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POSIEDZENIE W PONIEDZIALEK 6 GRUDNIA 2021 R.

1.

Przyjecie porzadku obrad

Rada przyjeta konkluzje zamieszczone w dok. 14335/21 + COR 1.

Zatwierdzenie punktow A

Punkty nieustawodawcze 14488/21

Rada przyjeta punkty A wymienione w dok. 14488/21, w tym dokumenty COR i REV

przedtozone do przyjecia.

ZATRUDNIENIE [ POLITYKA SPOLECZNA

Obrady ustawodawcze

(Obrady otwarte dla publiczno$ci zgodnie z art. 16 ust. 8 Traktatu o Unii Europejskiej)

3.  Dyrektywa w sprawie adekwatnych wynagrodzen |§| 14366/21
minimalnych w Unii Europejskiej
Podejscie ogolne
Rada wypracowata podejscie ogdlne przedstawione w dok. 14366/21 i zgodzita si¢ upowaznié
prezydencj¢ do prowadzenia na tej podstawie negocjacji z Parlamentem Europejskim.
Oswiadczenie Szwecji zamieszczono w zalaczniku do niniejszego protokotu.

4. Dyrektywa w sprawie wiazacych srodkéw w dziedzinie [@IC] 1431721+ ADD 1
przejrzystosci wynagrodzen
Podejscie ogolne
Rada wypracowata podejscie ogolne przedstawione w dok. 14317/21 1 zgodzita si¢ upowazni¢
prezydencj¢ do prowadzenia na tej podstawie negocjacji z Parlamentem Europejskim.
Oswiadczenia Wegier i Polski zamieszczono w zataczniku do niniejszego protokotu.

5.  Dyrektywa w sprawie rownego traktowania (art. 19) 14046/21
Sprawozdanie z postepu prac
Rada zapoznata si¢ ze sprawozdaniem z postepu prac nad dyrektywa w sprawie rownego
traktowania (dok. 14046/21).
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Dzialania o charakterze nieustawodawczym

6. Europejski semestr 2022 14109/21
Debata orientacyjna
a) Roczna analiza wzrostu gospodarczego 2022, }j}jgg}
sprawozdanie przedkladane w ramach mechanizmu
. . . . 14267/21 + ADD 1
ostrzegania, projekt wspolnego sprawozdania
R . . . oo 1. 14146/21
o zatrudnieniu i projekt zalecenia w sprawie polityki
gospodarczej strefy euro
Prezentacja przygotowana przez Komisje
b) Przeglad wdrazania gwarancji dla mlodziezy 141111)162 } )
przeprowadzony przez EMCO - glowne postulaty a
Zatwierdzenie
¢) Aktualne informacje o krajowych planach w ramach 14150721
zalecenia Rady w sprawie dostepu pracownikow oraz
0s6b samozatrudnionych do ochrony socjalnej
Prezentacja przygotowana przez przewodniczgcego
Komitetu Ochrony Socjalnej
Rada zapoznata si¢ z prezentacjag Komisji na temat rocznej analizy zréwnowazonego wzrostu
gospodarczego na 2022 r., sprawozdania przedktadanego w ramach mechanizmu ostrzegania,
projektu wspolnego sprawozdania o zatrudnieniu oraz projektu zalecenia w sprawie polityki
gospodarczej w strefie euro, zawartych w dok. 14145/21, 14143/21, 14267/21 + ADD 1
i114146/21.
Rada zapoznala si¢ rowniez z prezentacja przewodniczgcego Komitetu Ochrony Socjalnej
dotyczaca aktualizacji zalecenia Rady w sprawie dostgpu pracownikoéw i osoéb
samozatrudnionych do ochrony socjalnej na podstawie dok. 14150/21.
Rada przeprowadzita debate orientacyjng na temat europejskiego semestru 2022 na podstawie
noty orientacyjnej prezydencji zamieszczonej w dok. 14109/21.
Rada zatwierdzita gléwne postulaty Komitetu ds. Zatrudnienia dotyczace przegladu
wdrazania gwarancji dla mtodziezy w wersji przedstawionej w dok. 14111/21.
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7.  Ku Europie réwnosci 14157/21
Debata orientacyjna

Rada przeprowadzita debatg orientacyjna pt. ,,Ku Europie rownos$ci” w oparciu o note

orientacyjng prezydencji zamieszczong w dok. 14157/21.

