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ZAYLACZNIK

Konkluzje Rady

w sprawie wnioskow wyciagnietych z COVID-19 w dziedzinie zdrowia

Wprowadzenie

Rok 2020 byt rokiem bezprecedensowych wyzwan dla panstw cztonkowskich, Unii Europejskiej
i calego $§wiata. Pandemia COVID-19 jest kryzysem zdrowotnym o niespotykanym negatywnym
oddziatywaniu na nasze spoleczenstwa i gospodarki. Nadal stanowi zagrozenie zdrowia
publicznego o zasiegu miedzynarodowym, jak ogtosita Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

w dniu 30 stycznia 2020 r.!

O ile sytuacja epidemiczna caty czas si¢ zmienia i prawdopodobnie nadal bedzie si¢ zmieniala,
dopoki duza czes¢ ludnosci na §wiecie nie nabedzie odpornosci, zostanie zaszczepiona lub bedzie
mogla by¢ leczona w odpowiedni sposob, Unia Europejska, jej panstwa cztonkowskie 1 obywatele
muszg przygotowaé si¢ na przyszios¢. Wyzwania, z ktérymi obecnie si¢ mierzymy, mozna
skutecznie pokona¢ jedynie wspolnie. Wymaga to $cistej wspdtpracy i koordynacji miedzy
panstwami cztonkowskimi, instytucjami Unii Europejskiej, spoteczenstwem obywatelskim 1 cala

spoleczno$cig §wiatowa.

1 https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-

international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-
novel-coronavirus-(2019-ncov)
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Analiza doswiadczen zwigzanych z obecnym kryzysem i wspolne wyciagniecie wtasciwych
wnioskéw to wazny krok w budowaniu silniejszej i odporniejszej Unii Europejskiej. Jednym

z podstawowych stwierdzen jest, ze wybuch pandemii COVID-19 ujawnit 1 pogltebit podatnos$¢ na
zagrozenia w wielu r6znych kwestiach 1 obszarach. W obszarze zdrowia nalezy skupi¢ si¢ na
kwestii gotowos$ci Unii Europejskiej i jej panstw cztonkowskich oraz ich reagowania w przypadku
pandemii, by opanowa¢ obecng pandemi¢ COVID-19 i przyszte zagrozenia dla zdrowia, na
zapewnieniu podazy produktéw leczniczych oraz ogolnie medycznych srodkow przeciwdziatania,
poprawie dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktore majg kluczowe znaczenie dla zwalczania
tej pandemii, i udostgpniania tych danych, a takze transgranicznych zagrozen zdrowia, jak réwniez
na wzmacnianiu roli Unii Europejskiej w dziedzinie zdrowia na $wiecie — sg to zagadnienia,
ktérych do pewnego stopnia nie da si¢ oddzieli¢. Ze wzgledu na oddziatywanie $rodkow
wprowadzonych w celu walki z pandemig wptywa ona roéwniez na $wiadczenia zdrowotne

i leczenie pozostatych pacjentéw, miedzy innymi pacjentdw z nowotworem oraz innymi chorobami

niezakaznymi.

JesteSmy w Unii Europejskiej odpowiedzialni za to, by wyciagna¢ wnioski z dotychczasowych
doswiadczen 1 wyj$¢ z tego kryzysu z wigksza sitg i odpornoscia z korzyscia dla naszych obywateli
1 pacjentoéw. W petnym poszanowaniu ich odpowiednich kompetencji Unia Europejska, jej panstwa
cztonkowskie i instytucje europejskie musza wspdlnie wzmocnic¢ swoje zdolnosci, zarowno w celu
zapewnienia, ze mogg dziata¢ skutecznie w obliczu stanu zagrozenia zdrowia, jak 1 w celu dgzenia
do osiagnigcia europejskiej autonomii w obszarach strategicznych, przy jednoczesnym zachowaniu

otwartej gospodarki.
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Wyciagnie¢te wnioski: poprawa unijnego zarzadzania kryzysowego

RADA UNII EUROPEJSKIEJ

1. UZNAIJE, zZe o ile bezpieczenstwo zdrowotne 1 planowanie gotowosci na wypadek pandemii
lezg gléwnie w kompetencjach panstw czlonkowskich, pandemia COVID-19 uwypuklita
warto$¢ dodang i potrzebe solidarnosci w postaci rozwigzywania waznych problemow na

szczeblu europejskim.

2. PRZYWOLUIJE swoje konkluzje z dnia 13 lutego 2020 r. w sprawie COVID-19, w ktérych
wezwano do dalszej 1 zaciesnionej wspotpracy na szczeblu UE i na szczeblu
miedzynarodowym?, POTWIERDZA w odniesieniu do o$wiadczenia cztonkow Rady UE
z dnia 26 marca 2020 r.? potrzebe wzmocnionej wspoOtpracy migdzy panstwami
cztonkowskimi w czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19, w tym wspolnych wysitkow
w zakresie zlikwidowania utrzymujacych si¢ waskich gardet w konteks$cie dostaw srodkoéw
medycznych oraz zapewnienia wzajemnego wsparcia w leczeniu pacjentow; DOCENIA przy

tym znaczacg solidarno$¢ i wspotprace wykazang do tej pory.

