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Radets slutsatser

om lirdomar av covid-19 inom hélso- och sjukviarden

Inledning

Ar 2020 har varit ett & med utmaningar utan motstycke for medlemsstaterna, Europeiska unionen
och hela vérlden. Covid-19-pandemin ar en hélsokris som har en exempellos negativ inverkan pa
vara samhéllen och ekonomier. Varldshélsoorganisationen (WHO) forklarade den 30 januari 2020

att pandemin 4r ett internationellt hot mot ménniskors hilsa, och detta géller fortfarande!.

Den epidemiologiska situationen utvecklas fortfarande, och detta kommer sannolikt att fortga till
dess att en stor procentandel av vérldens befolkning har blivit immun, vaccinerats eller kan fa
adekvat behandling. Europeiska unionen, dess medlemsstater och medborgare méste darfor
forbereda sig for framtiden. De utmaningar som vi nu stdr infor kan vi bara hantera effektivt om vi
gor det tillsammans. Detta kréver nidra samarbete och samordning mellan medlemsstaterna,

Europeiska unionens institutioner, civilsamhéllet och hela virldssamfundet.

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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Att dra ldrdom av den pagéende krisen och tillsammans dra ritt slutsatser ar och forblir viktiga steg
mot ett starkare och mer motstandskraftigt EU. Det &r ett grundlaggande konstaterande att covid-19-
pandemin i manga olika fragor och p4 manga olika omraden har avsldjat och lyft fram hur sarbara
vi dr. P4 hédlso- och sjukvardsomradet maste fokus ligga pa Europeiska unionens och dess
medlemsstaters beredskap och insatser mot pandemier nir det géller att hantera den padgaende
covid-19-pandemin och framtida hélsorisker, pa att trygga ldkemedelsforsorjningen och utbudet av
medicinska motatgiarder generellt, pa att forbattra tillgangen till och utbytet av hilsouppgifter som
ar avgorande for att bekdmpa pandemin och andra grinséverskridande hélsorisker samt pa att stirka
Europeiska unionens roll i fraga om globala hélsa — frdgor som i stora stycken ar oskiljaktiga.
Pandemin paverkar ocksé hélso- och sjukvardens tjdnster och behandlingen av andra patienter,
bland annat patienter med cancer och andra icke-dverforbara sjukdomar, pa grund av

konsekvenserna av de dtgirder som vidtagits fOr att hantera pandemin.

Det dr vart ansvar i Europeiska unionen att ta vara pa de erfarenheter som redan gjorts och att ga
starkare och mer motstdndskraftiga ur krisen pa ett sétt som ar gynnsamt for vara medborgare och
patienter. Europeiska unionen, dess medlemsstater och EU-institutionerna maste, med full respekt
for respektive befogenheter, gemensamt stirka sin formaga att sdkerstélla att de kan agera effektivt
vid hilsokriser och att striva efter att uppna EU-autonomi pa strategiska omraden och samtidigt

bevara en 6ppen ekonomi.
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Lirdomar: att forbattra EU:s krishantering

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. AR MEDVETET OM att hilsosikerhet och pandemiberedskapsplanering i forsta hand ér och
forblir medlemsstaternas befogenhet, men att covid-19-pandemin har belyst mervérdet och

behovet av solidaritet i form av att relevanta fragor hanteras pa europeisk niva,

2. ERINRAR OM sina slutsatser av den 13 februari 2020 om covid-19, dir det efterlyser ett
fortsatt och utdkat samarbete pa europeisk och internationell nivd2, BEKRAFTAR, med
hinvisning till uttalandet frin Europeiska radets medlemmar av den 26 mars 20203, behovet
av ett forstirkt samarbete mellan medlemsstaterna under covid-19-krisen, inbegripet
gemensamma insatser for att atgérda kvarvarande flaskhalsar vid leveranser av medicinsk
utrustning och ge dmsesidigt stdd vid behandling av patienter, och VARDESATTER den

avsevirda solidariteten och det omfattande samarbetet hittills,

3. VALKOMNAR kommissionens forslag om ett fristiende hilsoprogram, EU for hilsa, inom
ramen for den flerariga budgetramen 2021-2027 — ett instrument for att skapa mervérde for
unionen och komplettera medlemsstaternas politik for att forbéttra manniskors hilsa inom
unionen, och sérskilt for att skydda ménniskor 1 Europeiska unionen mot allvarliga
gransoverskridande hélsorisker och bidra till en forstiarkning av hilso- och sjukvardssystemen
och deras formaga att hantera dessa risker, med beaktande av resultaten fran Europeiska