8. Konkluzje w sprawie trwalej kariery zawodowej w ciagu 13994/1/21 REV 1
calego zycia +REV1COR 1
Zatwierdzenie +REV 1 ADD 1

+REV 1 ADD 1
COR 1

Rada zatwierdzita konkluzje zamieszczone w dok. 13994/1/21 REV 1 + REV 1 COR 1.

Oswiadczenie Polski zamieszczono w zalaczniku do niniejszego protokotu.

9. Konkluzje o wplywie sztucznej inteligencji na ré6wnos$¢ plci 13976/21 + COR 1
na rynku pracy + ADD 2
Zatwierdzenie

Rada zatwierdzita konkluzje zamieszczone w dok. 13976/21 + COR 1.

Oswiadczenia Wegier i Polski zamieszczono w zataczniku do niniejszego protokotu.

Sprawy rézne

10. a) Biezace wnioski ustawodawcze @
(Obrady otwarte dla publiczno$ci zgodnie z art. 16 ust. 8
Traktatu o Unii Europejskie))

(i) Zmiana rozporzadzen o koordynacji systemow 5642/16
zabezpieczenia spolecznego (883/04 i 987/09) + ADD 1 REV1
(ii) Zmiana dyrektywy o czynnikach rakotworczych 11188/20
i mutagenach w miejscu pracy (czwarta partia) +ADD 1
(iii) Dyrektywa o r6wnowadze plci w organach spolek 16433/12
Informacje o aktualnej sytuacji przygotowane przez
prezydencje

Rada przyjeta do wiadomosci informacje przedstawione przez prezydencje na temat

stanu negocjacji dotyczacych:

— zmiany rozporzadzen o koordynacji systemow zabezpieczenia spolecznego
(883/04 1 987/09)

— zmiany dyrektywy o czynnikach rakotworczych i mutagenach w miejscu pracy
(czwarta partia)

—  wniosku dotyczacego dyrektywy o rownowadze plci w organach spotek.
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b) ALMA
Informacje przekazane przez Komisje

Rada zapoznata si¢ z prezentacjag Komisji na temat jej nowej inicjatywy ALMA — Aim,
Learn, Master, Achieve.

¢)  Grupa wysokiego szczebla ds. przyszlosci ochrony
socjalnej i panstwa opiekunczego
Informacje przekazane przez Komisje

Rada zapoznata si¢ z prezentacja Komisji dotyczaca grupy wysokiego szczebla ds.
przysztosci ochrony socjalnej i panstwa opiekunczego.

d) Konferencje prezydencji

i) Konferencja wysokiego szczebla na temat jakoSci
pracy i jakosci zycia (wirtualna, 7 pazdziernika
2021 r.)
Rada zapoznata si¢ z informacjami przedstawionymi
przez prezydencje.

ii) Konferencja: ,,Gwarancja dla dzieci — rowne 14639/1/21 REV 1
szanse dla kazdego dziecka” (wirtualna, 9
listopada 2021 r.)

iii) Konferencja: ,,Prawa czlowieka dla wszystkich, 14641/21
niezaleznie od wieku: promowanie perspektywy
cyklu zycia i wspoélpracy miedzypokoleniowej
w walce z ageizmem” (wirtualna, 18 listopada
2021 r.)

iv) Konferencja: ,,Umozliwianie osobom 14646/21
z niepelnosprawnosciami pelnego uczestnictwa
w zyciu spolecznym poprzez zwi¢kszanie ich
mobilnosci”
(wirtualna, 20 listopada 2021 r.)

v)  Webinarium: ,,Budowanie bezpiecznych 14647/21
przestrzeni cyfrowych dla kobiet i dziewczat —
odklikaj cyberprzemoc!” (wirtualna, 25 listopada
2021 r.)

Informacje przekazane przez prezydencje

Rada zapoznata si¢ z przekazanymi przez prezydencj¢ informacjami dotyczacymi
konferencji na podstawie dokumentow 14639/1/21 REV 1, 14641/21, 14646/21
114647/21.

e)  Program prac kolejnej prezydencji
Informacje przekazane przez delegacje Francji
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POSIEDZENIE WE WTOREK 7 GRUDNIA 2021 R.