3.  ZZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE wniosek Komisji dotyczacy odrgbnego programu
w dziedzinie zdrowia (EU4Health) zaproponowanego w wieloletnich ramach finansowych na
lata 2021-2027 jako instrument przynoszacy unijng warto$¢ dodang oraz uzupetniajgcy
polityki panstw cztonkowskich w celu poprawy zdrowia ludzkiego w catej Unii,
w szczegblnosci w celu ochrony ludzi w Unii Europejskiej przed powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia oraz poprawy wzmacniania systemow opieki
zdrowotnej 1 ich reagowania na te zagrozenia i z uwzglednieniem wynikow Rady

Europejskiej z dnia 21 lipca 2020 r.4

2 https://www.consilium.europa.eu/pl/meetings/epsco/2020/02/13/

https://www.consilium.europa.eu/media/43076/26-vc-euco-statement-en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45109/210720-euco-final-conclusions-en.pdf

4
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4.  ZWRACA SIE do panstw cztonkowskich i Komisji, by wykorzystywaty mozliwosci
finansowania powigzane z pandemig COVID-19, takie jak Instrument na rzecz Odbudowy
1 Zwigkszania Odpornosci, Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego, Europejski Fundusz
Spoteczny +, InvestEU, a takze ukierunkowane programy UE, takie jak EU4Health, program
,Cyfrowa Europa” i ,,Horyzont Europa”, w celu wspierania niezb¢dnej transformacji

w dziedzinie zdrowia i opieki, w tym rozwigzan cyfrowych w opiece zdrowotne;j.

5. ODNOTOWUIE ogo6lng potrzeb¢ wzmocnienia unijnego zarzadzania kryzysowego
1 gotowosci na wypadek kryzysu poprzez wzmocnienie unijnych ram bezpieczenstwa
zdrowotnego, w tym Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC),
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ) oraz Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
1 zintegrowanych uzgodnien UE dotyczacych reagowania na szczeblu politycznym
w sytuacjach kryzysowych (IPCR), oraz ZWRACA UWAGE na konieczno$¢ zapewnienia
w UE podazy medycznych §rodkow przeciwdziatania, a takze na konieczno$¢ dalszych
dyskusji na szczeblu eksperckim dotyczacych niezbednych ulepszen w zakresie wymiany
porownywalnych danych dotyczacych zdrowia do celéw badan naukowych, profilaktyki,
diagnostyki oraz rozwoju nowych terapii, przy jednoczesnym przestrzeganiu przepisow

w zakresie ochrony danych.

6. PODKRESLA znaczenie prac prowadzonych przez ECDC, zwlaszcza pod wzgledem
zapewniania najlepszej dostepnej wiedzy, jak réwniez przez KBZ 1 IPCR, oraz
ODNOTOWUIE srodki zarysowane w komunikacie pt. ,,Krotkoterminowa gotowo$¢ UE
wdziedzinie zdrowia na wypadek wystepowania ognisk COVID-19" oraz w komunikacie

w sprawie dodatkowych $rodkow reagowania na COVID-19°,

7. PODKRESLA, ze kluczem do radzenia sobie z pandemia sa rozw6j i wprowadzanie szybkiej
1 wiarygodnej diagnostyki, terapii leczniczych lub skutecznej 1 bezpiecznej szczepionki.
PODKRESLA ponadto znaczenie zapewnienia sprawiedliwego, rownego, przejrzystego
1 globalnego dostepu do szczepionek przeciwko COVID-19, a takze wspierania wysitkow na
rzecz sprawiedliwego 1 przejrzystego procesu w Unii Europejskiej, ktory zapewni, ze

szczepionki przeciwko COVID-19 beda dostgpne dla ludnos$ci panstw cztonkowskich UE.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-
term_eu_health preparedness.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-

measures.pdf
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10.

1.

WYRAZA ZANIEPOKOIJENIE utrzymujgcym si¢ problemem dezinformacji, zwlaszcza
w odniesieniu do wystgpowania wirusa, stosowania masek i rozwoju szczepionki przeciwko
COVID-19, 1 ZACHECA do bardziej skoordynowanego podejscia do informowania

spoleczenstwa na temat zdrowia, przy uwzglednieniu krajowych kompetencji i kontekstow.

PODKRESLA potrzebe dalszego usprawniania skutecznej wymiany informacji na temat
krajowych $rodkoéw nadzoru oraz mozliwosci testowania, jak rowniez potrzeb¢ wzmocnienia
wymiany danych na temat uzgodnionych wskaznikéw z ECDC, KBZ i IPCR w celu dalszej

poprawy koordynacji ich dziatan w tej dziedzinie.

WZYWA panstwa cztonkowskie 1 Komisje do wspolpracy w granicach ich odpowiednich
kompetencji w celu utatwienia i wspierania mi¢dzysektorowej wymiany danych migdzy
panstwami cztonkowskimi oraz w ramach odpowiednich foréw uczestniczacych

w zarzadzaniu kryzysowym w Unii Europejskiej. Forami tymi sg IPCR, KBZ, system
wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS) oraz ECDC. Celem jest unikanie powielania
prac oraz zapewnienie przez Uni¢ Europejska wydajnej, skutecznej i wspolnej reakcji na

pandemi¢ — rowniez pod katem wspodtpracy z Biurem Regionalnym WHO dla Europy.