radets mote den 21 juli 20204,

https://www.consilium.europa.eu/sv/meetings/epsco/2020/02/13/
https://www.consilium.europa.eu/media/43099/26-vc-euco-statement-sv.pdf
https://www.consilium.curopa.eu/sv/press/press-releases/2020/07/21/european-council-
conclusions-17-21-july-2020/
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4.  UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att utnyttja finansieringsmdjligheter med
koppling till covid-19-pandemin, sdsom faciliteten for aterhamtning och resiliens, Europeiska
regionala utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden+, InvestEU, samt riktade EU-program,
t.ex. EU for hédlsa, programmet for ett digitalt Europa och Horisont Europa, for att stodja den

nddvindiga omvandlingen av hélso- och sjukvérden, inklusive digital hilsa,

5. NOTERAR det generella behovet av att forbéttra unionens krishantering och krisberedskap
genom att stdrka EU:s hélsosékerhetsram, inbegripet Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC), hilsosédkerhetskommittén (HSC), Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och arrangemangen for integrerad politisk krishantering
(IPCR), och FRAMHALLER behovet av att sikerstilla utbudet av medicinska motatgirder i
EU samt behovet av ytterligare expertdiskussioner om vilka forbéattringar som kravs vad
giller utbytet av jimforbara hilsouppgifter for forskning, forebyggande arbete, diagnostik och

utveckling av nya behandlingar samtidigt som dataskyddsbestdmmelserna efterlevs,

6. BETONAR vikten av ECDC:s arbete, sirskilt vad géller att tillhandahélla basta tillgdngliga
kunskap, samt vikten av HSC:s och IPCR:s arbete, och NOTERAR de atgérder som beskrivs 1
meddelandet EU:s hdlsoberedskap i nértid infor covid-19-utbrott® och i meddelandet om

ytterligare covid-19-atgirder®,

7.  BETONAR att utveckling och inférande av snabb och tillforlitlig diagnos, en kurativ
behandling och ett effektivt och sdkert vaccin dr avgorande for att klara av pandemin,
BETONAR vidare vikten av att sdkerstélla réttvis, jimlik, transparent och global tillgang till
covid-19-vacciner och av att stodja insatser for en réttvis och transparent process inom
Europeiska unionen for att sékerstilla att covid-19-vacciner éar tillgéngliga for befolkningen 1

EU:s medlemsstater,

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?2uri=CELEX:52020DC0318
6 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1603904081844&uri=COM:2020:687:FIN
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10.

1.

AR OROAT over det fortgaende problemet med desinformation, sirskilt i samband med
forekomsten av viruset, anvindningen av munskydd och utvecklingen av ett vaccin mot
covid-19, och UPPMANAR TILL en mer samordnad strategi for kommunikation med

allmédnheten om hilsa med beaktande av nationella befogenheter och kontexter,

UNDERSTRYKER behovet av att ytterligare stdrka det effektiva informationsutbytet om
nationella dvervakningsétgiarder och om kapaciteten for testning samt behovet av att forbattra
utbytet av uppgifter om dverenskomna indikatorer med ECDC, HSC och IPCR, i syfte att

fortsitta forbattra samordningen av deras verksamhet pd detta omrade,

UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att samarbeta inom ramen for sina
respektive befogenheter i syfte att underlitta och frimja sektorsdvergripande
informationsutbyte mellan medlemsstaterna och inom relevanta forum som medverkar i
Europeiska unionens krishantering; sddana forum ar IPCR, HSC, systemet for tidig varning
och reaktion och ECDC; syftet &r att undvika dubbelarbete och sikerstélla att Europeiska
unionen vidtar effektiva, andamalsenliga och gemensamma atgirder mot pandemin, dven vad

giller samarbetet med WHO:s regionkontor for Europa,

NOTERAR behovet av effektiva, sdkra och snabba grinsoverskridande forfaranden for