ZDROWIE

Dzialania o charakterze nieustawodawczym

11. Rozporzadzenie w sprawie ram na wypadek stanow
zagrozenia w odniesieniu do medycznych Srodkow 14032/21
przeciwdzialania
(Podstawa prawna zaproponowana przez Komisj¢: art. 122 ust.
1 TFUE)
Wymiana poglgdow
Rada przeprowadzita wymiane¢ pogladow na temat rozporzadzenia Rady w sprawie ram na
wypadek stanéw zagrozenia w odniesieniu do medycznych srodkoéw przeciwdziatania na

podstawie noty przekazanej przez prezydencj¢ w dok. 14032/21.

12. Konkluzje w sprawie wzmocnienia Europejskiej Unii 14029/21
Zdrowotnej
Zatwierdzenie

Rada zatwierdzita tekst projektu konkluzji Rady w wersji przedstawionej w dok. 14029/21.

13. COVID-19 — biezaca i przyszla reakcja na pandemig¢ 14057/1/21 REV 1
Wymiana poglgdow

Rada przeprowadzila wymiang pogladow na temat ,,COVID-19 — obecna 1 przyszia reakcja na

pandemi¢” na podstawie noty przekazanej przez prezydencje w dok. 14057/1/21 REV 1.
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Sprawy rézne

14.

a)

b)

Biezace wnioski ustawodawcze O
(Obrady otwarte dla publicznos$ci zgodnie z art. 16 ust. 8
Traktatu o Unii Europejskiej)

(i) Rozporzadzenie w sprawie wzmocnienia roli 12971/20
Europejskiej Agencji Lekow w zakresie
gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych

(ii) Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie 12972/20
(WE) nr 851/2004 ustanawiajgce Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordéb

(iii) Rozporzadzenie w sprawie powaznych 12973/20 + ADD 1
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylajace decyzje nr 1082/2013/UE

(iv) Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie (UE) 12884/21
2017/746 w odniesieniu do przepisow
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz
odroczonego stosowania wymogow dotyczacych
wyrobow na wlasny uzytek
Informacje o aktualnej sytuacji przygotowane przez
prezydencje

Rada zapoznata si¢ z przekazanymi przez prezydencje informacjami na temat stanu
negocjacji w sprawie czterech obecnych wnioskow ustawodawczych oraz
z wypowiedzig Komisji.

Sprawozdanie w sprawie wdrozenia rozporzadzenia 14058/21
(UE) nr 528/2012 o produktach biobéjczych
Informacje przekazane przez Komisje

Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez Komisj¢ na temat wykonania
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o produktach biobodjczych.
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d)

g)

Strategia farmaceutyczna dla Europy i inne przyszle 14059/21
inicjatywy
Informacje przekazane przez Komisje

Rada zapoznata si¢ z przekazanymi przez Komisj¢ informacjami na temat strategii
farmaceutycznej dla Europy i innych przysztych inicjatyw oraz z wystapieniem
delegacji NL w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

Europejski plan walki z rakiem 14060/21
Informacje przekazane przez prezydencje i Komisje

Rada przyjeta do wiadomosci informacje przekazane przez prezydencj¢ i Komisje na
temat ,,Europejskiego planu walki z rakiem”.

Specjalna sesja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia 14065/21
dotyczaca gotowosci i reagowania w razie pandemii

(wirtualna, 29 listopada — 1 grudnia 2021 r.)

Informacje przekazane przez prezydencje i Komisje

Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez prezydencj¢ i Komisje na temat
wirtualnej specjalnej sesji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia dotyczacej gotowosci
1 reagowania w razie pandemii.

Ramowa konwencja Swiatowej Organizacji Zdrowia 14034/21
0 ograniczeniu uzycia tytoniu (FCTC): dziewiata sesja

konferencji stron (COP 9) (wirtualna, 8—13 listopada

2021 r.)

Informacje przekazane przez prezydencje i Komisje

Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez prezydencj¢ i Komisje na temat
wirtualnej dziewiatej sesji Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia
o ograniczeniu uzycia tytoniu (FCTC).