ODNOTOWUIE potrzebe skutecznych, bezpiecznych i szybkich procedur transgranicznego
ustalania kontaktow zakaznych zgodnie z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa danych,

ochrony danych 1 prywatnosci.
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12. WZYWA Komisje, by ocenita potrzebg dalszych skutecznych mechanizmoéw ustalania
kontaktow zakaznych w odniesieniu do wszystkich rodzajow transportu, majacych na celu
zapobieganie powaznym zagrozeniom dla zdrowia obywateli UE. Mozna tu uwzglednié¢
promowanie procedur ustalania kontaktow zakaznych, takich jak cyfrowe karty lokalizacji
pasazerow i, w dlugiej perspektywie, cyfrowa platforma petnigca role pojedynczego punktu
kontaktowego dzialajacego we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich w
odniesieniu do identyfikacji 0s6b przybywajacych z obszaréw zagrozenia pandemicznego i
ich miejsca zamieszkania, by zapewni¢ przestrzeganie obowigzkdéw w zakresie testowania i
kwarantanny. Cyfrowa platforma peltnigca role pojedynczego punktu kontaktowego mogtaby
realizowac¢ zintegrowane podejscie do gromadzenia wykazow odpowiednich danych na temat
kontaktow i udzielania catodobowego dostepu krajowym organom wlasciwym do spraw
zdrowia. Metody transgranicznego ustalania kontaktow zakaznych i ich oddziatywanie
wymagajg dalszej oceny. Konieczna jest dalsza refleksja, by uniknaé podwdjne;j

sprawozdawczosci 1 obcigzenia administracyjnego.

13.  ZWRACA SIE do Komisji 1 panstw czlonkowskich, by kontynuowaty swoje wysitki na rzecz
zbudowania europejskiej rezerwy zasobow, i ZWRACA SIE do panstw cztonkowskich, by
dzielity si¢ doswiadczeniami i koordynowaty, w stosownych przypadkach, swoje wysitki przy
tworzeniu krajowych rezerw 1 zapasow towarow istotnych w czasach kryzysu, by unikna¢

konkurenc;ji.

14. ZWRACA SIE do Komisji, by dokonata oceny sytuacji i przedstawita w pierwszej polowie
2021 r. sprawozdanie dotyczace wykorzystania réznych mechanizmow wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych oraz udzielania zamowien publicznych na medyczne srodki
przeciwdziatania, takie jak $rodki ochrony indywidualnej (SOI), w tym w zakresie procedury
wspOlnych zamdwien (decyzja 1082/2013/EU)7 oraz instrumentu na rzecz wsparcia w
sytuacjach nadzwyczajnych (rozporzadzenie (UE) 2016/369)® w odniesieniu, miedzy innymi,
do struktury zarzadzania, przejrzystosci, wymiany informacji mi¢dzy Komisja a panstwami
cztonkowskimi oraz interakcje miedzy tymi instrumentami, jak roOwniez opracowania na tej
podstawie jasnych, szybkich i wydajnych mechanizmoéw udzielania zamoéwien publicznych na
medyczne srodki przeciwdziatania w czasie kryzysu, ktore to mechanizmy przynosityby

warto$¢ dodang krajowym strukturom i zamowieniom publicznym.

7 Decyzja Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r.
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje
nr 2119/98/WE.

8 Rozporzadzenie Rady (UE) 2020/521 z dnia 14 kwietnia 2020 r. w sprawie uruchomienia
wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na mocy rozporzadzenia (UE) 2016/369 oraz zmiany
jego przepisOw w zwiazku z rozprzestrzenianiem si¢ COVID-19.
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15.

16.

17.

PRZYPOMINA o wnioskach wyciagnigtych z pierwszej fali pandemii COVID-19, na
przyktad w odniesieniu do trudnos$ci w szybkim przekazywaniu ECDC porownywalnych
danych w ramach systemu nadzoru, o wyzwaniu, jakim byto opracowywanie prognoz na
podstawie wspolnych dziatan w zakresie modelowania 1 wskaznikow, o szybkim przektadaniu
zmieniajacych si¢ dowodow naukowych i wiedzy na jezyk polityki i dziatan, o trudnos$ciach
w zrozumieniu roznych systemow opieki zdrowotnej i ich odpowiednich potrzeb i podejs¢ do
zarzadzania kryzysowego, o trudnos$ciach w udzielaniu wzajemnej pomocy, w przypadku gdy
sytuacjg dotknietych jest wiele panstw cztonkowskich, oraz o sytuacji 0s6b mieszkajacych

i dojezdzajacych do pracy w regionach przygranicznych, ktére musiaty przestrzegaé réznych
pozafarmaceutycznych §rodkéw przeciwdzialania i podlega¢ kontrolom granicznym, co

wptywalo na ich zycie codzienne.

ODNOTOWUIJE wnioski ustawodawcze dotyczace dtugoterminowych unijnych ram
bezpieczenstwa zdrowia publicznego majacych na celu wzmocnienie ECDC, EMA oraz
zarzadzania kryzysowego w dziedzinie bezpieczenstwa zdrowia publicznego poprzez zmiang
rozporzadzenia (WE) nr 851/2004° (ECDC) i decyzji 1082/2013/UE!? oraz uzupehienie
rozporzagdzenia (WE ) nr 726/2004!'! (EMA).

