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IV

(Oplysninger)

OPLYSNINGER FRA DEN EUROPAISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER,
KONTORER OG AGENTURER

RADET

Rédets konklusioner om erfaringerne fra covid-19 pa sundhedsomradet

(2020/C 450/01)

Indledning

Ar 2020 har vaeret et ir med hidtil usete udfordringer for medlemsstaterne, Den Europaeiske Union og hele verden. Covid-
19-pandemien er en sundhedskrise, der har en hidtil uset skadelig indvirkning pd vores samfund og gkonomier. Det er
stadig en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning, som Verdenssundhedsorganisationen (WHO)
erklerede den 30. januar 2020 ().

Selv om den epidemiologiske situation stadig udvikler sig og sandsynligvis vil fortsaette med at gore det, indtil en stor
procentdel af verdens befolkning har opndet immunitet, er vaccineret eller kan behandles tilstraekkeligt, er Den Europaiske
Union, medlemsstaterne og borgerne nedt til at forberede sig pd fremtiden. De udfordringer, som vi stir over for i
gjeblikket, kan kun tackles effektivt i fellesskab. Dette kraever tat samarbejde og koordinering mellem medlemsstaterne,
EU-institutionerne, civilsamfundet og hele det globale samfund.

At leere af erfaringerne fra den igangvaerende krise og i faellesskab drage de rette konsekvenser er og vil veaere et vigtigt skridt
hen imod en staerkere og mere modstandsdygtig Europzisk Union. Det er en veasentlig konstatering, at udbruddet af covid-
19-pandemien har afsloret og forvaerret srbarheder inden for en lang raeekke spergsmél og omréder. P4 sundhedsomradet
skal der fokuseres pa EU’s og medlemsstaternes pandemiberedskab og -indsats med henblik pé at tackle den igangvaerende
covid-19-pandemi og fremtidige sundhedstrusler, pd at sikre forsyningen af leegemidler og medicinske modforanstaltninger
generelt, pd at forbedre adgang til og udveksling af sundhedsdata, hvilket er afgarende for at bekeempe denne pandemi, samt
pd andre grenseoverskridende sundhedstrusler, og pd at styrke Den Europwiske Unions rolle pd det globale
sundhedsomrdde — sporgsmal, der til dels er uadskillelige. Pandemien pavirker ogsé sundhedstjenesterne til og
behandlingen af andre patienter, bl.a. patienter med kraft og andre ikkeoverforbare sygdomme, pé grund af virkningen af
de foranstaltninger, der er truffet for at tackle pandemien.

Det er vores ansvar i Den Europziske Union at tage ved lere af de allerede indhestede erfaringer og komme steerkere og
mere modstandsdygtige ud af denne krise til gavn for vores borgere og patienter. Under fuld overholdelse af deres
respektive kompetencer er Den Europaiske Union, medlemsstaterne og EU-institutionerne nedt til i fellesskab at styrke
deres kapacitet, bdde for at sikre, at de kan handle effektivt i tilfeelde af folkesundhedskriser, og for at arbejde hen imod at
opnd europaisk autonomi pa strategiske omrader og samtidig bevare en dben gkonomi.

() 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)


https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regulations-
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Erfaringer: forbedring af EU’s krisestyring

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION

1. ANERKENDER, at selv om sundhedssikkerhed og pandemisk beredskabsplanleegning primert henherer under
medlemsstaternes kompetence, har covid-19-pandemien fremhaevet merveerdien af og behovet for solidaritet i form af
handtering af relevante spergsmaél pa europaisk plan.

2. MINDER OM sine konklusioner af 13. februar 2020 om covid-19, hvori der blev opfordret til fortsat og eget
samarbejde pd EU-plan og internationalt plan (), BEKRAFTER PA NY med henvisning til erkleringen fra
medlemmerne af Det Europziske Rad af 26. marts 2020 () behovet for et gget samarbejde mellem medlemsstaterne
under covid-19-krisen, herunder en felles indsats for at tackle de resterende flaskehalse i leveringen af medicinsk
udstyr og yde gensidig stotte til behandling af patienter, og PASKGNNER den betydelige solidaritet og det betydelige
samarbejde, der hidtil er set.

3. GLADER SIG OVER Kommissionens forslag om et selvsteendigt sundhedsprogram, EU4Health, inden for den flerdrige
finansielle ramme for 2021-2027 som et instrument til at skabe europaisk merverdi og supplere medlemsstaternes
politikker med henblik pa at forbedre menneskers sundhed i hele Unionen, navnlig for at beskytte mennesker i Den
Europziske Union mod alvorlige granseoverskridende sundhedstrusler og stette sundhedssystemernes styrkelse og
reaktionsevne med henblik pa at hindtere disse trusler og under hensyntagen til resultaterne af Det Europaiske Rads
mede den 21. juli 2020 (*).

4. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen TIL at gere brug af finansieringsmulighederne med tilknytning til
covid-19-pandemien sdsom genopretnings- og resiliensfaciliteten, Den Europziske Fond for Regionaludvikling, Den
Europziske Socialfond Plus, InvestEU samt mélrettede EU-programmer sdsom EU4Health, programmet for et digitalt
Europa og Horisont Europa for at stette den nedvendige omstilling af sundhed og pleje, herunder digital sundhed.

5. NOTERER SIG det generelle behov for at styrke Unionens krisestyring og -beredskab ved at styrke EU-rammen for
sundhedssikkerhed, herunder Det Europwiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC),
Udvalget for Sundhedssikkerhed (HSC), Det Europiske Laegemiddelagentur (EMA) og EU's integrerede ordninger for
politisk kriserespons (IPCR), og FREMHEVER behovet for at sikre forsyningen af medicinske modforanstaltninger i
EU samt behovet for yderligere dreftelser pa ekspertplan om de nedvendige forbedringer med hensyn til udveksling af
sammenlignelige sundhedsdata med henblik pé forskning, forebyggelse, diagnostik og udvikling af nye behandlinger
og samtidig overholde bestemmelserne vedrerende databeskyttelse.

6. UNDERSTREGER betydningen af det arbejde, der udferes af ECDC, navnlig med hensyn til at tilvejebringe den bedste
tilgeengelige viden, samt af HSC og IPCR, og NOTERER SIG de foranstaltninger, der er beskrevet i meddelelsen om
EU’s kortsigtede sundhedsberedskab for covid-19-udbrud (°) og om supplerende covid-19-indsatsforanstaltninger (°).

7. UNDERSTREGER, at udvikling og anvendelse af hurtig og pélidelig diagnosticering, en helbredende behandling eller en
effektiv og sikker vaccine er afggrende for at kunne hdndtere pandemien. UNDERSTREGER endvidere betydningen af
at sikre retferdig, lige, gennemsigtig og global adgang til vacciner mod covid-19 og af at stette bestraebelserne pa en
retfeerdig og gennemsigtig proces i Den Europaiske Union for at sikre, at vacciner mod covid-19 er tilgaengelige for
befolkningerne i EU’s medlemsstater.

8. ER BEKYMRET OVER det fortsatte problem med desinformation, navnlig i forbindelse med virussets eksistens, brugen
af mundbind og udviklingen af en vaccine mod covid-19, og TILSKYNDER TIL en mere koordineret tilgang til offentlig
kommunikation om sundhed under hensyntagen til nationale kompetencer og forhold.

S

https:/[www.consilium.europa.eu/da/meetings/epsco/2020/02/13/

https:/[www.consilium.europa.eu/media/4307 6/26-vc-euco-statement-en.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10-2020-INIT/da/pdf
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9. UNDERSTREGER behovet for yderligere at styrke effektiv informationsudveksling om nationale overvagningsforan-
staltninger og testkapacitet samt behovet for at forbedre delingen af data om aftalte indikatorer med ECDC, HSC og
IPCR for fortsat at forbedre koordineringen af deres aktiviteter pd dette omrade.

10. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen TIL at samarbejde inden for deres respektive kompetenceomrader
med henblik pd at lette og fremme tveersektoriel informationsudveksling mellem medlemsstaterne og inden for
relevante fora, som er involveret i EU’s krisestyring. Sddanne fora er IPCR, HSC, systemet for tidlig varsling og
reaktion og ECDC. Formdlet er at undgé dobbeltarbejde og sikre en effektiv, virkningsfuld og felles reaktion fra EU’s
side pd pandemien — ogsd med hensyn til samarbejdet med WHO’s Regionale Kontor for Europa.

11. NOTERER SIG behovet for effektive, sikre og hurtige granseoverskridende kontaktopsporingsprocedurer i
overensstemmelse med reglerne om datasikkerhed, databeskyttelse og beskyttelse af privatlivets fred.

12. OPFORDRER Kommissionen TIL at vurdere behovet for yderligere effektive kontaktopsporingsmekanismer for sd vidt
angdr alle transportformer med henblik pd at afverge alvorlige sundhedstrusler mod EU-borgerne. Dette kunne
omfatte fremme af kontaktopsporingsprocedurer sdsom digitale kontaktopsporingsformularer og i et langsigtet
perspektiv, en digital kvikskranke, der fungerer pd tveers af alle interesserede medlemsstater med henblik pd
identifikation af personer, der ankommer fra pandemiske risikoomrdder, og deres opholdssted for at sikre
overholdelse af test- og karanteeneforpligtelser. Med en digital kvikskranke kunne der indferes en integreret tilgang til
indsamling af relevante kontaktdatalister, og de kompetente nationale sundhedsmyndigheder kunne have adgang
degnet rundt. Metoderne til kontaktopsporing pa tvers af greenserne og deres virkninger ber evalueres yderligere. Der
er behov for yderligere overvejelser for at undga dobbeltrapportering og administrative byrder.

