepowania WHO w zakresie miedzynarodowe;j
rekrutacji personelu medycznego, z uwzglednieniem wszystkich istotnych wymiarow,
takich jak planowanie i prognozowanie, rekrutacja i szkolenie na szczeblu krajowym

1 migdzynarodowym, ustawiczne doskonalenie zawodowe, zatrzymywanie pracownikow
w sektorze, wspieranie zdrowia psychicznego 1 fizycznego pracownikow sektora zdrowia,
warunki pracy, wyzwania zwigzane z kombinacja kompetencji, szkoleniem si¢ przez cate
zycie, nabywaniem nowych kwalifikacji zawodowych, w tym w zakresie umiej¢tnosci
cyfrowych i przywodczych, a takze zwigkszanie wydolno$ci systemow opieki zdrowotne;j

na wypadek skokow zachorowan z mysla o radzeniu sobie z sytuacjami kryzysowymi.

ZIDENTYFIKOWALA elementy, instrumenty i dobre praktyki, ktore mogtyby wesprzeé
strategie krajowe, takie jak opracowywanie wspolnych celéw, wymiana wiedzy o dobrych
praktykach i informacji, ustanawianie wspolnych dziatan przy uwzglednieniu
wyciggnietych wnioskéw oraz wynikdéw dzialan biezacych 1 wezesniejszych — w tym
wspolnych — dotyczacych pracownikéw sektora zdrowia i lepszego dostepu do istniejacych

unijnych mechanizméw finansowania, aby umozliwi¢ realizacj¢ proponowanych dziatan.

OCENILA skutki ram prawnych funkcjonujacych na szczeblu UE, ktore majag wptyw na
kwalifikacje zawodow medycznych, w celu zaradzenia kryzysowi w sferze pracownikow
sektora zdrowia, majac na uwadze ich mobilnos¢ 1 z poszanowaniem kompetencji panstw
cztonkowskich 1 Unii. Ocena ta powinna opiera¢ si¢ na konsultacjach z organami ds.
zdrowia w panstwach cztonkowskich, partnerami spotecznymi i podmiotami spoteczenstwa
obywatelskiego, a takze uwzglednia¢ starzenie si¢ spoteczenstwa i powigzane z tym

starzenie si¢ pracownikow sektora zdrowia.

ROZWAZYLA, w stosownych i koniecznych przypadkach i w oparciu o wyzej
wspomniang oceng, dzialania majgce na celu zapewnienie, aby te ramy prawne mogty
przyczyni¢ si¢ do wzmocnienia celéw krajowych systemow opieki zdrowotnej i krajowych

strategii dotyczacych pracownikow sektora zdrowia, zgodnie z zasadami jednolitego rynku.
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I1.

w ramach polityki w obszarze opieki zdrowotnej i polityki innowacyjnosci zajely si¢
priorytetowymi potrzebami

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMISJI EUROPEJSKIE], by:

32.

33.

WZMOCNILY synergie migdzy istniejagcymi a powstajagcymi infrastrukturami

1 programami w panstwach cztonkowskich i na szczeblu UE w celu utworzenia niezaleznej
bazy danych o potrzebach, ktéra z wykorzystaniem podejscia naukowego okreslataby
niezaspokojone potrzeby pacjentdow i spoteczenstwa w zakresie zdrowia.

ROZWAZYLY ustanowienie kierowanego przez pafstwo cztonkowskie mechanizmu
oceny i ustalania priorytetdow w odniesieniu do najpowazniejszych zwigzanych ze zdrowiem
niezaspokojonych potrzeb pacjentow i potrzeb spotecznych dotyczacych poszczegodlnych
chorob, potrzeb w kontekscie ogotu chorédb i potrzeb systemowych, w oparciu o dowody
naukowe co do potrzeb dotyczacych poszczegolnych chordb i1 z zastosowaniem
przejrzystych kryteriow oceny.

ZWRACA SIE DO KOMISJI EUROPEJSKIEJ, by:

34.

35.

ZBADALA potrzebe inicjatywy UE majacej na celu koordynacje 1 ukierunkowanie
wsparcia publicznego, w ramach kompetencji Unii, w celu odpowiedniego i skutecznego
zaspokojenia najpilniejszych niezaspokojonych potrzeb pacjentéw i potrzeb spotecznych
zwigzanych ze zdrowiem. W ramach tej inicjatywy nalezy uwzgledni¢ fakt, ze — biorac pod
uwagg potencjal wspotpracy UE w dziedzinie technologii medycznych — odpowiedzig na
zidentyfikowane niezaspokojone potrzeby pacjentdw i potrzeby spoteczne zwigzane ze
zdrowiem mogg by¢ rozne rodzaje interwencji (w obszarze zdrowia ), w tym optymalizacja
leczenia.