Program prac kolejnej prezydencji
Informacje przekazane przez delegacje Francji

5] @] (@]

@)

Pierwsze czytanie
Specjalna procedura ustawodawcza

Debata jawna zaproponowana przez prezydencje
(art. 8 ust. 2 regulaminu wewngtrznego Rady)

Punkt dotyczacy wniosku Komisji
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ZAYLACZNIK

Oswiadczenia do punktow B przedstawionych w dok. 14335/21

Dyrektywa w sprawie adekwatnych wynagrodzen minimalnych w Unii

Ad pkt 3 w wykazie Europejskie]

punktow B: Podejscie ogolne
OSWIADCZENIE SZWECJI

,»Szwedzki model ksztattowania ptac, przynoszacy doskonate wyniki zaré6wno pracownikom, jak

1 przedsiebiorstwom, a takze obejmujacy bardzo duzy zasieg rokowan zbiorowych, zostat w tym
dossier przedstawiony jako zrodlo inspiracji. Zapewniono, ze zamierzeniem nie jest zmienianie ani
podwazanie szwedzkiego modelu. Szwecja z zadowoleniem przyjmuje wysitki podejmowane przez
prezydencj¢ stowenska w celu uwzglednienia obaw dotyczacych poszanowania kompetencji

1 tradycji krajowych, a takze autonomii partneroéw spotecznych.

W obecnym tek$cie wyraznie stwierdza sie, ze jest to dyrektywa ramowa w sprawie adekwatnych
wynagrodzen minimalnych, w ktorej obowigzki w zakresie adekwatnosci sg ograniczone do
ustawowych wynagrodzen minimalnych. Tekst nie naktada obowigzku ustalania ustawowego
wynagrodzenia minimalnego ani obowigzku powszechnego stosowania uktadow zbiorowych

w panstwach cztonkowskich, w ktorych wynagrodzenia sg ustalane wytacznie w drodze rokowan
zbiorowych. Nie przyznaje on rowniez praw do ochrony wynagrodzenia minimalnego
wykraczajacych poza sytuacje, w ktorych takie prawa istnieja — zgodnie z opinig Stuzby Prawne;j
Rady i wynikajacym z Traktatu podzialem kompetencji, na podstawie ktérego indywidualne prawa
pracownikow do okreslonego wynagrodzenia mogg wynikaé wylacznie z krajowych systemow
ustalania wynagrodzef, a nie z dyrektywy UE.

Poniewaz w obecnym tekscie podtrzymano te podstawowe wymogi dotyczace przejscia kontroli
prawnej, Szwecja moze poprze¢ podejscie ogolne. Poszanowanie ograniczen traktatowych, réoznych
modeli rynku pracy i autonomii partnerow spotecznych musi jednak pozosta¢ kwestig nadrzedng
podczas negocjacji.

Szwecja nadal sprzeciwia si¢ wszelkim przepisom, ktore stanowityby bezposrednig ingerencje
prawa Unii w ustalanie wysokos$ci wynagrodzenia, i bedzie zdecydowanie kwestionowa¢ wszelkie
przepisy, ktore stanowilyby taka ingerencje.

Szwecja zaakceptuje dyrektywe wylacznie, jesli bedzie ona w petni respektowata kompetencje
1 tradycje krajowe.”
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Dyrektywa w sprawie wigzacych srodkow w dziedzinie przejrzystosci
wynagrodzen
Podejscie ogolne

Ad pkt 4 w wykazie
punktow B:

OSWIADCZENIE WEGIER

»Wegry zgadzaja si¢, ze rowne traktowanie w zatrudnieniu powinno by¢ wspierane przez zachety
majace na celu wyeliminowanie barier dotyczacych udziatu kobiet w rynku pracy, w tym
wyeliminowanie wszelkich dyskryminujacych luk ptacowych pomig¢dzy kobietami i m¢zczyznami,
a takze poprzez zapewnienie skutecznych mechanizméw egzekwowania stosownych przepiséw
krajowych.

Wegry podkreslaja swoje petne poparcie dla podstawowego celu proponowanej dyrektywy.

Wegry zobowigzaty si¢ do zapewnienia niedyskryminacyjnych warunkéw pracy chronigcych
wszystkich pracownikow; w tym celu zachecamy réwniez pracodawcéw do podejmowania dziatan
na wszystkich szczeblach w celu wyeliminowania luki ptacowej pomiedzy kobietami

1 megzczyznami oraz do wzmocnienia praktyki zapewniania rownosci wynagrodzen dla kobiet

1 mezczyzn za takg sama prace lub prace o takiej samej wartosci.