13. OPFORDRER Kommissionen TIL sammen med medlemsstaterne at fortsatte deres bestrabelser pa at opbygge en
europaisk reserve af ressourcer og OPFORDRER medlemsstaterne TIL at udveksle erfaringer og koordinere deres
indsats, hvis det er relevant, i forbindelse med opbygningen af nationale reserver og beredskabslagre af kriserelevante
varer for at undgd konkurrence.

14. OPFORDRER Kommissionen TIL at evaluere situationen og inden udgangen af forste halvdel af 2021 rapportere om
anvendelsen af forskellige mekanismer til nedhjelp og indkeb af medicinske modforanstaltninger sdsom personlige
vaernemidler (PV), herunder den falles udbudsprocedure (afgorelse nr. 1082/2013/EU) (') og nedhjalpsinstrumentet
(forordning (EU) 2016/369) (%), bl.a. med hensyn til forvaltningsstruktur, gennemsigtighed, informationsudveksling
mellem Kommissionen og medlemsstaterne og disse instrumenters graenseflader, og pa grundlag heraf udvikle klare,
hurtige og effektive mekanismer til indkeb af medicinske modforanstaltninger under en krise, som tilfgrer merveardi
til nationale strukturer og indkeb.

15. MINDER OM erfaringerne fra den forste bolge af covid-19-pandemien, f.eks. med hensyn til vanskelighederne med
hurtig fremsendelse af sammenlignelige data til ECDC inden for overvdgningssystemet, udfordringen med at
udarbejde prognoser baseret pd falles modelleringsaktiviteter og -indikatorer, hurtig oversattelse af skiftende
videnskabelig dokumentation og viden i et politik- og handlingsorienteret sprog, vanskelighederne med at forstd
forskellige sundhedssystemer og deres respektive behov og tilgange til krisestyring, vanskelig gensidig bistand, nir
flere medlemsstater er bergrt, og situationen for mennesker, der lever og pendler i graenseomrdder, og som stdr over
for forskellige afvargeforanstaltninger og gransekontroller, som har pévirket deres hverdag.

16. NOTERER SIG lovgivningsforslagene til en langsigtet EU-ramme for sundhedssikkerhed med henblik pé at styrke
ECDC, EMA og krisestyring af sundhedssikkerhed ved at revidere forordning (EF) nr. 851/2004 () (ECDC) og
afgorelse nr. 1082/2013/EU () og supplere forordning (EF) nr. 726/2004 (') (EMA).

() Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler
og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EFT L 293 af 5.11.2013, s. 1).

() Radets forordning (EU) 2020/521 af 14. april 2020 om aktivering af nedhjelp i medfer af forordning (EU) 2016/369 og om a@ndring
af bestemmelserne heri under hensyntagen til covid-19-udbruddet (EFT L 117 af 15.4.2020, s. 3).

() Dok. 12972/20.

() Dok.12973/20 + ADD 1.

(") Dok. 12971/20.
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17. OPFORDRER Kommissionen og medlemsstaterne TIL at gennemfere en falles revision efter aktionen, efter at covid-
19-pandemien er overvundet, med henblik pd at analysere de aktioner, der er blevet gennemfort af alle EU’s
institutionelle aktarer, og behovet for yderligere aktioner for at forbedre EU’s kriseberedskab og evne til at reagere pa
fremtidige sundhedstrusler og samtidig undgd overlapning med andre igangvarende revisioner. Dette ber ogsd
omfatte en undersogelse af virkningerne af covid-19-pandemien pa folkesundheden og pé behandlingen af patienter
med overforbare eller ikkeoverferbare sygdomme sdsom kreft og pa antimikrobiel resistens (AMR).

Erfaringer: sikring af forsyningen af leegemidler

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION

18. ANERKENDER, at manglen pd leegemidler og athangigheden af et begranset antal tredjelande og produktionssteder
for mange produkter sdsom aktive stoffer til fremstilling af legemidler i den ikkepatenterede sektor vakker stor
bekymring, UNDERSTREGER behovet for at sikre EU’s forsyninger, MINDER OM Radets mangedrige opfordring til at
afhjeelpe manglen pd legemidler i fellesskab og UNDERSTREGER behovet for evidensbaserede foranstaltninger for at
imedegé den trussel, som denne mangel udger for sundhedssystemerne.