UWZGLEDNIALA — gdy baza danych bedzie juz zawierata wystarczajgce informacje —
zidentyfikowane najpilniejsze potrzeby zwigzane ze zdrowiem przy ustalaniu priorytetow
w programach ramowych UE w zakresie badan naukowych, innowacji i zdrowia oraz

w Programie UE dla zdrowia.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH, by:

36.

37.

ZINTENSYFIKOWALY dobrowolng wymiang — za posrednictwem istniejacych forow —
informacji 1 najlepszych praktyk dotyczacych krajowych podej$¢ do polityk refundacji

w celu zapewnienia podmiotom opracowujacym terapie przewidywalnosci co do sposobu
uwzgledniania niezaspokojonych potrzeb pacjentow 1 potrzeb spotecznych zwigzanych ze
zdrowiem przy podejmowaniu decyzji o wlaczeniu racjonalnych pod wzgledem kosztow
interwencji w dziedzinie zdrowia do krajowego koszyka swiadczen.

UWZGLEDNIALY zidentyfikowane najpilniejsze potrzeby pacjentdow i potrzeby spoleczne
zwigzane ze zdrowiem przy podejmowaniu decyzji na temat krajowego finansowania badan
naukowych 1 zachet.
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III.  podjely dzialania w dziedzinie profilaktyki chordb niezakaznych
ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMISJI EUROPEJSKIE], by:

38. WZMACNIALY polityki UE w zakresie promocji zdrowia, w tym zdrowia psychicznego
i profilaktyki choréb niezakaznych, a tym samym zajety si¢ grupami chorob
odpowiedzialnymi za ponad 80% obcigzenia chorobami w panstwach UE oraz gtownymi
przyczynami mozliwych do unikniecia przedwczesnych zgondw!!, zgodnie z podejsciem

,»zdrowie we wszystkich politykach”.

39. PROMOWALY zdrowe $rodowiska i spotecznosci, ktére zachgcajg do dokonywania
wybordw przekladajacych si¢ na zdrowy styl zycia i sprzyjaja im, przeciwdziatajac
uzywaniu tytoniu i substytucyjnych wyroboéw tytoniowych oraz alkoholu, niezdrowym
dietom, brakowi aktywnosci fizycznej oraz czynnikom psychospotecznym

i srodowiskowym, w tym zmianie klimatu.

40. KONTYNUOWALY 1 INTENSYFIKOWALY dziatania przewidziane w unijnej
inicjatywie na rzecz chorob niezakaznych ,,Zdrowsi razem” poprzez stopniowe wdrazanie
i uzupehianie nadrzgdnego, integracyjnego, kompleksowego i wielosektorowego podejscia
na szczeblu UE, aby wspiera¢ wdrazanie skutecznych polityk w dziedzinie chordb
niezakaznych, mi¢dzy innymi jako komponentdéw, planow dziatania dotyczacych
uwarunkowan zdrowia, nowotwordw, choréb ukladu krazenia, przewlektych chorob uktadu

oddechowego, cukrzycy, zdrowia psychicznego i zaburzeh neurologicznych oraz choréb

rzadkich.

11 Healthier together — EU non-communicable disease initiative” [,,Zdrowsi razem: unijna

inicjatywa dotyczaca chorob niezakaznych’]
https://health.ec.europa.eu/document/download/18238342-e8a8-493a-8afe-
€d44da987800 en?filename=ncd initiative factsheet.pdf
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ZWRACA SIE DO KOMISJI EUROPEJSKIEJ, by:

41.

42.

43.

44,

45.

Iv.

PRZYJELA wnioski ustawodawcze 1 kontynuowata prace nad srodkami
nieustawodawczymi zapowiedzianymi w ramach europejskiego planu walki z rakiem, ze
szczegblnym uwzglednieniem inicjatyw zwigzanych z uwarunkowaniami zdrowia, w tym
z uwarunkowaniami spoteczno-gospodarczymi i komercyjnymi, takimi jak zapowiedziane
srodki ustawodawcze 1 nieustawodawcze dotyczace uczynienia Europy wolng od tytoniu,
zmniejszenia szkodliwego spozycia alkoholu i ulepszenia promocji zdrowia dzigki
dostepowi do zdrowych diet i aktywnosci fizycznej.

