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RADA

Konkluzje Rady w sprawie wnioskow wyciagnietych z COVID-19 w dziedzinie zdrowia

(2020/C 450/01)

Wprowadzenie

Rok 2020 byt rokiem bezprecedensowych wyzwan dla panstw cztonkowskich, Unii Europejskiej i catego $wiata. Pandemia
COVID-19 jest kryzysem zdrowotnym o niespotykanym negatywnym oddzialywaniu na nasze spoteczenstwa i gospodarki.
Nadal stanowi zagrozenie zdrowia publicznego o zasiegu migdzynarodowym, jak ogtosita Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) w dniu 30 stycznia 2020 r. (})

O ile sytuacja epidemiczna caly czas si¢ zmienia i prawdopodobnie nadal bedzie si¢ zmieniata, dop6ki duza czes¢ ludnosci
na $wiecie nie nabedzie odpornosci, zostanie zaszczepiona lub bedzie mogta by¢ leczona w odpowiedni sposéb, Unia Euro-
pejska, jej pafistwa cztonkowskie i obywatele musza przygotowac si¢ na przyszto$é. Wyzwania, z ktorymi obecnie si¢ mie-
rzymy, mozna skutecznie pokona¢ jedynie wspdlnie. Wymaga to $cistej wspdlpracy i koordynacji migdzy panstwami
czlonkowskimi, instytucjami Unii Europejskiej, spoleczefistwem obywatelskim i cala spotecznoscig $wiatows.

Analiza do$wiadczen zwigzanych z obecnym kryzysem i wspdlne wyciagniecie wlasciwych wnioskéw to wazny krok
w budowaniu silniejszej i odporniejszej Unii Europejskiej. Jednym z podstawowych stwierdzen jest, ze wybuch pandemii
COVID-19 ujawnit i poglebil podatnos¢ na zagrozenia w wielu roznych kwestiach i obszarach. W obszarze zdrowia nalezy
skupi¢ si¢ na kwestii gotowosci Unii Europejskiej i jej pafistw cztonkowskich oraz ich reagowania w przypadku pandemii,
by opanowa¢ obecng pandemi¢ COVID-19 i przyszle zagrozenia dla zdrowia, na zapewnieniu podazy produktéw leczni-
czych oraz og6lnie medycznych $rodkéw przeciwdziatania, poprawie dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktére majg
kluczowe znaczenie dla zwalczania tej pandemii, i udostgpniania tych danych, a takze transgranicznych zagrozen zdrowia,
jak réwniez na wzmacnianiu roli Unii Europejskiej w dziedzinie zdrowia na §wiecie — s3 to zagadnienia, ktérych do pew-
nego stopnia nie da si¢ oddzieli¢. Ze wzgledu na oddzialywanie Srodkéw wprowadzonych w celu walki z pandemia wplywa
ona réwniez na $wiadczenia zdrowotne i leczenie pozostatych pacjentéw, migdzy innymi pacjentéw z nowotworem oraz
innymi chorobami niezakaznymi.

Jestedmy w Unii Europejskiej odpowiedzialni za to, by wyciagna¢ wnioski z dotychczasowych doswiadczen i wyjs¢ z tego
kryzysu z wigksza silg i odpornoscig z korzyscig dla naszych obywateli i pacjentéw. W pelnym poszanowaniu ich odpo-
wiednich kompetencji Unia Europejska, jej pafistwa czlonkowskie i instytucje europejskie muszg wspélnie wzmocnié
swoje zdolnoci, zardwno w celu zapewnienia, Ze mogg dziala¢ skutecznie w obliczu stanu zagrozenia zdrowia, jak i w celu
dazenia do osiggniecia europejskiej autonomii w obszarach strategicznych, przy jednoczesnym zachowaniu otwartej gos-
podarki.

() 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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Wyciagniete wnioski: poprawa unijnego zarzadzania kryzysowego

RADA UNII EUROPEJSKIE]

1. UZNAJE, ze o ile bezpieczefistwo zdrowotne i planowanie gotowosci na wypadek pandemii leza gléwnie w kompeten-
cjach panstw czlonkowskich, pandemia COVID-19 uwypuklila warto$¢ dodang i potrzebe solidarnosci w postaci roz-
wigzywania waznych probleméw na szczeblu europejskim.