19. ANERKENDER, at mangel pd medicinsk udstyr og personlige varnemidler ogsd udgjorde en stor trussel mod
leveringen af sundhedsydelser i begyndelsen af covid-19-pandemien, og MINDER OM, at medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik fortjener opmaerksomhed fremover.

20. ANERKENDER, at markedet for sundhedsrelaterede kriserelevante varer har veret underlagt et betydeligt pres under
covid-19-krisen, og at medlemsstaterne har indfert restriktioner med stor indvirkning pd det indre marked, og
UNDERSTREGER behovet for at sikre, at de foranstaltninger, der er gennemfert pa grund af krisen, ikke forer til
varige forvridninger pd det indre marked.

21. ANERKENDER, at Det Europaiske Rdd har fremhzvet, at opnéelse af strategisk autonomi og samtidig bevarelse af en
aben gkonomi er et centralt mél for Unionen, og OPFORDRER Kommissionen TIL som en prioritet at folge op pa
opfordringen fra Det Europaiske Rdd den 1. og 2. oktober 2020 til at identificere strategisk athangighed, navnlig i de
mest folsomme industrielle gkosystemer sdsom for sundhed, og foresld foranstaltninger til at begraense denne
athaengighed, herunder ved at diversificere produktions- og forsyningskeaderne, sikre strategisk lageropbygning og
fremme produktion og investeringer i Europa (*).

22. NOTERER SIG laegemiddelstrategien for Europa (), som Kommissionen har vedtaget, og OPFORDRER
Kommissionen TIL at samarbejde med medlemsstaterne om at udvikle en ambities dagsorden for gennemforelse med
en klar tidsplan og den nedvendige langsigtede finansiering til gennemferelse af konkrete foranstaltninger, der folger
af leegemiddelstrategien for Europa.

23. UDTRYKKER BEKYMRING OVER, at nogle producenter muligvis ikke er konkurrencedygtige, nir de fremstiller
leegemidler (rdvarer, aktive stoffer til fremstilling af leegemidler, mellemprodukter, ferdige produkter) i EU, og at dette
til dels kan skyldes heje produktionsomkostninger i EU. OPFORDRER medlemsstaterne TIL at markere sig som
globale ledere inden for miljgmassige og sociale standarder og ren og innovativ produktion og UNDERSTREGER
behovet for, at EU’s producenter af aktive stoffer til fremstilling af laegemidler og leegemidler moderniserer deres
industrielle base og indarbejder nye, omkostningseffektive, mere effektive og miljevenlige fremstillingsmetoder og
-teknologier. OPFORDRER Kommissionen TIL at UDNYTTE sine reguleringsmaessige rammer og globale indflydelse
til at opna lige konkurrencevilkar for EU’s virksomheder.

24. ANERKENDER, at tilgeengeligheden af leegemidler hanger sammen med kvaliteten af de aktive stoffer til fremstilling af
leegemidler og af rdvarerne, og ANERKENDER, at kvalitetssporgsmal og industrielle uheld kan @ge risikoen for
mangler, mens en diversificering af forsyningskederne kan bidrage til at opveje disse udfordringer. Endvidere ber
producenternes rolle med hensyn til tilgaeengelighed og kontinuerlig og tilstreekkelig forsyning af leegemidler til
medlemsstaternes markeder styrkes.

25. UNDERSTREGER, at en kontinuerlig og sikker forsyning af laeegemidler af hej kvalitet kun kan opnds inden for
rammerne af en mellem- til langsigtet europaisk strategi baseret pa en tverfaglig tilgang til sundhedspolitik, herunder
foranstaltninger til forbedring af gennemsigtighed og kvalitetskontrol, diversificering af forsyningskeder, opbygning af
strategiske reserver pd forskellige niveauer i forsyningskaden og skabelse af et miljg, der er medvirkende til at fremme

(") https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/da/pdf
(") Dok.13158/20 + ADD 1.
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innovativ og ren produktion — sdsom aktive stoffer til fremstilling af kritiske leegemidler — i EU, herunder forenklede
regler og procedurer. BEMARKER, at sikring af legemidler til overkommelige priser og mindskelse af
miljgpavirkningen fortsat er vigtige faktorer, der skal tages i betragtning i denne sammenhaeng.

26. MENER, at det for at afhjelpe mangler er vigtigt at @ge samarbejdet og den kontinuerlige informationsudveksling pa
EU-plan, navnlig gennem og inden for eksisterende fora med henblik pd at afhjelpe mangel pd legemidler,
udfordringer i distributionskanaler og mangel pd produktionskapacitet, og samtidig opretholde nationale
rapporteringssystemer om tilgeengelighed af eller mangel pd leegemidler; informationsudvekslingen omfatter relevante
oplysninger om produktionssteder for aktive stoffer til fremstilling af leegemidler, som indehaveren af fremstillingstil-
ladelsen har indsendt.