smittsparning i enlighet med bestimmelserna om datasdkerhet, dataskydd och integritet,
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12.  UPPMANAR kommissionen att bedoma behovet av ytterligare effektiva mekanismer for
smittsparning inom alla transportsétt, i syfte att avvirja allvarliga hélsorisker for EU:s
medborgare; detta skulle kunna inbegripa frdmjande av forfaranden for smittsparning, t.ex.
digitala inreseformulér och pa lingre sikt en gemensam digital plattform som fungerar i alla
intresserade medlemsstater, for identifiering av personer som anldnder fran
pandemiriskomraden och av deras boséttningsort for att sdkerstélla efterlevnad av kraven pa
testning och karantdn; en gemensam digital plattform medfor att ett integrerat
tillvigagangssitt infors for att samla in relevanta kontaktlistor med uppgifter och ge behoriga
nationella hdlsomyndigheter tillgang dygnet runt; metoderna for gransoverskridande
smittsparning och deras inverkan bor utvérderas ytterligare; ytterligare 6verviganden behovs

for att undvika dubbelrapportering och dubbel administrativ borda,

13. UPPMANAR kommissionen att tillsammans med medlemsstaterna fortsitta arbetet med att
bygga upp en europeisk resursreserv och UPPMANAR medlemsstaterna att utbyta
erfarenheter och vid behov samordna sina insatser niar de bygger upp nationella reserver och

lager for krisrelaterade produkter i syfte att undvika konkurrens,

14. UPPMANAR kommissionen att utvérdera situationen och under forsta halvéret 2021
rapportera om inforandet av olika mekanismer for krisstod och for upphandling av medicinska
motatgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning, inbegripet det gemensamma
upphandlingsforfarandet (beslut nr 1082/2013/EU)’ och instrumentet for krisstod (forordning
(EU) 2016/369)3, bland annat med avseende pa styrningsstruktur, transparens,
informationsutbyte mellan kommissionen och medlemsstaterna och dessa instruments
granssnitt och, pa grundval av detta, utveckla tydliga, snabba och effektiva mekanismer for
upphandling av krisrelaterade medicinska motatgéarder som tillfor ett mervirde for de

nationella strukturerna och upphandlingarna,

7 Europaparlamentets och rédets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om
allvarliga grinsoverskridande hot mot méinniskors hilsa och om upphévande av beslut nr
2119/98/EG.

8 Rédets forordning (EU) 2020/521 av den 14 april 2020 om aktivering av krisstdd enligt
forordning (EU) 2016/369 och om éndring av dess bestimmelser med hinsyn till covid-19-
utbrottet.
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15. ERINRAR om lirdomarna frn covid-19-pandemins forsta vag, t.ex. i friga om svarigheterna
med att snabbt 1dmna jimforbara uppgifter till ECDC inom ramen for 6vervakningssystemet,
utmaningen att ta fram prognoser pa grundval av gemensamma atgarder for modellering och
indikatorer, snabb dversittning av dndrade vetenskapliga ron och kunskaper 1 policy- och
atgdrdsinriktat sprak, svérigheter att forstd olika hilso- och sjukvardssystem och deras
respektive behov av och strategier for krishantering, svarigheter med dmsesidigt bistdnd nér
flera medlemsstater paverkas, och situationen for manniskor som bor och pendlar i
gransregioner och som stod infor olika riskreducerande hélso- och sjukvardsatgirder och

granskontroller som péverkade deras dagliga liv,

16. NOTERAR lagstiftningsforslagen om en langsiktig hilsosidkerhetsram for EU i syfte att starka
ECDC, EMA och krishanteringen avseende hilsosdkerhet genom en dversyn av forordning
(EG) nr 851/2004 (ECDC)? och beslut nr 1082/2013/EU? och en komplettering av forordning
(EG) nr 726/2004 (EMA)!,

17. UPPMANAR kommissionen och medlemsstaterna att genomfora en gemensam oversyn av
atgirderna, efter det att covid-19-pandemin &r dver, 1 syfte att analysera de atgirder som
vidtagits av EU:s alla institutionella aktdrer och behovet av ytterligare atgéarder for att
forbattra EU:s krisberedskap och formaga att reagera pa framtida hélsorisker och samtidigt
undvika overlappning med andra pagdende dversyner; detta bor ocksa innefatta en studie av
covid-19-pandemins effekter pa folkhdlsan och pa behandlingen av patienter med smittsamma

eller icke-overforbara sjukdomar, t.ex. cancer, samt pa antimikrobiell resistens.

? Dok. 12972/20.
10 Dok. 12973/20 + ADD 1.
1 Dok. 12971/20.