KONTYNUOWALA prace nad §rodkami w ramach unijnej inicjatywy na rzecz chordb
niezakaznych ,,Zdrowsi razem”.

ROZWAZYLA dodatkowe dzialania w celu zapewnienia lepszej ochrony zdrowia
obywateli europejskich przed srodowiskowymi czynnikami ryzyka.

ZAJELA si¢ kwestig skierowanych do dzieci dziatan marketingowych dotyczacych
substancji uzalezniajacych w mediach spotecznosciowych oraz opracowata ramy, ktore
naktadaja na dostawcow medidw spolecznosciowych wigksza odpowiedzialnos¢ za
skierowane do dzieci reklamy substancji uzalezniajacych, ktére sa nielegalne w panstwach
cztonkowskich.

ZASTANOWILA SIE, w jaki sposdb mozna rozwigzaé problem negatywnego wpltywu na
zdrowie psychiczne i fizyczne dzieci wynikajacego z szerszego korzystania z mediow
spotecznosciowych i technologii opartych na ekranach, tak by poprawi¢ dobrostan dzieci
w Europie.

skutecznie zwalczaly opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH i KOMISJI EUROPEJSKIE]J, by:

46.

47.

WDROZYLY zalecenie Rady w sprawie intensyfikacji dziatah w zakresie zwalczania
»12

opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podej$cia ,,Jedno zdrowie
PRACOWALY nad bardziej zintegrowanym podej$ciem ,,Jedno zdrowie” w obszarze
monitorowania i nadzorowania oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

w organizmach zwigzanych z ludzmi, zwierzgtami, ro§linami i Srodowiskiem, a takze
kwestii konsumpcji antybiotykow przez ludzi i zwierzeta.

12

Zalecenie Rady (2023/C 220/01) w sprawie intensyfikacji dziatan w zakresie zwalczania opornosci na

srodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie” (Dz.U. C z 22.6.2023, s. 1-20).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023H0622(01)
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48. ZACIESNIALY skoordynowana wspétprace UE i jej panstw cztonkowskich z panstwami
trzecimi w celu wymiany i rozpowszechniania najlepszych praktyk, zgodnie z podejsciem
,Jedno zdrowie”, w odniesieniu do profilaktyki zakazen 1 ich kontroli, diagnostyki,
nadzoru, dostgpu do skutecznych antybiotykéw, a takze stosowaniem i zarzgdzaniem
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, w tym antybiotykowymi i weterynaryjnymi

produktami leczniczymi.
ZWRACA SIE DO KOMISJI EUROPEJSKIEJ, by:

49. OPRACOWALA, w Scistej wspotpracy z panstwami czlonkowskimi i odpowiednimi
agencjami, wytyczne stuzgce wspieraniu opartych na dowodach i racjonalnych pod
wzgledem kosztoéw polityk majacych na celu ograniczenie nieodpowiedniej i niewtasciwe;j
konsumpcji srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, a takze wytyczne dotyczace
uwzgledniania aspektow srodowiskowych w krajowych planach dziatania na rzecz
zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno
zdrowie” oraz wytyczne dotyczace polityk w zakresie profilaktyki zakazen, zwlaszcza dla

pracownikow w obszarach zdrowia, weterynarii i srodowiska.

50. DALEJ BADALA i WDRAZALA finansowane przez UE, z istniejgcych funduszy
unijnych, unijne zachety typu ,,pull” w celu poprawy innowacji, opracowywania nowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz dostepu do istniejacych i nowych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z zaleceniem Rady w sprawie intensyfikacji dziatan
w zakresie zwalczania opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia

,,Jedno zdrowie”.
ZWRACA SIE DO PANSTW CZELONKOWSKICH, by:

51. NASILALY i INTENSYFIKOWALY oparte w wigkszym stopniu na wynikach zarzadzanie
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi oraz profilaktyke i kontrolg zakazen we wszystkich

odnos$nych sektorach.

V. wzmacnialy unijny ekosystem badan klinicznych
ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH 1 KOMISJI EUROPEJSKIEJ, by:

52.  USTANOWILY mechanizm koordynacji majacy na celu nadanie priorytetu finansowaniu
badan klinicznych przez UE i krajowe podmioty finansujgce oraz usprawnienia takiego
finansowania, ktory to mechanizm powinien zosta¢ wdrozony w UE w celu zapewnienia
optymalnej gotowosci i reagowania na sytuacje nadzwyczajne zwigzane ze zdrowiem

publicznym w kontekscie chorob zakaznych.
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53.