27. OPFORDRER Kommissionen TIL at undersege mulighederne for at udvikle datastyringsverktgjer og passende
procedurer og TIL at styrke de eksisterende vaerktejer pd EU-plan med henblik pé at indsamle information om hele
forsyningskeaden sdsom forsyningskilder, globale produktionssteder for aktive stoffer til fremstilling af legemidler og
andre farmaceutiske stoffer. Dette har til formdl at @ge gennemsigtigheden og synligheden af bdde ensidige
athangighedsforhold og kritiske produktionssteder. UNDERSTREGER, at det er vigtigt at @ge gennemsigtigheden
gennem hele livscyklussen for leegemidlerne, og OPFORDRER derfor ENDVIDERE medlemsstaterne TIL at dele
tilgaengelig information og, hvis det er relevant, at samarbejde pa tveers af produktverdikeden og samtidig vare
opmerksom pa ikke at palegge industrien unedige byrder.

28. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen TIL i faellesskab at udarbejde en liste over kritiske leegemidler (f.eks.
antimikrobielle aktive stoffer til fremstilling af legemidler, aktive stoffer til fremstilling af legemidler til intensiv
behandling eller vacciner) for at sikre Den Europaiske Unions strategiske autonomi pé lang sigt.

29. OPFORDRER Kommissionen TIL at sikre overvdgning af kritiske legemidler under eventuelle fremtidige
sundhedskriser og konsolidere mekanismerne til forberedelse og reaktion pd sundhedskriser, herunder ved at
overvage og afbede mangel pa leegemidler.

30. UNDERSTREGER, at et forbedret internationalt samarbejde fra EU’s kompetente myndigheders side vil muliggere en
mere effektiv kontrol og dermed sikre kontinuerlig kvalitet af aktive stoffer til fremstilling af leegemidler.

31. OPFORDRER derfor Kommissionen TIL at overveje at styrke det internationale samarbejde ved at fremme hgje
standarder i det globale samarbejde sdsom de retningslinjer, der er fastlagt af det internationale rad for harmonisering
af tekniske krav til humanmedicinske leegemidler (ICH) ('), og at tilskynde globale partnere til at overholde disse
standarder, og inden for rammerne af inspektionerne af god fremstillingspraksis (GMP) med partnerlandene i
aftalerne om gensidig anerkendelse (MRA), Det Europeiske Direktorat for Lagemiddelkvalitet (EDQM) (**) og
myndighederne i ordningen for samarbejde inden for inspektioner af leegemidler (PIC/S) (%), og at vurdere om
gensidig anerkendelse af officielle GMP-dokumenter for produktionssteder beliggende uden for den udstedende
myndigheds omrade ogsa kan stottes i MRA-partnerlandene.

32. BEMARKER, at medlemsstaterne kan tilpasse nationale regler for udbudsprocedurer for at styrke modstandsdyg-
tigheden i forsyningen af kritiske leegemidler, men bemaerker samtidig, at dette er et nationalt kompetenceomrade,
idet der tages hensyn til den finansielle baeredygtighed i medlemsstaternes sundhedssystemer.

33. OPFORDRER Kommissionen TIL at undersgge mulighederne for at lette bevaring i og flytning til EU af
produktionssteder for aktive stoffer til fremstilling af kritiske leegemidler.

34. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen TIL at analysere eksisterende og, hvis det er relevant, undersege nye
incitamenter og vurdere lovgivningsmeessige krav til kritiske leegemidler i EU og undersege mekanismer til at tilpasse
disse incitamenter og lempe disse krav for at sikre tilgaengelighed af kritiske leegemidler, samtidig med at der tages
hensyn til legemiddelindustriens rolle for s vidt angdr sikring af rettidig, sikker og kvalitativ forsyning af leegemidler til
overkommelige priser til medlemsstaternes markeder og forhindre tilbagetrackning af gamle og effektive kritiske
leegemidler fra markedet.

(" https:/[www.ich.org/
(") https:/[www.edqm.eu/
(") https:/[picscheme.org/en/picscheme
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35. OPFORDRER Kommissionen TIL at underspge mulighederne for at anvende EU’s videnskabsplatform, Science Hub, til
forskningsbehov i tilfeelde af folkesundhedskriser.