WZYWA Komisje i panstwa cztonkowskie do przeprowadzenia ex post wspdlnej oceny
dzialan po pokonaniu pandemii COVID-19, aby przeanalizowa¢ dziatania wykonane przez
wszystkie podmioty instytucjonalne UE 1 potrzebe dodatkowych dziatan w celu poprawy
gotowosci UE na wypadek sytuacji kryzysowej oraz zdolnosci reagowania na przyszte
zagrozenia dla zdrowia, unikajac powielania dziatah w ramach innych toczacych si¢
przegladow. Nalezy tu rowniez uwzgledni¢ badanie wptywu pandemii COVID-19 na zdrowie
publiczne 1 na leczenie pacjentow z chorobami zakaznymi lub niezakaznymi, takimi jak

nowotwor, oraz na oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

9
10
11

Dok. 12972/20.
Dok. 12973/20 + ADD 1.
Dok. 12971/20.
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Wyciagniete wnioski: zapewnienie podazy produktéow leczniczych

RADA UNII EUROPEJSKIEJ

18.

19.

20.

21.

PRZYZNAIE, ze powazne obawy budzg niedobory produktow leczniczych 1 uzaleznienie od
ograniczonej liczby panstw trzecich i zaktadéw produkcyjnych w przypadku wielu
produktow, takich jak farmaceutyczne sktadniki czynne (API), w sektorze produktow, ktérym
skonczyta sie ochrona patentowa; PODKRESLA potrzebe zapewnienia dostaw w UE;
PRZYPOMINA, ze Rada od dawna wzywa do wspolnego rozwigzywania problemu
niedoboréw produktéw leczniczych, i PODKRESLA konieczno$é opartych na dowodach
dziatan, by zajac si¢ kwestig zagrozenia, jakie te niedobory stanowig dla systemoéw opieki

zdrowotne;j.

UZNAIJE, ze niedobory wyrobéw medycznych i SOI réwniez stanowity na poczatku
pandemii COVID-19 duze zagrozenie dla $wiadczenia opieki zdrowotnej, i PRZYPOMINA,
ze w przyszto$ci na uwage zastuguja wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki

in vitro.

PRZYZNAIJE, ze w czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19 rynek towarow powiazanych ze
zdrowiem, a istotnych w czasie kryzysu, byt znaczaco obciazony i ze panstwa czlonkowskie
wprowadzily ograniczenia, ktore miatyby duzy wptyw na rynek wewnetrzny, 1 ZWRACA
UWAGE na konieczno$¢ zapewnienia, by srodki wdrozone z powodu kryzysu nie prowadzily

do trwalych zaktdcen na rynku wewnetrznym.

PRZYZNAIJE, ze Rada Europejska zwrdcita uwagg, iz jednym z kluczowych celéw Unii jest
osiggnigcie strategicznej autonomii przy zachowaniu otwartej gospodarki, 1 ZWRACA SIE do
Komisji, by priorytetowo poprowadzita dziatania nastepcze w odpowiedzi na apel Rady
Europejskiej z 1 1 2 pazdziernika 2020 r. o wskazanie strategicznych zaleznoS$ci, zwlaszcza

w najbardziej wrazliwych ekosystemach przemystowych, jak na przyktad w dziedzinie
zdrowia, oraz o zaproponowanie srodkdw stuzacych zmniejszeniu tych zaleznosci, w tym
poprzez dywersyfikacje tancuchow produkcji 1 tancuchow dostaw, zapewnianie

strategicznego gromadzenia zapasOw, a takze wspieranie produkcji i inwestycji w Europie!2.

12

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf

14196/20 md/HOD/mk 9
ZALACZNIK LIFE.4 PL


https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf

22.

23.

24.

ODNOTOWUIJE przyjeta przez Komisje strategie farmaceutyczng dla Europy'® i WZYWA
Komisj¢ do wspotpracy z panstwami cztonkowskimi nad opracowaniem ambitnego programu
jej realizacji, majacego wyrazne ramy czasowe 1 dtugoterminowe finansowanie niezb¢dne do

wdrozenia konkretnych dziatan wynikajacych ze strategii farmaceutycznej dla Europy.

WYRAZA ZANIEPOKOJENIE, ze niektorym producentom moze brakowaé
konkurencyjno$ci przy wytwarzaniu produktow leczniczych (surowcéw, APIL, potproduktow,
wyrobow gotowych) wewnatrz UE i1 ze moze to czesciowo wynika¢ z wysokich kosztow
produkcji w UE. WZY WA panstwa cztonkowskie, by wyrdzniaty si¢ jako §wiatowi liderzy
pod wzgledem norm $rodowiskowych i spotecznych oraz czystej i innowacyjnej produkcji;
ZWRACA réwniez UWAGE na koniecznos¢, by unijni producenci API i produktow
leczniczych modernizowali swoja baze przemystowa i wprowadzali nowe, optacalne,
wydajniejsze 1 przyjazniejsze dla srodowiska procesy wytwarzania i technologie produkcyjne.
WZYWA Komisje, by WYKORZYSTYWALA swoje ramy regulacyjne i wptyw globalny do

osiggni¢cia rownych warunkow dziatania dla przedsigbiorstw UE.

PRZYZNAIJE, ze dostepnos¢ produktow leczniczych jest powigzana z jakoscig API

1 surowcow, 1 UZNAJE, Ze problemy jakosciowe 1 wypadki przemystowe moga zwigkszy¢
ryzyko niedoborow, a jednocze$nie dywersyfikacja tancuchow dostaw moze pomoc

w zrownowazeniu tych wyzwan. Nalezy ponadto wzmocni¢ rol¢ producentéw pod wzgledem
dostgpnosci oraz statej 1 adekwatnej podazy produktow leczniczych na rynkach panstw

cztonkowskich.

13

Dok. 13158/20 + ADD 1.