54.

55.

56.

57.

58.

ULEPSZYLY publiczne bazy danych badan klinicznych na szczeblu UE, w szczegdlnos$ci
poprzez polaczenie portalu poswigeconego badaniom klinicznym w Unii Europejskiej

z przyszig bazg danych EUDAMED i, w stosownych przypadkach, z dodatkowymi bazami
danych, a takze, majac na uwadze wspolny cel, jakim jest poprawa widocznosci trwajacych
1 przysztych badan klinicznych, usprawnienie — w stosownych przypadkach i zgodnie

z europejskimi warto$ciami i przepisami dotyczgcymi ochrony danych — funkcjonalnego

interfejsu programowania krajowych baz danych dotyczacych badan klinicznych.

USTANOWILY wspolne dziatanie UE na rzecz wzmocnionych partnerstw publiczno-
prywatnych w kontekscie rekrutacji do badan klinicznych.

KOORDYNOWALY, w stosownych przypadkach, proces finansowania badan klinicznych
przez unijne 1 krajowe podmioty finansujace pod wzgledem zakresu, procesu przegladu 1 —

gdy jest to uzasadnione — przyspieszonego zatwierdzania.

WZMACNIALY zarzadzanie w zakresie badan naukowych i badan klinicznych we
wszystkich panstwach cztonkowskich poprzez lepsza koordynacje przegladow

regulacyjnych i etycznych we wszystkich panstwach cztonkowskich.

USTANOWILY europejskie partnerstwo na rzecz gotowosci na wypadek pandemii w celu
lepszej koordynacji dziatan w catym tancuchu badan naukowych i innowacji zwigzanych
z ta kwestig, w tym konsolidacji ogdlnounijnej sieci stale gotowych do dziatania osrodkow

badan klinicznych.

WSPIERALY wspotprace na szczeblu krajowym 1 miedzy panstwami cztonkowskimi

w celu utatwienia prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych w polaczeniu

z badaniami skuteczno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro lub badaniami
klinicznymi wyrobéw medycznych. Ponadto by dalej wspieraly inicjatywy majace na celu
poprawe synergii mi¢dzy rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych i rozporzadzenia

w sprawie badan klinicznych, takich jak projekt Combine.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH, by:

59. USPRAWNILY zasady gromadzenia danych w celu zwigkszenia dostepu, powigzan
1 wymiany probek miedzy ré6znymi bazami danych dotyczacych badan klinicznych i danych
z badan klinicznych, na szczeblu krajowym, europejskim i migdzynarodowym, zgodnie
z europejskimi wartosciami 1 standardami ochrony danych.
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VI

podjely dzialania w dziedzinach gotowosci i choréb zakaznych

ZWRACA SIE DO KOMISJI EUROPEJSKIEJ, by:

60.

61.

62.

ZAPEWNILA o to, by gotowos$¢ i reagowanie na transgraniczne zagrozenia zdrowia
pozostaty jednym z priorytetow jej prac.

ZORGANIZOWALA ¢wiczenia sektorowe, a nastepnie zakrojone na szerokg skale
¢wiczenie symulacyjne z zarzadzania kryzysami zdrowotnymi w UE z udziatem wszystkich
wiasciwych podmiotow na szczeblu krajowym i europejskim, z uwzglednieniem podejscia
obejmujgcego wszystkie zagrozenia i cate spoleczenstwo.

PRZEPROWADZILA doglebna oceng unijnych popandemicznych ram zarzadzania
stanami zagrozenia zdrowia, a nast¢pnie, w razie potrzeby, wyjasnita stosunki miedzy
odpowiednimi podmiotami zaangazowanymi w zapewnianie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej 1 w zarzadzanie kryzysowe. Ocena taka powinna uwzglednia¢ wyniki
oceny rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia

1 przegladu dzialan HERA, rolg¢ EMA 1 ECDC w obszarze gotowos$ci na wypadek sytuacji
kryzysowej 1 zarzadzania kryzysowego, a takze wyniki ¢wiczen sektorowych. W ocenie
takiej nalezy rowniez wzia¢ pod uwage nowe scenariusze kryzysowe majace wptyw na
zdrowie publiczne, takie jak zagrozenia zwigzane ze zmiang klimatu, zagrozenia
hybrydowe, cybernetyczne lub zagrozenia dla bezpieczenstwa.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMISJI EUROPEJSKIEJ, by:

63.