2. PRZYWOLUJE swoje konkluzje z dnia 13 lutego 2020 r. w sprawie COVID-19, w ktérych wezwano do dalszej i zacies-
nionej wspotpracy na szczeblu UE i na szczeblu migdzynarodowym (3, POTWIERDZA w odniesieniu do o§wiadczenia
czlonkéw Rady UE z dnia 26 marca 2020 r. (}) potrzeb¢ wzmocnionej wsp6lpracy miedzy panstwami cztonkowskimi
w czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19, w tym wsp6lnych wysitkéw w zakresie zlikwidowania utrzymujacych sig
waskich gardet w kontekscie dostaw Srodkéw medycznych oraz zapewnienia wzajemnego wsparcia w leczeniu pacjen-
téw; DOCENIA przy tym znaczaca solidarnosé i wspdtprace wykazang do tej pory.

3. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE wniosek Komisji dotyczacy odrebnego programu w dziedzinie zdrowia (EU4Health)
zaproponowanego w wieloletnich ramach finansowych na lata 2021-2027 jako instrument przynoszacy unijng warto$¢
dodang oraz uzupelniajacy polityki panstw czlonkowskich w celu poprawy zdrowia ludzkiego w calej Unii, w szczeg6l-
nosci w celu ochrony ludzi w Unii Europejskiej przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia oraz poprawy
wzmacniania systeméw opieki zdrowotnej i ich reagowania na te zagrozenia i z uwzglednieniem wynikéw Rady Europej-
skiej z dnia 21 lipca 2020 . (¥

4. ZWRACA SIE do panstw czlonkowskich i Komisji, by wykorzystywaly mozliwosci finansowania powigzane z pande-
mig COVID-19, takie jak Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, Europejski Fundusz Rozwoju
Regionalnego, Europejski Fundusz Spoleczny +, InvestEU, a takze ukierunkowane programy UE, takie jak EU4Health,
program ,Cyfrowa Europa” i ,Horyzont Europa”, w celu wspierania niezbednej transformacji w dziedzinie zdrowia
i opieki, w tym rozwigzan cyfrowych w opiece zdrowotne;j.

5. ODNOTOWUJE ogélng potrzebe wzmocnienia unijnego zarzadzania kryzysowego i gotowosci na wypadek kryzysu
poprzez wzmocnienie unijnych ram bezpieczefistwa zdrowotnego, w tym Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chordb (ECDC), Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ) oraz Europejskiej Agencji Lekow (EMA) i zinte-
growanych uzgodnien UE dotyczacych reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (IPCR), oraz
ZWRACA UWAGE na konieczno$¢ zapewnienia w UE podazy medycznych $rodkéw przeciwdzialania, a takze na
konieczno§¢ dalszych dyskusji na szczeblu eksperckim dotyczacych niezbednych ulepszen w zakresie wymiany
poréwnywalnych danych dotyczacych zdrowia do celéw badan naukowych, profilaktyki, diagnostyki oraz rozwoju
nowych terapii, przy jednoczesnym przestrzeganiu przepiséw w zakresie ochrony danych.

6. PODKRESLA znaczenie prac prowadzonych przez ECDC, zwlaszcza pod wzgledem zapewniania najlepszej dostepnej
wiedzy, jak réwniez przez KBZ i IPCR, oraz ODNOTOWUJE $rodki zarysowane w komunikacie pt. ,Krétkoterminowa
gotowo$¢ UE wdziedzinie zdrowia na wypadek wystgpowania ognisk COVID-19” () oraz w komunikacie w sprawie
dodatkowych $rodkéw reagowania na COVID-19 ().

7. PODKRESLA, ze kluczem do radzenia sobie z pandemig s3 rozwéj i wprowadzanie szybkiej i wiarygodnej diagnostyki,
terapii leczniczych lub skutecznej i bezpiecznej szczepionki. PODKRESLA ponadto znaczenie zapewnienia sprawiedli-
wego, réwnego, przejrzystego i globalnego dostepu do szczepionek przeciwko COVID-19, a takze wspierania wysil-
kéw na rzecz sprawiedliwego i przejrzystego procesu w Unii Europejskiej, ktéry zapewni, ze szczepionki przeciwko
COVID-19 bedg dostepne dla ludnosci panstw cztonkowskich UE.

8. WYRAZA ZANIEPOKOJENIE utrzymujgcym si¢ problemem dezinformacji, zwtaszcza w odniesieniu do wystepowa-
nia wirusa, stosowania masek i rozwoju szczepionki przeciwko COVID-19, i ZACHECA do bardziej skoordynowa-
nego podej$cia do informowania spoleczefistwa na temat zdrowia, przy uwzglednieniu krajowych kompetencji i kon-
tekstow.