14196/20 md/HOD/mk 10
ZALACZNIK LIFE.4 PL



25.

26.

27.

ZAZNACZA, 7e stala i bezpieczna podaz wysokiej jakosci produktow leczniczych moze zostaé
osiagnieta wylacznie w ramach $rednio- i dlugoterminowej europejskiej strategii opartej na
multidyscyplinarnym podejsciu do polityki opieki zdrowotnej, w tym na dziataniach majacych
na celu poprawe przejrzystosci i kontroli jakosci, dywersyfikacje tahcuchow dostaw, budowanie
rezerw strategicznych na réznych poziomach w tancuchu dostaw oraz zapewnienie otoczenia,
ktore bedzie sprzyjato stymulowaniu w UE innowacyjnej i czystej produkcji — np. w przypadku
API 1 krytycznych produktow leczniczych — z uwzglednieniem uproszczonych przepisow

1 procedur. ODNOTOWUIJE, Zze waznymi czynnikami, ktore nalezy uwzgledni¢ w tym
kontekscie, sg przystepnos¢ cenowa produktow leczniczych i ograniczenie ich wptywu na

srodowisko.

UWAZA, Ze do uporania sie z niedoborami wazne jest zwigkszenie wspotpracy i statej
wymiany informacji na szczeblu Unii, w szczego6lnosci za posrednictwem i1 w ramach
istniejacych foré6w majacych na celu rozwigzanie kwestii niedoboréw produktéw leczniczych,
wyzwan dla fancuchow dystrybucyjnych oraz niedoboréw zdolnosci produkcyjnych przy
jednoczesnym utrzymaniu krajowych systemow zglaszania dostepnosci lub niedoboréw
produktéw leczniczych; wymiana informacji obejmuje odpowiednie informacje na temat
zaktadow produkcyjnych wytwarzajacych API, zglaszane przez posiadacza pozwolenia na

wytwarzanie.

ZWRACA SIE do Komisji, by przeanalizowata utworzenie narz¢dzi do zarzadzania danymi

1 odpowiednich procedur oraz by wzmocnila istniejace na poziomie UE narzedzia stuzace
gromadzeniu danych na temat calego tancucha dostaw, jak np. zrodta dostaw, Swiatowe zaktady
produkujace API 1 inne substancje farmaceutyczne. Ma to zwigkszy¢ przejrzystos¢

1 widocznos¢ zarowno jednostronnych zaleznosci, jak 1 krytycznych zaktadow produkcyjnych;
PODKRESLA, 7ze wazne jest zwickszenie przejrzystosci w calym cyklu zycia produktow
leczniczych, w zwigzku z czym ZWRACA SIE DODATKOWO do panstw cztonkowskich, by
dzielily si¢ dostepnymi informacjami oraz by wspdipracowaty — w stosownych przypadkach —
w catym tancuchu warto$ci produktéw, zwracajac uwage na to, by nie naktadac niepotrzebnych

obcigzen na przemyst.
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28.  WZY WA panstwa cztonkowskie i Komisj¢ do wspolnej pracy nad wykazem krytycznych
produktow leczniczych (np. API przeciwdrobnoustrojowych, API do wytwarzania produktéw
leczniczych stosowanych w intensywnej opiece medycznej lub szczepionek), by w dluzszym

terminie zapewni¢ Unii Europejskiej autonomig strategiczna.

29. ZWRACA SIE DO KOMISIJI, by zapewnita monitorowanie krytycznych produktéw
leczniczych podczas potencjalnych przysztych standw zagrozenia zdrowia oraz by
konsolidowata mechanizmy stuzace przygotowaniu si¢ i reagowaniu na kryzysy zdrowotne,

roOwniez poprzez monitorowanie i fagodzenie niedoboréw produktow leczniczych.

30. PODKRESLA, ze lepsza wspotpraca miedzynarodowa wlasciwych organéw UE pozwoli na

wydajniejsze inspekcje, dzigki czemu mozliwe bedzie zapewnienie statej jakosci API.

31. ZWRACA SIE do Komisji, by rozwazyla wzmocnienie wspotpracy mi¢dzynarodowej
poprzez promowanie wysokich standardow we wspdlpracy swiatowej, takich jak wytyczne
ustanowione przez Migdzynarodowa Rade ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla
Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH)', i poprzez zachecanie
partneréw $wiatowych do przestrzegania tych standardow, jak rowniez przy okazji inspekcji
w ramach dobrej praktyki wytwarzania (GMP) przeprowadzanych z panstwami partnerskimi
umoéw o wzajemnym uznawaniu (MRA), Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekéw i Opieki
Zdrowotnej (EDQM)!S oraz organami Schematu Wspolpracy Inspekeji Farmaceutycznych
(PIC/S)'®, jak rowniez by ocenita, czy mozliwe jest wspieranie przez panstwa partnerskie
MRA wzajemnego uznawania urzgdowych dokumentéw GMP dla zaktadow produkcyjnych

znajdujacych si¢ poza terytorium objetym kompetencjami danego organu wydajacego.

32. ZWRACA UWAGTE, zZe panstwa cztonkowskie moga dostosowac krajowe przepisy dotyczace
procedur udzielania zamdwien, tak by poprawic¢ stabilno$¢ podazy krytycznych produktow
leczniczych, zauwazajac przy tym, zZe jest to obszar kompetencji krajowych,

1 z uwzglednieniem stabilnosci finansowania systemow opieki zdrowotnej w panstwach

cztonkowskich.