14196/20 lym/mhe 8
BILAGA LIFE.4 SV



Lirdomar: att trygga liikemedelsforsorjningen

EUROPEISKA UNIONENS RAD

18.

19.

20.

21.

AR MEDVETET OM att bristen p4 likemedel och beroendet av ett begriinsat antal
tredjelander och tillverkningsplatser for manga produkter, sdsom aktiva farmaceutiska
substanser, inom sektorn for lakemedel utan patentskydd utgor ett stort problem,
FRAMHALLER behovet av att trygga EU:s forsorjning, ERINRAR OM radets upprepade
krav pa att bristen pa ldkemedel ska hanteras gemensamt och UNDERSTRYKER behovet av
evidensbaserade dtgirder fOr att hantera det hot mot hélso- och sjukvardssystemen som dessa

brister utgor,

INSER att bristen pad medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning ocksa
utgjorde ett stort hot mot hdlso- och sjukvérden i borjan av covid-19-pandemin och
ERINRAR OM att medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik méste uppmirksammas i framtiden,

AR MEDVETET OM att marknaden for krisrelaterade hiilsoprodukter har utsatts for
betydande péfrestningar under covid-19-krisen och att medlemsstaterna har infort restriktioner
med stor inverkan pd den inre marknaden, och UNDERSTRYKER behovet av att se till att de
atgirder som genomfors pa grund av krisen inte leder till bestdende snedvridningar pa den

inre marknaden,

AR MEDVETET OM att Europeiska ridet har betonat att det ir ett centralt mal for unionen
att uppna strategiskt oberoende och samtidigt bevara en 6ppen ekonomi, och UPPMANAR
kommissionen att som en prioritering folja upp uppmaningen frdn Europeiska radet den

1-2 oktober 2020 att kartldgga strategiska beroendeforhallanden, i synnerhet i de mest
kénsliga industriella ekosystemen sdsom inom hélso- och sjukvardsomrédet, och att foresla
atgédrder for att minska dessa beroendeforhdllanden, bland annat genom att produktions- och
leveranskedjorna diversifieras, strategisk lagerhallning sékerstélls och produktion och

investeringar i Europa frimjas'?,

12

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/sv/pdf
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22.

23.

24.

NOTERAR den likemedelsstrategi for EU'? som kommissionen antagit och UPPMANAR
kommissionen att samarbeta med medlemsstaterna for att utveckla en ambitios
genomforandeagenda med en tydlig tidsplan och nddvindig langsiktig finansiering for att

genomfora konkreta atgarder som foljer av ldkemedelsstrategin for EU,

UTTRYCKER ORO over att vissa tillverkare kan sakna konkurrenskraft nir de tillverkar
lakemedel (rdvaror, aktiva farmaceutiska substanser, mellanprodukter, fardiga varor) inom
EU och att detta delvis kan bero pa hoga produktionskostnader i EU, UPPMANAR
medlemsstaterna att framtrdda som vérldsledande nar det giller miljoméssiga och sociala
standarder samt ren och innovativ produktion och FRAMHALLER behovet av att EU:s
tillverkare av aktiva farmaceutiska substanser samt lidkemedelstillverkare moderniserar sin
industriella bas och integrerar nya, kostnadseffektiva, effektivare och miljovénligare
tillverkningsmetoder och tillverkningstekniker, UPPMANAR kommissionen att UTNYTTJA
sina regelverk och sitt globala inflytande for att uppna lika villkor for foretag i EU,

AR MEDVETET OM att tillgingen pa likemedel hiinger ssamman med kvaliteten pa aktiva
farmaceutiska substanser och ravaror och ERKANNER att kvalitetsproblem och industriella
incidenter kan 6ka risken for bristsituationer samtidigt som diversifierade leveranskedjor kan
bidra till att motverka dessa svarigheter; dessutom bor tillverkarnas roll starkas nar det géller
tillgdngen till och kontinuerlig och tillracklig forsorjning av ldkemedel till medlemsstaternas

marknader,

13

Dok. 13158/20 + ADD 1.
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25.

26.

27.