64.

65.

WZMACNIALY unijne 1 krajowe polityki w zakresie promocji zdrowia 1 profilaktyki
chordb zakaznych 1 zarzadzania nimi, a takze te, ktore wzmacniajg cigglo$¢ gotowosci,
w tym profilaktyke 1 odpornos$¢ spoteczng oraz TRAKTOWALY te polityki
PRIORYTETOWO.

PROMOWALY zdrowe i1 wolne od stygmatyzacji sSrodowiska oraz zaangazowane
spolecznosci, ktore zachgcajga do dokonywania wyborow dotyczacych zdrowego stylu
zycia, z uwzglednieniem promowania szczepien, a takze innych srodkoéw profilaktyki
pierwotnej w celu zapobiegania chorobom zakaznym, takich jak zakazenia przenoszone
drogg ptciows, oraz z uwzglednieniem wptywu czynnikéw srodowiskowych, migracji

1 zmiany klimatu.

ZINTENSYFIKOWALY walke z wprowadzaniem w btad i dezinformacja na temat
zdrowia poprzez wdrozenie, w miare dostepnosci, modeli opartych na dowodach kampanii
uswiadamiajacych, wspieranie badan na ten temat oraz promowanie przejrzystosci co do
ukierunkowanych kampanii przeciwko szczepieniom, migdzy innymi w mediach
spotecznosciowych.
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VIIL.

poprawily bezpieczenstwo dostaw produktow leczniczych i dostep do nich oraz
bezpieczenstwo dostaw wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro

ZACHECA KOMISJE EUROPEJSKA I PANSTWA CZEONKOWSKIE, by:

66.

67.

68.

69.

KONTYNUOWALY prace na rzecz wyeliminowania stabych punktow w fancuchach
dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, mi¢dzy innymi w ramach Sojuszu
na rzecz lekow o krytycznym znaczeniu, i w razie potrzeby, zaproponowaty rozwigzania
majgce na celu poprawe bezpieczenstwa ich dostaw, ktadagc nacisk na wzmocnienie
wytwarzania produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w calej Unii przy
roéwnoczesnym zapewnieniu lepszego dostepu do produktow leczniczych we wszystkich
panstwach cztonkowskich oraz innowacyjnego i1 konkurencyjnego sektora

farmaceutycznego.

KONTYNUOWALY prace na rzecz ztagodzenia niedoboréw produktéw leczniczych

o krytycznym znaczeniu w kontekscie gotowosci na kryzys i zarzadzania kryzysowego oraz
prace — na forum grupy sterujacej ds. niedoboréw lekdéw ustanowionej rozporzadzeniem
(UE) 2022/123 oraz na innych forach — na rzecz wyeliminowania stabych punktow

w tancuchach dostaw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu.

NADAL scisle MONITOROWALY wdrazanie rozporzadzen w sprawie wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, by zapewni¢ praktyczne
osiggnigcie przez nie wyznaczonych celow, ktore obejmuja zapewnienie wysokiego
poziomu bezpieczenstwa i1 zdrowia obywateli europejskich, przy jednoczesnym wspieraniu
innowacji. Nalezy podja¢ wszelkie niezbedne $rodki, aby zmaksymalizowa¢ dostepnos¢
danych na temat podazy wyrobéw medycznych 1 popytu na nie w catej UE, zgodnie

z europejskimi warto$ciami 1 przepisami o ochronie danych, a na tej podstawie zapewnié¢
dostgpnos¢ wyrobow niezbednych do utrzymania wysokiego poziomu bezpieczenstwa
pacjentow 1 opieki nad nimi, przydziela¢ zasoby niezbedne do skutecznego zarzadzania
ramami regulacyjnymi oraz wzywac wszystkie podmioty, w szczegdlnos$ci producentow

1 jednostki notyfikowane, do petnego wykorzystania przedtuzonych okresow przejsciowych
przewidzianych w rozporzadzeniach i srodkach nieustawodawczych w celu zapewnienia

terminowego rozpoczecia stosowania rozporzadzen.

ZACIESNILY wspolprace i zaangazowanie na wczesnym etapie whasciwych organow
odpowiedzialnych za wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
1 innych zainteresowanych stron w zakresie opracowywania i spelniania wymogoéw

srodowiskowych majacych zastosowanie do tych wyrobow.
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70.

71.

72.

73.