14
15
16

https://www.ich.org/
https://www.edgm.eu/
https://picscheme.org/en/picscheme
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33.

34.

35.

ZWRACA SIE do Komisji, by przeanalizowata mozliwosci utatwienia zachowania w UE
oraz przeniesienia do UE zaktadow produkcyjnych wytwarzajacych API dla krytycznych

produktéw leczniczych.

ZWRACA SIE do panstw cztonkowskich 1 do Komisji, by przeanalizowaty istniejace zachety
oraz w stosownych przypadkach zbadaty mozliwo$ci nowych zachet, a takze by ocenity
wymogi regulacyjne dla krytycznych produktéw leczniczych w UE oraz by zbadaty
mechanizmy dostosowania tych zachet 1 ztagodzenia tych wymogow, by zapewni¢ dostepnos¢
krytycznych produktow leczniczych, majac przy tym na uwadze role przemyshu
farmaceutycznego w zapewnianiu terminowej 1 bezpiecznej podazy przystepnych cenowo
produktéw leczniczych dobrej jakosci na rynkach panstw cztonkowskich, oraz by zapobiegac

wycofywaniu z rynku starych i skutecznych krytycznych produktow leczniczych.

ZWRACA SIE do Komisji, by zbadala mozliwo$ci wykorzystania unijnego centrum
naukowego na potrzeby badan naukowych w przypadku kryzysu w dziedzinie zdrowia

publicznego.

Wyciagniete wnioski: poprawa dostepu do danych dotyczacych zdrowia i ich udostepnianie

RADA UNII EUROPEJSKIEJ

36.

UZNAIJE, ze jednym z wnioskow wyciagnigtych juz z kryzysu jest §wiadomos¢, ze kluczowe
znaczenie majg wspolne przepisy 1 infrastruktura wymiany danych, proponowane jako czes$¢
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EHDS), w ktorej dane pochodzace

z nauk translacyjnych, badan klinicznych i opieki zdrowotnej mogg stanowi¢ podstawe
przysztych badan naukowych i opieki. Trwajaca pandemia jest bezposrednim dowodem na to,
w jaki sposob dane zmienig zdrowie i opieke¢. Szybkie gromadzenie danych dotyczacych
COVID-19 1 dostep do nich we wszystkich krajach odegraty kluczowa rolg¢ w zrozumieniu
przenoszenia i zakazen, zidentyfikowaniu docelowych miejsc dziatania leku oraz

w zrozumieniu choroby i opracowaniu szczepionki.
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37.

38.

39.

ZAUWAZA, ze pandemia COVID-19 pokazata, ze zagregowane dane dotyczace zdrowia
mogg poprawi¢ nadzér nad chorobami zakaznymi i by¢ podstawa wspdlnych dziatan w celu
uporania si¢ z chorobami zakaznymi 1 niezakaznymi, np. poprzez wspdlne inicjatywy, takie
jak projekt Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 (LEOSS — otwarte europejskie
badanie nad SARS-CoV-2)!; zainicjowala takze miedzy zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi dalszg wspotprace transgraniczng w takiej postaci, jak ramy
interoperacyjnosci dla aplikacji stuzacych do ustalania kontaktow zakaznych i aplikacji

ostrzegawczych oraz serwera unijnej bramy sieciowe;.

POTWIERDZA wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia i podkresla znaczenie tego,
by wszystkie proponowane dziatania byly w petni zgodne z przepisami dotyczacymi ochrony
prywatnos$ci i ochrony danych obowigzujacymi w Unii 1 w panstwach cztonkowskich, miaty
dobrowolny charakter 1 byty zgodne z podzialem kompetencji mi¢dzy Unig a panstwami

cztonkowskimi

ZDAJAC SOBIE SPRAWE, ze administratorzy danych i podmioty przetwarzajace
transgraniczne dane dotyczace zdrowia w celu walki z pandemiag COVID-19 zauwazyli brak
jasnosci 1 pewnos$ci prawa w odniesieniu do przetwarzania danych dotyczacych zdrowia,
WZYWA Europejska Rade Ochrony Danych (EROD) do opracowania wspdlnego rozumienia
przetwarzania danych dotyczacych zdrowia przez organy nadzorcze ds. ochrony danych,

w tym opracowania wytycznych w zakresie etycznych i prawnych aspektéw przetwarzania
danych dotyczacych zdrowia do celow badah naukowych; APELUJE przy tym, by EROD
wypracowala konsensus w sprawie stosowania ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych

(RODO)'® w sektorze zdrowia.

17
18

https://leoss.net/

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .
w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych

1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych).
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40.

41.

42.

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE zamiar Komisji dotyczacy wspierania zgodnie z art. 40
RODO rozwoju zindywidualizowanych europejskich kodeksow postepowania dla
okreslonych kategorii administratoréw danych lub podmiotéw przetwarzajacych dane oraz dla
dziatan dotyczacych przetwarzania i ZACHECA panstwa cztonkowskie do wspotpracy na
szczeblu dwustronnym i wielostronnym nad zmniejszeniem roéznic w interpretacji

i stosowaniu RODO w sektorze zdrowia poprzez wymiang najlepszych praktyk, by poprawiac
jakos¢ danych i czyni¢ je mozliwymi do znalezienia, dostgpnymi, interoperacyjnymi

1 mozliwymi do ponownego wykorzystania, by propagowac¢ wykorzystywanie danych
dotyczacych zdrowia do badan naukowych oraz by wyjasni¢ r6znice mi¢dzy wrazliwymi

danymi dotyczacymi zdrowia a danymi nieosobowymi, zwlaszcza otwartymi danymi.