BETONAR att kontinuerlig och séker tillgang till ladkemedel av hog kvalitet endast kan
uppnads inom ramen for en europeisk strategi pa medelldng och lang sikt som bygger pd en
tvarvetenskaplig strategi for hdlso- och sjukvardspolitiken, inbegripet atgiarder som syftar till
att forbattra insynen och kvalitetsinspektionerna, diversifiera leveranskedjorna, bygga
strategiska reserver pé olika nivéer i leveranskedjan och skapa en miljo som framjar innovativ
och ren produktion — t.ex. av aktiva farmaceutiska substanser for kritiska l&kemedel — inom
EU, inbegripet forenklade regler och forfaranden, NOTERAR att sékerstéllandet av
overkomliga ldkemedel och minskningen av miljépaverkan fortfarande ar viktiga faktorer

som bor beaktas i detta sammanhang,

ANSER att det for att man ska kunna &tgirda brister ar viktigt att 6ka samarbetet och det
kontinuerliga informationsutbytet pa unionsnivi, sérskilt genom och inom befintliga forum
vars syfte dr att ta itu med likemedelsbrist, utmaningar i distributionskedjorna och brister 1
tillverkningskapaciteten, samtidigt som man upprétthaller nationella rapporteringssystem om
tillgang till eller brist pd lakemedel; informationsutbytet omfattar relevant information om
tillverkningsplatserna for aktiva farmaceutiska substanser som tillhandahéillits av innehavaren

till tillverkningstillstdndet,

UPPMANAR kommissionen att undersoka mojligheterna att skapa verktyg och lampliga
forfaranden for datahantering samt att forstiarka befintliga verktyg pd EU-niva for att samla in
information om hela leveranskedjan, sdsom leveransskillor, globala tillverkningsplatser for
aktiva farmaceutiska substanser och andra farmaceutiska substanser; detta bidrar till att 6ka
insynen i och synligheten for sévil ensidiga beroendeforhéllanden som viktiga
tillverkningsplatser, UNDERSTRYKER att det &r viktigt att 6ka insynen under likemedlens
hela livscykel och UPPMANAR darfor medlemsstaterna att utbyta tillgdnglig information och
att, ndr sa dr lampligt, samarbeta i hela produktvirdekedjan, med samtidig hdnsyn till att inte

lagga onddiga bordor pé industrin,

14196/20 lym/mhe 11
BILAGA LIFE.4 SV



28.

29.

30.

31.

32.

UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att tillsammans utarbeta en forteckning
over kritiska ldkemedel (t.ex. antimikrobiella aktiva farmaceutiska substanser, aktiva
farmaceutiska substanser for intensivvard eller vacciner) for att sidkerstélla Europeiska

unionens strategiska oberoende pa lang sikt,

UPPMANAR kommissionen att sidkerstilla 6vervakning av kritiska likemedel under
potentiella framtida hélsokriser och att konsolidera mekanismerna for att forbereda sig infor

och reagera pa hélsokriser, bland annat genom att 6vervaka och minska bristen pé ldkemedel,

UNDERSTRYKER att ett forbéttrat internationellt samarbete mellan EU:s behoriga
myndigheter kommer att mojliggora effektivare inspektioner och pa sé satt sékerstélla

kontinuerlig kvalitet i friga om aktiva farmaceutiska substanser och

UPPMANAR sédlunda kommissionen att dvervéga att stirka det internationella samarbetet
genom att frdmja hoga standarder 1 det globala samarbetet, till exempel de riktlinjer som
faststillts av internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering
av humanlikemedel'* och genom att uppmuntra globala partner att uppfylla dessa standarder,
samt inom ramen for inspektioner av god tillverkningssed (GMP) med partnerlander i
overenskommelsen om dmsesidigt erkédnnande, Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet
och hilsovard (EDQM)!S, och myndigheterna inom Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme (PIC/S)'®, och att beddma huruvida stater som &r partner i dverenskommelsen om
omsesidigt erkdnnande dven kan stélla sig bakom det 6msesidiga erkédnnandet av officiella

GMP-intyg for tillverkningsplatser utanfor den utfardande myndighetens territorium,

NOTERAR att medlemsstaterna kan anpassa nationella bestimmelser om
upphandlingsforfaranden for att stirka motstandskraften nir det géller forsorjning av kritiska
lakemedel, samtidigt som det noteras att detta dr ett omrade som omfattas av nationell
behorighet och hinsyn tas till den finansiella hdllbarheten i medlemsstaternas hélso- och

sjukvérdssystem,

14
15
16

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

34.

35.