PROMOWALY dobrowolng wymiang¢ danych, zgodnie z europejskimi warto§ciami

1 przepisami o ochronie danych, w celu uzyskania ogélnego obrazu podazy i popytu na
produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu na rynku UE, miejsca wytwarzania produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu i ich substancji czynnych oraz podatnosci na
zagrozenia i strategicznych zaleznosci produktow leczniczych. Nalezy unika¢ duplikowania

wymiany danych mi¢dzy organami krajowymi i przemystem farmaceutycznym.

OPRACOWALY wspolne podejscie strategiczne na zasadzie dobrowolnosci do
gromadzenia zapaséw na potrzeby gotowosci na wypadek transgranicznych stanéw
zagrozenia zdrowia i powaznych zaktocen w dostawach, z nalezytym uwzglednieniem
wrazliwych aspektow, takich jak krajowe zapasy obronne, zgodnie z komunikatem Komisji
przedstawiajagcym HERE i1 komunikatem Komisji w sprawie rozwigzania problemu
niedoboréw lekow, przy jednoczesnym uwzglednieniu solidarno$ci migdzy panstwami

cztonkowskimi i1 ich doswiadczen.

WSPIERALY rowne warunki dziatania na calym $wiecie w zakresie przepisow
srodowiskowych majacych zastosowanie do wytwarzania produktéw leczniczych,
substancji pomocniczych i substancji czynnych, przy jednoczesnym poszanowaniu prawa
WTO (GPA — porozumienia w sprawie zamowien rzadowych) i innych wigzacych

zobowigzan migdzynarodowych.

KORZYSTALY z istniejacych narzedzi w obecnych ramach prawnych w celu poprawy
dostgpu do produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych w panstwach cztonkowskich
zmagajacych si¢ z wyzwaniami, w szczegolnosci w przypadku niewielkich ilosci, np.

w odniesieniu do lekdéw sierocych, przy czym udziat panstw cztonkowskich w takich
inicjatywach powinien by¢ dobrowolny .

ZWRACA SIE DO KOMISJT EUROPEJSKIEJ, by:

74.

ROZWAZYLA zaproponowanie aktu w sprawie lekow o krytycznym znaczeniu,

z uwzglednieniem m.in. ustalen Sojuszu na rzecz lekow o krytycznym znaczeniu, w celu
zapewnienia ram prawnych stuzacych wyeliminowaniu stabych punktéw tancucha dostaw
produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w celu wzmocnienia unijnej produkcji

1 dywersyfikacji wrazliwych tancuchow dostaw produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu; dzialania te mogltyby obejmowac srodki w dziedzinie pomocy panstwa

1 zamowien publicznych, przy jednoczesnym poszanowaniu kompetencji panstw
cztonkowskich i prawa WTO (GPA) i innych wiagzacych zobowigzan migdzynarodowych
(np. uméw handlowych zawierajacych odpowiednie rozdzialy dotyczace zamowien
publicznych).
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75.

76.

ZAPROPONOWALA kompleksowy plan dziatania na rzecz produktow leczniczych, aby
pomodc whasciwym organom i innym odpowiednim stronom, w tym producentom,

w przeciwdziataniu zagrozeniom srodowiskowym identyfikowanym w procesie produkciji,
na dalszych etapach tancucha dostaw oraz w catym cyklu zycia tych produktow w celu
zwigkszenia zrbwnowazonosci, ograniczenia emisji gazow cieplarnianych i spetnienia

wymogow srodowiskowych majacych zastosowanie do tych produktow.

PRZEANALIZOWALA pozostale wyzwania zwigzane z wdrazaniem przepisow
dotyczacych wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ze
szczegblnym uwzglednieniem ich dzialania w celu zapewnienia wysokiego poziomu
bezpieczenstwa i zdrowia obywateli UE, przy jednoczesnym wspieraniu innowacji, oraz
aby zapewni¢ rowniez dostepnos¢ wyrobow dla matych populacji pacjentéw (zwtaszcza
wyrobdw sierocych lub wyrobdéw pediatrycznych) oraz aby wspiera¢ rozwoj i dostgpnos¢
innowacyjnych i przystepnych cenowo wyrobow w UE; szczegdlng uwage nalezy zwrdcic
na system zarzadzania, dodatkowe zasoby 1 wymogi w zakresie wiedzy fachowej, a takze
na koszty 1 obcigzenia administracyjne wynikajace z wdrazania tych przepiséw, zwlaszcza
dla MSP; w stosownym przypadku Komisja powinna przedstawi¢ wniosek ustawodawczy
majacy na celu wyeliminowanie wszelkich stwierdzonych niedociagniec, tak aby ramy
regulacyjne UE byly trwale w perspektywie $rednio- 1 dlugoterminowej, by zagwarantowac,
ze beda wdrazane zgodnie z pierwotnymi zatozeniami i uzgodnieniami oraz aby zapewnic¢

wysoki poziom opieki nad pacjentami i bezpieczenstwa pacjentow w UE.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, by:

77.