() https:/[www.consilium.europa.eu/pl/meetings/epsco/2020/02/13/

() https://www.consilium.europa.eu/media/4307 6/26-vc-euco-statement-en.pdf

() https://www.consilium.europa.eu/media[45109/2107 20-euco-final-conclusions-en.pdf

() https:/|ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
() https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-measures.pdf


https://www.consilium.europa.eu/pl/meetings/epsco/2020/02/13/
https://www.consilium.europa.eu/media/43076/26-vc-euco-statement-en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45109/210720-euco-final-conclusions-en.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-measures.pdf
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9. PODKRESLA potrzebe dalszego usprawniania skutecznej wymiany informacji na temat krajowych $rodkéw nadzoru
oraz mozliwosci testowania, jak rowniez potrzeb¢ wzmocnienia wymiany danych na temat uzgodnionych wskaZzni-
kéw z ECDC, KBZ i IPCR w celu dalszej poprawy koordynaciji ich dzialan w tej dziedzinie.

10. WZYWA panstwa czlonkowskie i Komisje do wspdtpracy w granicach ich odpowiednich kompetencji w celu ulatwie-
nia i wspierania migdzysektorowej wymiany danych miedzy pafistwami cztonkowskimi oraz w ramach odpowiednich
foré6w uczestniczacych w zarzadzaniu kryzysowym w Unii Europejskiej. Forami tymi sg IPCR, KBZ, system wczesnego
ostrzegania i reagowania (EWRS) oraz ECDC. Celem jest unikanie powielania prac oraz zapewnienie przez Unig¢ Euro-
pejska wydajnej, skutecznej i wspélnej reakcji na pandemie — réwniez pod katem wspdtpracy z Biurem Regionalnym
WHO dla Europy.

11. ODNOTOWUJE potrzebe skutecznych, bezpiecznych i szybkich procedur transgranicznego ustalania kontaktow
zakaZznych zgodnie z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa danych, ochrony danych i prywatnosci.

12. WZYWA Komisje, by ocenita potrzebe dalszych skutecznych mechanizméw ustalania kontaktéw zakaznych w odnie-
sieniu do wszystkich rodzajéw transportu, majacych na celu zapobieganie powaznym zagrozeniom dla zdrowia oby-
wateli UE. Mozna tu uwzgledni¢ promowanie procedur ustalania kontaktoéw zakaznych, takich jak cyfrowe karty loka-
lizacji pasazeréw i, w dlugiej perspektywie, cyfrowa platforma pelnigca role pojedynczego punktu kontaktowego
dzialajacego we wszystkich zainteresowanych panstwach czlonkowskich w odniesieniu do identyfikacji oséb przyby-
wajacych z obszaréw zagrozenia pandemicznego i ich miejsca zamieszkania, by zapewni¢ przestrzeganie obowigzkéw
w zakresie testowania i kwarantanny. Cyfrowa platforma pelnigca rol¢ pojedynczego punktu kontaktowego moglaby
realizowa¢ zintegrowane podejscie do gromadzenia wykazéw odpowiednich danych na temat kontaktéw i udzielania
calodobowego dostepu krajowym organom wlasciwym do spraw zdrowia. Metody transgranicznego ustalania kontak-
téw zakaznych i ich oddzialywanie wymagaja dalszej oceny. Konieczna jest dalsza refleksja, by unikngé podwdjnej
sprawozdawczosci i obciazenia administracyjnego.

13. ZWRACA SIE do Komisji i pafistw cztonkowskich, by kontynuowaly swoje wysitki na rzecz zbudowania europejskiej
rezerwy zasobéw, i ZWRACA SIE do panstw czlonkowskich, by dzielily si¢ do§wiadczeniami i koordynowaty, w sto-
sownych przypadkach, swoje wysitki przy tworzeniu krajowych rezerw i zapaséw towardw istotnych w czasach kry-
zysu, by unikna¢ konkurencji.

14. ZWRACA SIE do Komisji, by dokonala oceny sytuacji i przedstawita w pierwszej polowie 2021 r. sprawozdanie doty-
czace wykorzystania réznych mechanizméw wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych oraz udzielania zamoéwief
publicznych na medyczne $rodki przeciwdziatania, takie jak srodki ochrony indywidualnej (SOI), w tym w zakresie
procedury wspélnych zamdwien (decyzja 1082/2013/EU) () oraz instrumentu na rzecz wsparcia w sytuacjach nad-
zwyczajnych (rozporzadzenie (UE) 2016/369) (*) w odniesieniu, miedzy innymi, do struktury zarzadzania, przejrzys-
to$ci, wymiany informacji miedzy Komisja a pafistwami cztonkowskimi oraz interakcje miedzy tymi instrumentami,
jak réwniez opracowania na tej podstawie jasnych, szybkich i wydajnych mechanizméw udzielania zaméwien publicz-
nych na medyczne $rodki przeciwdzialania w czasie kryzysu, ktére to mechanizmy przynosityby warto$¢ dodang kra-
jowym strukturom i zaméwieniom publicznym.