Erfaringer: forbedring af adgangen til og delingen af sundhedsdata

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION

36. ANERKENDER, at en af de indhestede erfaringer fra krisen er, at felles regler og infrastruktur for datadeling, som
foresldet som en del af det europaiske sundhedsdataomréde, hvor data fra translationel forskning, kliniske forseg og
sundhedspleje kan danne grundlag for fremtidig forskning og pleje, er af afgerende betydning. Den igangverende
pandemi er en direkte demonstration af, hvordan data kommer til @ndre sundhed og pleje. Hurtig pooling af og
adgang til covid-19-data pd tvars af landene har spillet en afggrende rolle med hensyn til at forstd overfersel og
infektion, identificere leegemiddelmaél og forstd sygdommes og vacciners udvikling.

37. BEMARKER, at covid-19-pandemien har vist, at aggregerede sundhedsdata kan styrke overvagningen af smitsomme
sygdomme og satte gang i falles foranstaltninger til hdndtering af overferbare og ikkeoverforbare sygdomme, f.eks.
gennem felles initiativer som Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 (LEOSS)-projektet (V), og har udlest
yderligere grenseoverskridende samarbejde mellem interesserede medlemsstater sisom interoperabilitetsrammen for
kontaktopsporings- og advarselsapplikationer og EU’s gatewayserver.

38. ANERKENDER sundhedsdatas felsomhed og understreger betydningen af, at alle foreslaede foranstaltninger er i fuld
overensstemmelse med Unionens og medlemsstaternes regler om privatlivets fred og databeskyttelse, er frivillige og i
overensstemmelse med kompetencefordelingen mellem Unionen og medlemsstaterne.

39. ERKENDER, at dataansvarlige og databehandlere, der analyserer graeenseoverskridende sundhedsdata for at bekempe
covid-19-pandemien, har konstateret manglende juridisk klarhed og retssikkerhed med hensyn til behandling af
sundhedsdata, OPFORDRER INDTRANGENDE Det Europziske Databeskyttelsesrdd TIL at udvikle en felles forstdelse
af databeskyttelsesmyndighedernes behandling af sundhedsdata, herunder udvikling af retningslinjer for etiske og
juridiske aspekter af behandling af sundhedsdata med henblik pa videnskabelig forskning, og OPFORDRER Det
Europziske Databeskyttelsesrad (EDPB) TIL at nd til enighed om anvendelsen af den generelle forordning om
databeskyttelse (GDPR) (**) i sundhedssektoren.

40. GLADER SIG OVER, at Kommissionens har til hensigt at statte udviklingen af méilrettede europziske adfeerdskodekser
for bestemte kategorier af dataansvarlige eller databehandlere og behandlingsaktiviteter i overensstemmelse med
artikel 40 i GDPR, og OPFORDRER medlemsstaterne TIL at samarbejde péd bilateralt og multilateralt plan for at
mindske forskellene i fortolkningen og anvendelsen af GDPR i sundhedssektoren ved at udveksle bedste praksis,
forbedre datakvaliteten og gere data segbare, tilgangelige, interoperable og genanvendelige, fremme brugstilfelde af
sundhedsdata til videnskabelig forskning og pracisere forskellene mellem folsomme sundhedsdata og andre data end
personoplysninger, navnlig dbne data.

41. AFVENTER rapporten om vurdering af medlemsstaternes regler om sundhedsdata i lyset af GDPR 2019/2020, som
Kommissionen har bestilt, og dens anbefalinger, der er baseret pd omfattende undersegelser og fem workshops med
bred deltagelse af eksperter, repraesentanter for medlemsstaterne, databeskyttelsesmyndigheder, interessenter fra
sundhedssektoren og EU-institutionerne, og OPFORDRER Kommissionen TIL at fortsztte den vellykkede udveksling
af bedste praksis med medlemsstaterne gennem en swrlig ekspertgruppe om sekundar brug af sundhedsdatamed
deltagelse af reprasentanter for organer, der beskaeftiger sig med sekundear brug af sundhedsdata.

42. MINDER OM, at Det Europaxiske Rdd pa sit ekstraordinere mede om hdndteringen af covid-19-pandemien
den 1.-2. oktober 2020 s& med tilfredshed pa oprettelsen af felles europeiske dataomrader i strategiske sektorer, og
opfordrede navnlig Kommissionen til at prioritere sundhedsdataomradet, STOTTER foranstaltninger, der tager sigte
pd at gge sundhedssystemernes digitale modenhed, infrastrukturernes interoperabilitet og standardiseringen af

(") https://leoss.net/

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EFT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
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patientjournaler for at give mulighed for adgang til og udveksling af data og information gennem et europzisk
sundhedsdataomrade, og NOTERER SIG, at Europa-Kommissionen planlegger at fremlagge et forslag til retsakt om
det europziske sundhedsdataomrade inden udgangen af 2021.