78.

79.

na forum grupy sterujacej ds. niedoboréw lekow KONTYNUOWALY prace nad unijnym

dobrowolnym mechanizmem solidarnosci.

OCENILY potrzebg pomocy finansowej oraz potrzebe specjalnych instrumentéw
wspierajacych zrbwnowazong unijng produkcje produktow leczniczych o krytycznym

znaczeniu.

WZMOCNILY dobrowolng wspoétprace 1 przyspieszyty inicjatywy regionalne w celu
zwigkszenia dostepu do lekow innowacyjnych, bioragc przy tym pod uwage uzyskane
doswiadczenia, dzielac si¢ najlepszymi praktykami we wspdlnych negocjacjach oraz
zwiekszajac przejrzystos¢ 1 wiedze fachowa miedzy wspdlpracujgcymi panstwami

czlonkowskimi.
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VIII.

zajely sie¢ kwestia wplywu zmiany klimatu na zdrowie

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMISJI EUROPEJSKIE], by:

80.

81.

82.

IX.

USTANOWILY, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, program UE w zakresie
klimatu 1 zdrowia zgodny z podejsciem ,,Jedno zdrowie” zaréwno w kontekscie
przystosowania si¢ do zmiany klimatu, jak i tagodzenia jej skutkow. Program taki powinien
uwzglednia¢ program badan UE w dziedzinie klimatu i zdrowia. Nalezy w nim uwzgledni¢
wplyw ekstremalnych temperatur, synergie migdzy temperaturg a zanieczyszczeniem
powietrza, choroby przenoszone przez wektory, ekstremalne zdarzenia pogodowe, takie jak
powodzie i susze, jako$¢ wody i bezpieczenstwo zywnosciowe. Program powinien dotyczy¢
korzysci zdrowotnych wynikajacych ze srodkoéw tagodzacych oraz promowaé rozwoj

i dostepnos¢ skutecznych medycznych srodkow przeciwdziatania stuzacych reagowaniu na

choroby zakazne wrazliwe na zmiang¢ klimatu.

ZACHECALY do wspolpracy w zakresie wezesnego sygnalizowania, monitorowania
1 reagowania na zagrozenia dla zdrowia zwigzane z klimatem, w przypadku gdy
skoordynowane dziatania UE moga odgrywac¢ pozytywna i uzupetniajaca si¢ role w pracach

prowadzonych juz w panstwach cztonkowskich.

PRACOWALY na rzecz ograniczenia wplywu systemow opieki zdrowotnej na klimat

1 srodowisko w UE. ZAPEWNIALY, aby strategie krajowe, prawodawstwo UE, istniejace
narzedzia i1 fundusze umozliwiaty sektorowi zdrowia i opieki zarzadzanie przej$ciem na
zdekarbonizowane systemy opieki zdrowotnej, z uwzglednieniem znaczenia
zrownowazonego charakteru sektora opieki zdrowotnej, wplywu na dostepnos¢

1 przystepno$¢ cenowa oraz zmniejszenia jego sladu klimatycznego.

poprawily unijne narzedzia wdrazania

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH i KOMISJI EUROPEJSKIE]J, by:

83. ROZPOCZELY doglebng dyskusje na forum grupy sterujacej ds. Programu UE dla zdrowia
w celu zwigkszenia skuteczno$ci 1 zrownowazonosci mechanizmu wspdlnych dziatan
w odniesieniu do przysztych tendencji w dziedzinie zdrowia i potrzeb panstw
cztonkowskich, by wdraza¢ obszary priorytetowe w ramach Europejskiej Unii Zdrowotne;.
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84. WZMOCNILY koordynacj¢ migdzy instrumentami polityki a instrumentami finansowania,
przy zapewnieniu, aby dostepne $rodki finansowe UE byly wykorzystywane w sposéob
strategiczny, skuteczny 1 zrownowazony, zgodnie z priorytetami panstw cztonkowskich
w dziedzinie zdrowia i biorgc pod uwage wsparcie techniczne oraz z naciskiem na

dokonywanie przemian o dlugoterminowych skutkach.