UPPMANAR kommissionen att undersoka mdjligheterna att underldtta underhallet i EU och
omlokaliseringen till EU av platser for tillverkning av aktiva farmaceutiska substanser till

kritiska ldkemedel,

UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att analysera befintliga och, nér sé ar
lampligt, utforska nya incitament och att bedoma lagstadgade krav for kritiska lakemedel i EU
och att undersdka mekanismer for att anpassa dessa incitament och létta pa dessa krav for att
sakerstdlla tillgdngen till kritiska 1dkemedel, samtidigt som man beaktar ldkemedelsindustrins
roll nér det géller att sidkerstilla snabb, séker och god forsorjning av ldkemedel till
overkomligt pris pd medlemsstaternas marknader och forhindra att gamla och effektiva

kritiska ldkemedel dras tillbaka fran marknaden,

UPPMANAR kommissionen att undersdka mdjligheterna att anvinda EU Science Hub for
forskningsbehov vid folkhélsokriser,

Léardomar: att forbéttra tillgingen till och utbytet av hilsouppgifter

EUROPEISKA UNIONENS RAD

36.

KONSTATERAR att en lirdom som redan dragits av krisen &r att gemensamma regler och
gemensam infrastruktur for datadelning, som foreslas som en del av det europeiska
hélsodataomradet, dir data fran translationell vetenskap, kliniska provningar och hilso- och
sjukvérd kan ligga till grund for framtida forskning och vérd, ar av storsta vikt; den pagaende
pandemin visar direkt hur data kommer att forédndra hilso- och sjukvarden; snabb
sammanslagning av och tillgdng till covid-19-data i olika ldnder har spelat en avgérande roll
for forstéelsen av spridning och infektion, identifiering av mélstyrda likemedel och forstaelse

av hur sjukdomar och vaccin utvecklas,
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37.

38.

39.

NOTERAR att covid-19-pandemin har visat att aggregerade hélsodata kan stéirka
overvakningen av infektionssjukdomar och sétta iging gemensamma atgérder for att ta itu
med 6verforbara och icke overforbara sjukdomar, t.ex. genom gemensamma initiativ som
Lean European Open Survey on SARS-CoV 2 (LEOSS)'7, och har satt igdng ytterligare
gransoverskridande samarbete mellan berérda medlemsstater, sdsom interoperabilitetsramen

for smittsparnings- och varningsapplikationer och EU:s ndtportsserver,

ERKANNER hilsouppgifternas kinslighet och betonar vikten av att alla foreslagna atgirder
ar helt forenliga med unionens och medlemsstaternas integritets- och
dataskyddsbestimmelser, ér frivilliga och ligger i linje med fordelningen av befogenheter

mellan unionen och medlemsstaterna,

AR MEDVETET om att personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden som analyserar
gransoverskridande hélsouppgifter for att bekdmpa covid-19-pandemin har konstaterat en
brist pa rattslig klarhet och sdkerhet nér det giller behandling av hilsouppgifter, UPPMANAR
Europeiska dataskyddsstyrelsen (EDPB) att utveckla en gemensam syn pa
dataskyddsmyndigheternas behandling av hilsouppgifter, inbegripet utarbetandet av riktlinjer
for etiska och rittsliga aspekter av behandling av hdlsouppgifter for vetenskaplig forskning,
och UPPMANAR EDPB att nd samforstand om tillimpningen av den allminna

dataskyddsforordningen!® inom hilsosektorn,

17
18

https://leoss.net/

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning).
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40.

41.

42.

VALKOMNAR kommissionens avsikt att stodja utvecklingen av skriddarsydda europeiska
uppforandekoder for sdrskilda kategorier av personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitrdden och behandling i enlighet med artikel 40 i den allméinna
dataskyddsforordningen, och UPPMANAR medlemsstaterna att samarbeta pa bilateral och
multilateral niva for att minska skillnaderna i tolkning och tillimpning av den allmidnna
dataskyddsforordningen inom hélso- och sjukvérdssektorn genom utbyte av bista praxis,
forbattra uppgifternas kvalitet och gora data sokbara, tillgdngliga, kompatibla och
ateranvéandbara, frdmja anvéndningen av hélsodata for vetenskaplig forskning och klargoéra
skillnaderna mellan kénsliga hdlsouppgifter och uppgifter som inte ar personuppgifter, sarskilt