Wegry doceniaja wysitki prezydencji stuzace osiggnigciu porozumienia co do wniosku dotyczacego
dyrektywy w sprawie wzmocnienia stosowania zasady rownos$ci wynagrodzen dla kobiet

1 mezczyzn za takg samg pracg lub prace o takiej samej wartosci za posrednictwem mechanizméw
przejrzystosci wynagrodzen oraz mechanizmow egzekwowania.

Jednak pomimo ulepszen wprowadzonych podczas negocjacji, nalezy doktadniej omowié
1 wyjasni¢ na szczeblu technicznym w Radzie podstawowe pojecia i duzg liczbg przepisow
zamieszczonych w obecnym wniosku, zwtaszcza tych dotyczacych ochrony danych.

W odniesieniu do proponowanej dyrektywy Wegry pragna podjac¢ ostateczng decyzje po
zakonczeniu negocjacji miedzyinstytucjonalnych i po rozwazeniu, czy nalezycie przestrzegane sa
zasady proporcjonalnosci, jasnos$ci norm, ochrony danych, unikania nadmiernych obcigzen
administracyjnych 1 finansowych oraz poszanowania kompetencji krajowych panstw
cztonkowskich.”

OSWIADCZENIE POLSKI

,ROWNo$¢ kobiet 1 mezczyzn zostala zapisana w traktatach Unii Europejskiej jako podstawowe
prawo. Polska zapewnia réwnos¢ kobiet i mgzczyzn w ramach polskiego krajowego systemu
prawnego zgodnie z mi¢dzynarodowymi traktatami praw cztowieka oraz w ramach podstawowych
wartos$ci 1 zasad Unii Europejskiej. Z tych powodow, wyrazenie ,,gender equality” Polska bedzie
interpretowata jako rownos$¢ kobiet i me¢zczyzn, zgodnie z art. 2 1 3 Traktatu o Unii Europejskie;j
oraz art. 8 1 art. 157 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, natomiast wyrazenie
»gender pay gap” jako luke ptacowa miedzy kobietami i mezczyznami. W zwiazku z powyzszym,
pozostale wyrazenia zawierajace termin ,,gender”, Polska bedzie interpretowata jako pte¢ (,,sex”),
zgodnie z art. 10, art. 19 ust. 1 oraz art. 157 ust. 2 1 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.”
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Ad pkt 8 w wykazie
punktow B:

Konkluzje w sprawie trwalej kariery zawodowej w ciagu calego zycia

OSWIADCZENIE POLSKI

,ROWnos¢ kobiet 1 m¢zczyzn zostala zapisana w traktatach Unii Europejskiej jako podstawowe
prawo. Polska zapewnia rownos$¢ kobiet i mezczyzn w ramach polskiego krajowego systemu
prawnego zgodnie z mi¢dzynarodowymi traktatami praw cztowieka oraz w ramach podstawowych
wartosci 1 zasad Unii Europejskiej. Z tych powodow, w miejscach, w ktérych konkluzje odnoszg si¢
do réwnosci pfici, Polska bedzie interpretowata jg jako réwnos¢ kobiet i m¢zczyzn zgodnie z art. 2
Traktatu o Unii Europejskiej, art. 8 i 10 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz art. 23
Karty praw podstawowych UE.”

Konkluzje o wplywie sztucznej inteligencji na réwnos¢ plci na rynku
pracy
Zatwierdzenie

Ad pkt 9 w wykazie
punktow B:

OSWIADCZENIE WEGIER

»Wegry o§wiadczaja, ze komunikat Komisji pt. ,,Unia rownosci: strategia na rzecz
réwnouprawnienia plci na lata 2020-2025” (dalej zwana ,,strategia”), o ktorej mowa w tych
konkluzjach Rady powinna by¢ interpretowana z nalezytym uwzglednieniem kompetencji
krajowych i specyficznych uwarunkowan w poszczegolnych panstwach cztonkowskich.

Ponadto Wegry stwierdzaja, ze rowno$¢ kobiet 1 mezczyzn zostata zapisana w traktatach Unii
Europejskiej jako jedna z wartosci podstawowych. Wegry zapewniaja rowno$¢ kobiet i mezczyzn
w ramach wegierskiego krajowego systemu prawnego zgodnie z prawnie wigzacymi
miedzynarodowymi instrumentami z zakresu praw cztowieka oraz w ramach podstawowych
wartosci i1 zasad Unii Europejskiej. Z tych powodoéw w konkluzjach Rady w sprawie wptywu
sztucznej inteligencji na rownos$¢ pici na rynku pracy Wegry interpretujg angielski termin ,,gender”
jako odniesienie do pfci (,,sex”).”