85. DOKONALY przegladu obecnego obrazu funduszy UE i zwigzanych z nimi ram prawnych
w celu lepszego dostosowania finansowania UE do krajowych priorytetow polityki

zdrowotnej panstw cztonkowskich.
ZWRACA SIE DO KOMISJI EUROPEJSKIEJ, by:

86. USTANOWILA unijne centrum inwestycji w dziedzinie zdrowia w porozumieniu
z panstwami cztonkowskimi i biorac pod uwage wnioski wyciaggniete w toku realizacji
projektu ,,Unijne centrum zasobow na rzecz zrownowazonego inwestowania w zdrowie”
w ramach Instrumentu Wsparcia Technicznego' ma to stuzy¢ zapewnianiu panstwom
cztonkowskim, na zadanie, dostosowanego do potrzeb i funkcjonalnego wsparcia
w zakresie dostgpu do funduszy UE i korzystania z istniejacych funduszy UE
przekazywanych panstwom cztonkowskim do celéw planowania, finansowania i realizacji
krajowych projektow w dziedzinie zdrowia o duzym znaczeniu i duzym oddziatywaniu oraz
w konteks$cie krajowych reform w dziedzinie zdrowia 1 procesow transformacji opieki
zdrowotnej, a takze w zakresie identyfikowania przewidzianych w r6znych programach
unijnych mozliwos$ci dotyczacych projektow, ktdrych cele obejmuja wiele unijnych

instrumentow finansowania i ich priorytety;

87. UDOSKONALILY 1 zaktualizowaty procedury w celu utatwienia dostgpu do istniejacego

finansowania.

88. KONTYNUOWALY prace nad konsolidacja tych inicjatyw juz uruchomionych w ramach
europejskiego planu walki z rakiem, ktore wykazaly swdj potencjat, aby zapewni¢ trwate

postepy z korzyscig dla pacjentoéw onkologicznych w Europie.
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1. Dokumenty mi¢dzyinstytucjonalne na szczeblu UE
- Art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
- Europejski filar praw socjalnych

2. Dokumenty Rady

- Konkluzje Rady w sprawie wspdlnych wartosci i zasad systemow opieki zdrowotnej Unii

Europejskiej, zatwierdzone w dniu 22 czerwca 2006 r.

— Konkluzje Rady w sprawie inwestowania w przysztych pracownikéw stuzby zdrowia

w Europie — Zakres innowacyjnosci 1 wspotpracy, zatwierdzone w dniu 7 grudnia 2010 r.

- Konkluzje Rady: Ku nowoczesnym, elastycznym i stabilnym systemom opieki zdrowotnej,

zatwierdzone w dniu 8 lipca 2011 r.
- Konkluzje Rady na temat gospodarki dobrobytu, zatwierdzone w dniu 24 pazdziernika 2019 r.

- Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia Europejskiej Unii Zdrowotnej, zatwierdzone w dniu

20 grudnia 2021 r.

- Konkluzje Rady w sprawie dostepu do lekéw 1 wyrobow medycznych z mysla o silniejszej

1 odpornej UE, zatwierdzone w dniu 15 czerwca 2021 r.

- Zalecenie Rady w sprawie intensyfikacji dziatan w zakresie zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”, zatwierdzone w dniu 13

czerwca 2023 r.

Konkluzje Rady w sprawie zdrowia psychicznego, zatwierdzone w dniu 30 listopada 2023 r.

3. Dokumenty Rady Europejskiej

Konkluzje Rady Europejskiej z dnia 30 czerwca 2023 r.

Konkluzje Rady Europejskiej z dni 21 1 22 marca 2024 r.

Konkluzje Rady Europejskiej z dni 17 1 18 kwietnia 2024 r.
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4. Dokumenty Komisji Europejskiej

- Whnioski Komisji dotyczace reformy prawodawstwa farmaceutycznego UE (COM/2023/193
final 1 COM/2023/194 final) oraz komunikat Komisji pt. ,,Reforma prawodawstwa
farmaceutycznego i $rodki przeciwdziatania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe”

(COM(2023) 190 final)

- Komunikat Komisji pt. ,,Eliminowanie niedoboréw lekow w UE” z dnia 24 pazdziernika 2023

r. (COM(2023) 672 final)

- Komunikat Komisji pt. ,,Europejska Unia Zdrowotna: wspolne dziatanie na rzecz zdrowia

ludzi” opublikowany w dniu 22 maja 2024 r. (COM(2024) 266 final)
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