43. OPFORDRER Kommissionen, medlemsstaterne og alle relevante offentlige og private interessenter TIL at samarbejde
om at levere et velfungerende europewisk sundhedsdataomride, der styrker borgernes kontrol med deres egne
personlige sundhedsdata, stetter portabilitet, cybersikkerhed for og interoperabilitet af sundhedsdata og bidrager til
grenseoverskridende anvendelse og genanvendelse af sundhedsdata med henblik pd bedre sundhedspleje, bedre
forskning og bedre politikudformning og reguleringsaktiviteter, og NOTERER SIG, at et fungerende europzisk
sundhedsdataomrade kan styrke konkurrenceevnen for EU’s industri og samtidig respektere den etiske dimension af
brugen af sundhedsdata, herunder i forbindelse med brug af kunstig intelligens inden for sundhedspleje.

44. SER MED TILFREDSHED PA det tztte samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen om forberedelsen af den
feelles aktion med henblik pd det europziske sundhedsdataomrdde »Hen imod det europeiske sundhedsomrades,
sdledes at der sikres kontinuitet i udviklingen af en forvaltningsstrategi for sekundar brug af sundhedsdata pd
europaisk plan og i lettelsen af adgang til og udveksling af sundhedsdata gennem konkrete anvendelsesmuligheder,
herunder foranstaltninger til at dempe covid-19-pandemien, og OPFORDRER Kommissionen TIL beherigt at
overveje de forvaltningsmuligheder, der er udviklet under den felles aktion, nir den udarbejder lovgivningsmassige
og ikkelovgivningsmassige foranstaltninger i forbindelse med det europziske sundhedsdataomrade med henblik p4 at
sikre en harmoniseret tilgang til behandling af sundhedsdata, som bygger pd medlemsstaternes nationale regler og
principper samt pa lokale forhold sdsom allerede eksisterende datainfrastruktur og nationale initiativer og som fuldt
ud respekterer medlemsstaternes kompetencer og kapaciteter. Hvad angdr felsomme personoplysninger, der
indsamles af den offentlige sektor, er det vigtigt, at de offentlige myndigheder i medlemsstaterne bevarer kontrollen
med dataanvendelsen for at garantere datasikkerheden og offentlighedens tillid.

45. OPFORDRER Kommissionen TIL at iverksatte og finansiere pilotprojekter om udveksling af sundhedsdata i
samarbejde med de nationale myndigheder i 2021, oprette en interoperabel infrastruktur med henblik pa sekundar
brug af sundhedsdata for det europaiske sundhedsdataomrdde senest i 2025 og lette adgangen til europziske
sundhedsdataarkiver ved hjalp af felles regler, instrumenter og procedurer, herunder det europaiske reference-
netvaerks registre, og ved yderligere at indlede og fremme konkrete brugstilfelde med EU-mervardi sdsom netverk af
kliniske eksperter for andre sygdomme og lidelser, og hvor europzisk udveksling af sundhedsdata er nedvendig og
hensigtsmaessig, f.eks. i forbindelse med behandling af alvorlige tilfaelde af covid-19.

46. MINDER OM, at livsstilsapplikationer kan indsamle relevante sundhedsdata, som endnu ikke er tilgengelige til
sundhedsplejeformdl og folkesundhedsmaessige foranstaltninger til hdndtering af covid-19 og andre graenseover-
skridende sundhedstrusler, OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen TIL at udvikle en falles europeisk
forvaltningsmodel til behandling af personligt genererede sundhedsdata, til, hvis det er relevant, at supplere
elektroniske patientjournaler baseret pé individuelt informeret samtykke samt TIL at oprette et netveerk af datadelings-
platforme, der er tilgeengeligt i hele EU og er knyttet til infrastrukturen for det europiske sundhedsdataomrade, og
som kan tjene som central digital greenseflade mellem almindelige borgere og palidelige databrugere til indsamling af
felles data baseret pd deres informerede samtykke og samtidig lette adgangen til personoplysninger i
overensstemmelse med GDPR og generere anonymiserede og aggregerede data, ud fra hvilke der kan opnds viden til at
forbedre den videnskabelige forstéelse, navnlig af forekomsten af kroniske sygdomme, og praktiske varktojer til
offentlige sundhedsinstitutioner. Disse platforme ber ogsd informere personer, der deler deres data, om de fremskridt,
der er gjort, og den viden, der er opndet ved brug af deres data.

47. OPFORDRER INDTRANGENDE medlemsstaterne og Kommissionen TIL at gd sammen om at fremme digitale og
datarelaterede faerdigheder for at styrke enkeltpersoner, fagfolk, virksomheder, offentlige enheder og beslutningstagere
samt reducere digitale klgfter, herunder forskelle med hensyn til bl.a. deekning, udstyr, tilgeengelighed og feerdigheder.

48. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen TIL fortsat at stette e-sundhedsnetvaerkets arbejde og koordinering i
forbindelse med dets bestrabelser pa at etablere en falles styrket forvaltning af interoperabilitetskoordineringen
mellem medlemsstaterne og de nationale kompetencecentre for e-sundhed, yderligere at gennemfore og forbedre
digitaltjenesteinfrastrukturen for e-sundhed (eHDSI) og at samarbejde med den sarlige ekspertgruppe om sekundzr
brug af sundhedsdata pa det europaiske sundhedsdataomrade.
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49. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen TIL at stotte det igangvaerende arbejde i forbindelse med et sikkert
og pdlideligt europaisk sundhedsdataomrdde med at udvikle en forvaltningsramme, der forbinder relevante
myndigheder og organer i medlemsstaterne og pd EU-plan, med det sigte at muliggare videreanvendelse af data i
forskning og politik, idet der opbygges en digital infrastruktur til sekundaer brug af sundhedsdata og datadrevet
internationalt samarbejde baseret pa beslagtede pilotprojektaktiviteter stottes.

50. OPFORDRER interesserede nye lande TIL at deltage i EU’s gatewayserver til kontaktopsporings- og advarselsmobilap-
plikationer, hvor dette kan styrke medlemsstaternes kapacitet til at inddeemme spredning af pandemien, og SER MED
TILFREDSHED PA den ihardige indsats, som medlemsstaterne og Kommissionen har ydet i e-sundhedsnetvzrket for
at indfere en interoperabilitetsramme for kontaktopsporings- og advarselsapplikationer og for at oprette en
EU-gatewayserver, som kan blive et vigtigt redskab til at pavise veerdien og nedvendigheden af greenseoverskridende
udveksling af relevante data som reaktion pa pandemien. OPFORDRER endvidere medlemsstaterne, Kommissionen
og ECDC TIL at arbejde sammen om bedre tilpasning af epidemiologiske datasat med henblik pé overvigning.

Erfaringer: styrkelse af EU’s rolle inden for global sundhed

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION

51. MINDER OM de konklusioner, som Radet og reprasentanterne for medlemsstaternes regeringer har vedtaget om EU’s
rolle i styrkelsen af WHO som den ledende og koordinerende myndighed (**) for global sundhed.

() EUT C 400 af 24.11.2020, s. 1.



28.12.2020 Den Europaiske Unions Tidende C 450/9
EUROPA-KOMMISSIONEN
Euroens vekselkurs ()
23. december 2020
(2020/C 450/02)
1 euro =
Valuta Kurs
UsD amerikanske dollar 1,2166
JPY japanske yen 125,99
DKK danske kroner 7,4380
GBP pund sterling 0,90700
SEK svenske kroner 10,1213
CHF schweiziske franc 1,0837
ISK islandske kroner 155,90
NOK norske kroner 10,6238
BGN bulgarske lev 1,9558
CZK tjekkiske koruna 26,372
HUF ungarske forint 362,65
PLN polske zloty 4,5025
RON rumeanske leu 4,8710
TRY tyrkiske lira 9,2946
AUD australske dollar 1,6118

() Kilde: Referencekurs offentliggjort af Den Europziske Centralbank.
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Euroens vekselkurs ()
24. december 2020
(2020/C 450/03)
1 euro =
Valuta Kurs Valuta Kurs
USD amerikanske dollar 1,2193 CAD  canadiske dollar 1,5656
JPY japanske yen 126,38 HKD  hongkongske dollar 9,4532
DKK danske kroner 7 4389 NZD  newzealandske dollar 1,7168
GBP pund sterling 089795 | SGD  singaporeanske dollar 1,6195
SEK svenske kroner 10,0763 KRW  sydkoreanske won 1344,97
. ZAR  sydafrikanske rand 17,8252

CHF schweiziske franc 1,0851

CNY  kinesiske renminbi yuan 7,9624
ISK islandske kroner 155,90

HRK  kroatiske kuna 7,5461
NOK norske kroner 10,5108

IDR indonesiske rupiah 17 314,06
BGN bulgarske lev 1,9558

MYR  malaysiske ringgit 4,9510
CZK tjekkiske koruna 26,299 o

PHP filippinske pesos 58,559
HUF ungarske forint 361,62 RUB  russiske rubler 90,5914
PLN polske zloty 4,5022 THB thailandske bath 36,689
RON rumznske leu 48725 BRL brasilianske real 6,3608
TRY tyrkiske lira 9,2275 MXN  mexicanske pesos 24,3475
AUD australske dollar 1,6039 INR indiske rupee 89,6845

() Kilde: Referencekurs offentliggjort af Den Europziske Centralbank.
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