Oppna data,

EMOTSER rapporten Assessment of the Member States’ rules on health data light of the
GDPR 2019/2020 som bestillts av kommissionen och dess rekommendationer som grundar
sig pa omfattande undersokningar och fem workshoppar med brett deltagande av experter,
foretrddare for medlemsstaterna, tillsynsmyndigheter for dataskydd, aktorer inom hilso- och
sjukvérdssektorn och EU-institutionerna, och UPPMANAR kommissionen att fortsitta det
framgéngsrika utbytet av bésta praxis med medlemsstaterna genom en sérskild expertgrupp
for sekundir anvéndning av hilsouppgifter, med deltagande av foretrddare for organ som &r

sysselsatta med sekundir anvindning av hilsouppgifter,

ERINRAR OM att Europeiska radet vid sitt sarskilda mdte om hanteringen av covid-19-
pandemin den 1-2 oktober 2020 vidlkomnade att gemensamma europeiska dataomraden
skapas inom strategiska sektorer och sérskilt uppmanade kommissionen att prioritera
hilsodataomridet, STODER A&tgirder som syftar till att 6ka hilso- och sjukvardssystemens
digitala mognad, infrastrukturernas interoperabilitet och standardiseringen av patientjournaler,
for att mojliggora tillgang till och utbyte av uppgifter och information genom ett europeiskt
hélsodataomrade, och NOTERAR att Europeiska kommissionen planerar att senast i slutet

av 2021 lagga fram ett lagstiftningsforslag om det europeiska hilsodataomradet,
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43. UPPMANAR kommissionen, medlemsstaterna och alla relevanta offentliga och privata
aktorer att samarbeta fOr att fa till stdnd ett vilfungerande europeiskt hilsodataomréade som
starker medborgarnas kontroll 6ver sina egna personliga hilsouppgifter, stoder
hilsouppgifternas portabilitet, cybersékerhet och interoperabilitet och bidrar till
gransoverskridande anvindning och ateranvindning av hilsouppgifter for battre hilso- och
sjukvérd, battre forskning och béttre beslutsfattande och lagstiftningsverksamhet, och
NOTERAR att ett fungerande europeiskt hdlsodataomrade skulle kunna starka
konkurrenskraften hos EU:s industri, samtidigt som man respekterar den etiska dimensionen
av anvindningen av hélsouppgifter, inbegripet anvidndningen av artificiell intelligens inom

hilso- och sjukvard,

44. VALKOMNAR det niira samarbetet mellan medlemsstaterna och kommissionen vid
utarbetandet av den gemensamma atgérden for ett europeiskt hdlsodataomride (Towards the
European Health Data Space) for att sékerstilla kontinuiteten i utvecklingen av en
styrningsstrategi for sekundir anvéndning av hilsouppgifter pa europeisk niva och for att
underltta tillgdng till och utbyte av hdlsouppgifter genom konkreta anvindningsfall,
inbegripet atgédrder for att ddmpa covid-19-pandemin, och UPPMANAR kommissionen att
vederborligen beakta de forvaltningsmojligheter som utvecklats inom ramen for den
gemensamma atgarden vid utarbetandet av lagstiftnings- och icke-lagstiftningsatgérder som
ror det europeiska hilsodataomradet, i syfte att sékerstilla en harmoniserad strategi for
behandling av hilsouppgifter som bygger pd medlemsstaternas nationella regler och principer
samt pd lokala forhdllanden sdsom redan befintlig datainfrastruktur och nationella initiativ och
som fullt ut respekterar medlemsstaternas behorigheter och kapaciteter. Nar det géller
kénsliga personuppgifter som samlas in av den offentliga sektorn ar det viktigt att de
offentliga myndigheterna i medlemsstaterna behaller kontrollen 6ver uppgifternas anvindning

for att garantera datasékerhet och allménhetens fortroende.
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45.

46.

47.