OCZEKUIJE zamowionego przez Komisje sprawozdania ,,Ocena przepisow panstw
cztonkowskich w sprawie przetwarzania danych dotyczacych zdrowia w kontekscie RODO
2019/2020” oraz jej zalecen opartych na obszernych ankietach i pieciu warsztatach

z szerokim udzialem ekspertow, przedstawicieli panstw cztonkowskich, organéw
nadzorczych ds. ochrony danych, zainteresowanych podmiotdéw z sektora zdrowia oraz
instytucji UE 1 ZWRACA SIE do Komisji, by kontynuowata udang wymian¢ najlepszych
praktyk z panstwami czlonkowskimi za posrednictwem specjalnej grupy eksperckiej

ds. ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, ktorej sktad obejmuje
przedstawicieli podmiotow zajmujacych si¢ ponownym wykorzystywaniem danych

dotyczacych zdrowia.

PRZYPOMINA, Ze Rada Europejska na swoim nadzwyczajnym posiedzeniu w dniach 112
pazdziernika 2020 r. w sprawie radzenia sobie z pandemig COVID-19 z zadowoleniem
przyjeta tworzenie wspolnych europejskich przestrzeni danych w strategicznych sektorach,

a w szczegolnos$ci zachecita Komisj¢ do priorytetowego potraktowania przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia; POPIERA $rodki majace na celu zwigkszenie dojrzatosci cyfrowej
systemoOw opieki zdrowotnej, interoperacyjnosci infrastruktur oraz standaryzacji
dokumentacji medycznej, by umozliwi¢ dostep do danych i informacji oraz ich wymiang za
posrednictwem EHDS; ODNOTOWUIJE réwniez, ze Komisja Europejska planuje przedtozy¢
do konca 2021 r. wniosek ustawodawczy dotyczacy EHDS.

14196/20 md/HOD/mk 15
ZALACZNIK LIFE.4 PL



43.

44,

WZYWA Komisj¢, panstwa cztonkowskie oraz wszystkie odpowiednie zainteresowane
podmioty publiczne i prywatne, by wspotpracowaly nad realizacja funkcjonujacej EHDS,
ktora wzmocni kontrole obywateli nad ich wlasnymi danymi osobowymi dotyczacymi
zdrowia, bedzie wspierata mozliwos¢ przenoszenia, cyberbezpieczenstwo 1 interoperacyjnosé
danych dotyczacych zdrowia oraz bgdzie przyczyniata si¢ do transgranicznego
wykorzystywania i ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia na rzecz
lepszej opieki zdrowotnej, lepszych badan naukowych oraz lepszego ksztattowania polityki

1 dziatan regulacyjnych; ODNOTOWUIE przy tym, ze dziatajagca EHDS moze wzmocni¢
konkurencyjno$¢ przemystu UE przy jednoczesnym poszanowaniu etycznego wymiaru
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, z uwzglednieniem powigzania ze

stosowaniem Al w opiece zdrowotne;.

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE $cista wspolprace migdzy panstwami czlonkowskimi

i1 Komisjg przy przygotowywaniu wspolnego dziatania na rzecz EHDS ,,Ku europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia”, tak by zapewnié cigglo$¢ rozwoju strategii
zarzadzania ponownym wykorzystywaniem danych dotyczacych zdrowia na szczeblu
europejskim oraz utatwianie dostepu do danych dotyczacych zdrowia i ich wymiany za
posrednictwem konkretnych przypadkow ich uzywania, w tym $rodkéw tagodzenia pandemii
COVID-19, oraz ZWRACA SIE do Komisji, by przygotowujac $rodki ustawodawcze

1 nieustawodawcze w zwigzku z EHDS, nalezycie rozwazyta opcje zarzadzania opracowane
w ramach tego wspdlnego dzialania, tak by zapewni¢ zharmonizowane podej$cie do
przetwarzania danych dotyczacych zdrowia, ktére bedzie oparte na krajowych regulacjach

1 zasadach istniejgcych w panstwach cztonkowskich, a takze na warunkach lokalnych, takich
jak istniejgce infrastruktury danych i inicjatywy krajowe, 1 ktore jednoczesnie bedzie
zachowywalo pelne poszanowanie dla kompetencji i zdolnosci panstw cztonkowskich.

W odniesieniu do wrazliwych danych osobowych gromadzonych przez sektor publiczny
kluczowe znaczenie ma to, by podmioty sektora publicznego w panstwach cztonkowskich
zachowaty kontrolg nad wykorzystywaniem danych, by zagwarantowac bezpieczenstwo

danych i zaufanie publiczne.

14196/20 md/HOD/mk 16
ZALACZNIK LIFE.4 PL



45.

46.

47.

ZACHECA Komisje, by w 2021 r. we wspotpracy z organami krajowymi zainicjowata

1 finansowala projekty pilotazowe w zakresie wymiany danych dotyczacych zdrowia, tak by
najpoézniej do 2025 r. utworzy¢ interoperacyjng infrastruktur¢ EHDS w zakresie ponownego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia i1 by utatwia¢ dostep do europejskich
repozytoridéw danych dotyczacych zdrowia dzigki wspdlnym przepisom, instrumentom

i procedurom, w tym rejestrom europejskiej sieci referencyjnej, oraz przez dalsze inicjowanie
1 propagowanie konkretnych przypadkow uzycia o unijnej wartosci dodanej, takich jak sieci
ekspertow klinicznych w zakresie innych chordb i schorzen oraz w przypadku gdy konieczna
1 stosowna jest wymiana danych dotyczacych zdrowia na szczeblu europejskim, np. przy

postepowaniu z ci¢zkimi przypadkami COVID-19.