OSWIADCZENIE POLSKI

,ROWNo$¢ kobiet 1 mezczyzn zostala zapisana w traktatach Unii Europejskiej jako podstawowe
prawo. Polska zapewnia réwnos¢ kobiet i m¢zczyzn w ramach polskiego krajowego systemu
prawnego zgodnie z mi¢dzynarodowymi traktatami praw cztowieka oraz w ramach podstawowych
wartos$ci 1 zasad Unii Europejskiej. Z tych powodow, wyrazenie ,,gender equality” Polska bedzie
interpretowata jako rdownos$¢ kobiet i me¢zczyzn, zgodnie z art. 2 1 3 Traktatu o Unii Europejskiej
oraz art. 8 1 art. 157 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, natomiast wyrazenie
»gender pay gap” jako luke ptacowa miedzy kobietami i mezczyznami. W zwiazku z powyzszym,
pozostale wyrazenia zawierajace termin ,,gender”, Polska bedzie interpretowala jako pte¢ (,,sex™),
zgodnie z art. 10, art. 19 ust. 1 oraz art. 157 ust. 2 1 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.”
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Rozporzadzenie w sprawie ram na wypadek stanow zagrozenia

w odniesieniu do medycznych $rodkow przeciwdzialania

(Podstawa prawna zaproponowana przez Komisj¢: art. 122 ust. 1 TFUE)
Wymiana poglgdow

Ad pkt 11
w wykazie
punktow B:

OSWIADCZENIE AUSTRII, BELGII, IRLANDII, LUKSEMBURGA, NIDERLANDOW,
FINLANDII I PORTUGALII

w sprawie oceny technologii medycznych w odniesieniu do srodkow terapeutycznych
przeciwko COVID-19

,,Szanowni Panstwo,

niniejsze o$wiadczenie sktadane jest w imieniu panstw objetych inicjatywa Beneluksu — Austrii,
Belgii, Irlandii, Luksemburga i Niderlandéw — a takze Finlandii i Portugalii.

Kryzys zwigzany z COVID-19 przyspieszyt opracowywanie innowacyjnych szczepionek i nowych
lekow; fakt ten przyjmujemy z zadowoleniem. Uwazamy rowniez, ze jednym z kluczowych
sukcesow byty procedury wspdlnego udzielania zaméwien na szczeblu UE.

Obecnie rozpoczeto wprowadzanie na rynek srodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-19.

Ogodlnie rzecz biorac, uwazamy za wlasciwe, aby wszystkie terapie byty oceniane pod katem ich
warto$ci klinicznej 1 optacalno$ci w ramach ustanowionych procesow krajowych lub
migdzynarodowych, i by w miar¢ mozliwosci ocena taka przeprowadzana byla przed podjeciem
decyzji o refundacji lub udzieleniu zamodwienia. Jezeli nie jest to mozliwe, decyzje te powinny
zachowac¢ wstepny charakter i podlega¢ przegladowi z zastrzezeniem wnioskdéw z oceny technologii
medycznych.

Rozporzadzenie w sprawie oceny technologii medycznych, ktére wtasnie przyjeto, zapewni
niezbe¢dne narze¢dzie oceny klinicznej na szczeblu UE; zacznie ono obowiazywacé w 2025 r.

Wyjatkowe mechanizmy stosowane podczas pandemii w odniesieniu do wspdlnych zamowien nie
mogg sta¢ si¢ nowym modelem stuzacym przyspieszonemu dostepowi i finansowaniu poprzez
obejscie niezaleznej, opartej na dowodach oceny technologii medycznych.

W zwigzku z tym 1 w §wietle rosngcej liczby potencjalnych §rodkow terapeutycznych przeciwko
COVID-19 z zadowoleniem przyjmujemy ustanawianie odpowiednich krajowych organdw ds.
oceny technologii medycznych, ktore maja za zadanie usprawni¢ wymiang¢ informacji i rozwazy¢
przeprowadzanie wspdlnych ocen klinicznych r6znych nowych wariantéw leczenia COVID-19.
W tym kontek$cie do wspotpracy przy przeprowadzanych terminowo przegladach zaproszona
zostata europejska sie¢ ds. oceny technologii medycznych (EUnetHT). Wzywamy Europejska
Agencje Lekow 1 odnos$ny sektor do wspierania tych wysitkow poprzez niezwloczng wymiang
dostgpnych danych klinicznych.