UPPMANAR kommissionen att under 2021 initiera och finansiera pilotprojekt for utbyte av
hilsouppgifter i samarbete med nationella myndigheter, att senast 2025 inritta en
driftskompatibel infrastruktur for det europeiska hédlsodataomradet for sekundér anvdandning
av halsouppgifter samt att underlitta tillgdngen till europeiska centrallager for databaser for
hélsouppgifter genom gemensamma regler, instrument och forfaranden, inbegripet de
europeiska referensnétverkens register, och genom att ytterligare initiera och frdmja konkreta
anvandningsfall med EU-mervérde, sasom kliniska expertnétverk for foljdsjukdomar och
foljdtillstand, och dér ett europeiskt utbyte av héalsouppgifter 4r nddvandigt och lampligt, t.ex.

for hanteringen av allvarliga fall av covid-19,

SOM ERINRAR OM att livsstilsapplikationer kan samla in relevanta hilsouppgifter som
dnnu inte ar tillgdngliga for hilso- och sjukvardsdndamal eller for folkhilsoatgérder mot
covid-19 och andra grinsdverskridande hélsorisker, UPPMANAR medlemsstaterna och
kommissionen att utveckla en gemensam europeisk forvaltningsmodell for behandling av
persongenererade hélsouppgifter, att dér sa ar ldmpligt komplettera elektroniska
patientjournaler som bygger pa individuellt informerat samtycke samt uppritta ett nitverk av
datadelningsplattformar som é&r tillgéngliga i hela EU och som ér kopplade till infrastrukturen
for det europeiska hélsodataomradet sé att de kan fungera som centrala digitala grinssnitt
mellan allminheten och tillforlitliga dataanvéndare i syfte att samla in delade data, pa
grundval av informerat samtycke, och underlitta tillgangen till personuppgifter i enlighet med
dataskyddsforordningen samt generera anonymiserade och aggregerade data fran vilka bade
ron som forbéttrar den vetenskapliga forstaelsen — sérskilt av kroniska sjukdomar — och
praktiska verktyg for folkhélsoinstitut skulle kunna erhallas; personer som delar sina data bor
ocksé fi information via dessa plattformar om de framsteg som gors och de resultat som

erhalls tack vare deras data,

UPPMANAR ENTRAGET medlemsstaterna och kommissionen att samarbeta for att frimja
digitala och datarelaterade fardigheter i syfte att stirka enskilda, yrkesverksamma, foretag,
enheter inom den offentliga sektorn och beslutsfattare, och for att minska de digitala klyftorna

— inbegripet skillnader vad giller tackning, utrustning, tillgénglighet och digital kompetens,
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48.

49.

50.

UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att fortsitta stodja arbetet och
samordningen inom nétverket for e-hdlsa i dess insatser fOr att inrdtta en gemensam och
forstarkt styrning av interoperabilitetssamordningen mellan medlemsstaterna och de
nationella kompetenscentrumen for e-hilsa, att fortsdtta genomfora och forbattra
infrastrukturen for digitala e-hdlsotjinster och dven samarbeta med den sérskilda
expertgruppen for sekundir anvindning av hilsouppgifter inom det europeiska

hilsodataomradet,

UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att stodja det arbete som pagar avseende
ett sikert och tillforlitligt europeiskt hilsodataomrade for att utveckla en styrningsram som
kopplar samman relevanta myndigheter och organ i medlemsstaterna och pd EU-nivéa i syfte
att mgjliggora dteranvindning av data inom forskning och politik, bygga upp en digital
infrastruktur for sekundér anvindning av hélsouppgifter och stddja ett datastyrt internationellt

samarbete som bygger pa relaterad pilotprojektverksamhet,

UPPMANAR intresserade nya lédnder att delta i EU:s nétslusserver for mobilapplikationer for
smittsparning och varning, dér detta skulle kunna stirka medlemsstaternas forméga att
begrinsa pandemins spridning och VALKOMNAR medlemsstaternas och kommissionens
intensiva arbete inom nitverket for e-hélsa for att infora en interoperabilitetsram for
applikationer for smittsparning och varning och inritta en EU-nétslusserver, som skulle kunna
bli ett viktigt verktyg for att visa vardet och behovet av gransoverskridande utbyte av
relevanta uppgifter med anledning av pandemin, UPPMANAR vidare medlemsstaterna,
kommissionen och ECDC att samarbeta for att bittre anpassa epidemiologiska dataset for

overvakning till varandra.
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Lirdomar: att stirka EU:s roll inom global hilsa

EUROPEISKA UNIONENS RAD

51. ERINRAR OM de slutsatser som radet och foretradarna for medlemsstaternas regeringar
antagit om EU:s roll i stdrkandet av Virldshélsoorganisationen som ledande och samordnande
auktoritet!® inom global hilsa,

19 EUT C 400, 24.11.2020, s. 1.
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