PRZYPOMINAJAC, ze aplikacje lifestylowe moga gromadzi¢ dane dotyczace zdrowia, ktore
nie sg jeszcze dostgpne do celow opieki zdrowotnej ani §rodkow dotyczacych zdrowia
publicznego majacych na celu uporanie si¢ z COVID-19 i innymi transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia, ZACHECA panstwa cztonkowskie i Komisj¢ do opracowania
wspolnego europejskiego modelu zarzadzania dotyczacego przetwarzania generowanych
przez indywidualne osoby danych dotyczacych zdrowia, by — w stosownych przypadkach —
uzupetnia¢ elektroniczne karty zdrowia w oparciu o indywidualng §wiadoma zgodg, a takze
do ustanowienia sieci platform wymiany danych dostgpnej z catej UE 1 powigzanej

z infrastrukturg EHDS stuzacej jako gtowny cyfrowy interfejs migdzy ogotem spoleczenstwa
1 zaufanymi uzytkownikami danych przy gromadzeniu wspdlnych danych w oparciu o ich
Swiadoma zgodg 1 ulatwianie dostepu do danych osobowych zgodnie z RODO, a takze
generowanie zanonimizowanych i zagregowanych danych, z ktorych beda si¢ wywodzi¢
zaroOwno idee stuzace lepszemu naukowemu zrozumieniu, zwlaszcza wystepowania chorob
przewlektych, jak i praktyczne narzedzia dla instytucji zdrowia publicznego. Platformy te
powinny réwniez informowac osoby udostepniajace swoje dane o dokonanych postepach

1 spostrzezeniach uzyskanych dzigki ich danym.

WZYWA panstwa cztonkowskie 1 Komisj¢ do polgczenia sit w promowaniu umiejetnosci
cyfrowych i zwigzanych z danymi, by wzmocni¢ pozycje indywidualnych oséb, specjalistow,
przedsiebiorstw, podmiotow sektora publicznego i decydentow, a takze zmniejszy¢ przepasé
cyfrowa, z uwzglednieniem réznic dotyczacych miedzy innymi zasiegu, wyposazenia,

dostgpnosci 1 umiejgtnosci rozumienia informacji.
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48.

49.

50.

ZACHECA panstwa czlonkowskie i Komisj¢ do dalszego wspierania prac i koordynacji sieci
e-zdrowie w jej wysitkach na rzecz ustanowienia wspolnego wzmocnionego zarzadzania
koordynacja interoperacyjnosci wsrdd panstw cztonkowskich i krajowych osrodkéw
kompetencji w dziedzinie e-zdrowia; do dalszego wdrazania i wzmacniania infrastruktury
ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (eHDSI), a takze do wspotpracy ze specjalng grupa

ekspertow ds. ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia w EHDS.

ZACHECA panstwa cztonkowskie 1 Komisj¢, by wspieraty toczace si¢ prace w kontekscie
bezpiecznej i zaufanej EHDS, by rozwijaty ramy zarzadzania taczace odpowiednie organy
1 podmioty w panstwach cztonkowskich i na szczeblu UE w celu umozliwienia ponownego
wykorzystywania danych w badaniach naukowych i polityce, budowania cyfrowej
infrastruktury dla wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia oraz wspierania
migdzynarodowej wspotpracy opartej na danych zasilanej powigzanymi dziataniami

w ramach projektow pilotazowych.

ZAPRASZA zainteresowane nowe panstwa do przytaczenia si¢ do serwera unijnej bramy
sieciowej dla aplikacji stuzgcych do ustalania kontaktéw zakaznych i aplikacji
ostrzegawczych, tam gdzie mogloby to zwiekszy¢ zdolnos¢ panstw cztonkowskich do
powstrzymania rozprzestrzeniania si¢ pandemii, i Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE
podejmowane przez panstwa cztonkowskie 1 Komisje w ramach sieci e-zdrowie intensywne
wysitki, by wprowadzi¢ ramy interoperacyjnosci dla aplikacji stuzgcych do ustalania
kontaktéw zakaznych i aplikacji ostrzegawczych oraz by utworzy¢ serwer unijnej bramy
sieciowej, ktory moze sta¢ si¢ waznym narzedziem pozwalajagcym udowodni¢ warto$¢

1 konieczno$¢ transgranicznej wymiany istotnych danych w odpowiedzi na pandemie.
ZWRACA SIE ponadto do panstw cztonkowskich, Komisji i ECDC, by pracowaly wspolnie

nad lepszym dopasowaniem zbiorow danych epidemiologicznych do nadzoru.
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Wyciagniete wnioski: wzmocnienie roli UE w §wiatowej ochronie zdrowia

RADA UNII EUROPEJSKIEJ

51.

PRZYWOLUIJE konkluzje przyjete przez Rade i przedstawicieli rzadow panstw
cztonkowskich w sprawie roli UE we wzmacnianiu Swiatowej Organizacji Zdrowia'? jako

wiodacego i1 koordynujacego organu w dziedzinie zdrowia na $wiecie.
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