Dzigkuje za uwage.”
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Ad pkt 14 lit. d): Europejski plan walki z rakiem
Sprawy roézne: Informacje przekazane przez prezydencje i Komisje

OSWIADCZENIE NIDERLANDOW, BELGII, POLSKI I PORTUGALII, poparte przez
NIEMCY I REPUBLIKE CZESKA

,Pragne wyrazi¢ poparcie Niderlandéw dla konkluzji Rady w sprawie wzmocnienia Europejskiej
Unii Zdrowotne;.

W konkluzjach tych wskazano wiele waznych obszarow dziatania, chcielibySmy jednak skupi¢ si¢
w szczeg6lno$ci na jednym z nich, a mianowicie na bezpleczenstw1e dostaw izotopow
promieniotworczych stosowanych w diagnostyce i leczeniu nowotwordéw i innych chordb.

W zwigzku z tym Niderlandy, Belgia, Polska i Portugalia z duzym zadowoleniem przyjmuja
Europejski plan walki z rakiem oraz niedawno opublikowane plan wdrazania i plan dziatania
SAMIRA, majace na celu poprawe terminowego dostgpu europejskich pacjentow do
diagnozowania i leczenia nowotworow i innych chorob.

Komisja opublikowata niedawno dwa wazne badania, w ktérych stwierdzono, ze wykorzystywanie
izotopoéw promieniotworczych do zastosowan medycznych w ukierunkowanej terapii
nowotworowej bardzo si¢ nasili 1 ze bez zastgpienia obecnej starzejacej si¢ europejskiej
infrastruktury produkcyjnej, UE bedzie zalezna od dostaw zewng¢trznych. Mogloby to potencjalnie
spowodowac powazne niedobory izotopdw promieniotwdrczych i utrudni¢ dostep do niezbednych
metod leczenia wszystkim europejskim obywatelom.

W badaniach podkreslono réwniez potrzebe skoordynowanych dziatan na szczeblu UE w celu
wzmocnienia tancucha dostaw izotopéw promieniotworczych do zastosowan medycznych

w perspektywie $rednio- 1 dlugoterminowej. Dzigki temu Europa moze by¢ samowystarczalna

1 utrzymac’ sprawny i rowny dostep pacjentow w UE do niezbednych procedur medycznych oraz
opracowa¢ innowacyjne metody leczenia w dziedzinie nowotwor6éw i innych choréb. Uczestnicy
tancucha dostaw p0w1nn1 wdrozy¢ zasade odzysklwama catosci poniesionych kosztow, co zapewni
europejskim 1 zagranicznym producentom réwne warunki dziatania.

Zobowigzujemy si¢ do wsp(')lpracy z panstwami cztonkowskimi, Komisja Europejska, Parlamentem
Europejskim, organizacjami migdzynarodowymi 1 zainteresowanymi stronami. aby zapewnlc
cigglos¢ dostaw izotopow promieniotworczych do zastosowan medycznych oraz poprawic
dostqpnosc 1 cenowa przystepnos¢ innowacyjnych metod leczenia nowotworow dla wszystkich
europejskich pacjentow.

Apelujemy do Komisji, by przyjeta inicjatywe w tej dziedzinie i koordynowata te obszary dziatania
oraz by zapewnila odpowiednie i trwale finansowanie, w $cistej wspotpracy z ministerstwami
zdrowia 1 w ramach Europejskiego planu walki z rakiem oraz w ramach SAMIRA. W tym celu
Komisja jest proszona o zorganizowanie spotkania z zainteresowanymi stronami w celu
przygotowania prac nad inicjatywa dotyczacg europejskiej doliny izotopéw promieniotworczych
(ERVI) oraz o opublikowanie harmonogramu dyskusji politycznej na forum Rady na poczatku 2022
r.

Niniejsze oswiadczenie zostalo zlozone w imieniu Belgii, Polski, Portugalii i Niderlandéw;
zachecamy takze innych, by sie¢ do nas przylaczyli.

Wymienione panstwa przygotuja rowniez pisemne o$wiadczenie (wspolna deklaracje) w tej
sprawie.

Dzigkuje.”
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