15. PRZYPOMINA o wnioskach wyciagnietych z pierwszej fali pandemii COVID-19, na przyktad w odniesieniu do trud-
nosci w szybkim przekazywaniu ECDC poréwnywalnych danych w ramach systemu nadzoru, o wyzwaniu, jakim
bylo opracowywanie prognoz na podstawie wspélnych dziatan w zakresie modelowania i wskaznikéw, o szybkim
przektadaniu zmieniajacych si¢ dowod6éw naukowych i wiedzy na jezyk polityki i dzialan, o trudnosciach w zrozumie-
niu réznych systeméw opieki zdrowotnej i ich odpowiednich potrzeb i podej$¢ do zarzadzania kryzysowego, o trud-
nosciach w udzielaniu wzajemnej pomocy, w przypadku gdy sytuacja dotknigtych jest wiele panstw czlonkowskich,
oraz o sytuacji os6b mieszkajacych i dojezdzajacych do pracy w regionach przygranicznych, ktére musialy przestrze-
gal réznych pozafarmaceutycznych srodkéw przeciwdziatania i podlegaé kontrolom granicznym, co wplywalo na ich
zycie codzienne.

16. ODNOTOWUJE wnioski ustawodawcze dotyczace dlugoterminowych unijnych ram bezpieczenstwa zdrowia publicz-
nego majacych na celu wzmocnienie ECDC, EMA oraz zarzadzania kryzysowego w dziedzinie bezpieczenstwa zdro-
wia publicznego poprzez zmiang rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 (°) (ECDC) i decyzji 1082/2013/UE (') oraz uzu-
pelnienie rozporzadzenia (WE ) nr 726/2004 (') (EMA).

() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, 5. 1).

() Rozporzadzenie Rady (UE) 2020/521 z dnia 14 kwietnia 2020 r. w sprawie uruchomienia wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na
mocy rozporzadzenia (UE) 2016/369 oraz zmiany jego przepisow w zwigzku z rozprzestrzenianiem si¢ COVID-19 (Dz.U. L 117
215.4.2020, s. 3).

() Dok. 12972/20.

() Dok.12973/20 + ADD 1.

(") Dok.12971/20.
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17. WZYWA Komisje i pafistwa cztonkowskie do przeprowadzenia ex post wspélnej oceny dziatan po pokonaniu pande-
mii COVID-19, aby przeanalizowa¢ dzialania wykonane przez wszystkie podmioty instytucjonalne UE i potrzebe
dodatkowych dzialan w celu poprawy gotowosci UE na wypadek sytuacji kryzysowej oraz zdolnosci reagowania na
przyszle zagrozenia dla zdrowia, unikajac powielania dzialan w ramach innych toczacych si¢ przegladéw. Nalezy tu
réwniez uwzgledni¢ badanie wplywu pandemii COVID-19 na zdrowie publiczne i na leczenie pacjentéw z chorobami
zakaznymi lub niezakaZnymi, takimi jak nowotwor, oraz na oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Wyciagniete wnioski: zapewnienie podazy produktéw leczniczych

RADA UNII EUROPE]JSKIE]

18. PRZYZNAJE, ze powazne obawy budzg niedobory produktéw leczniczych i uzaleznienie od ograniczonej liczby pan-
stw trzecich i zakladéw produkcyjnych w przypadku wielu produktéw, takich jak farmaceutyczne skladniki czynne
(API), w sektorze produktéw, ktorym skoniczyta sie ochrona patentowa; PODKRESLA potrzebe zapewnienia dostaw
w UE; PRZYPOMINA, ze Rada od dawna wzywa do wspdlnego rozwigzywania problemu niedoboréw produktéw
leczniczych, i PODKRESLA koniecznos¢ opartych na dowodach dziatar, by zajaé sie kwestia zagrozenia, jakie te nie-
dobory stanowig dla systeméw opieki zdrowotne;.

19. UZNAJE, ze niedobory wyrobéw medycznych i SOI réwniez stanowily na poczatku pandemii COVID-19 duze zagro-
zenie dla $wiadczenia opieki zdrowotnej, i PRZYPOMINA, ze w przyszlosci na uwage zastuguja wyroby medyczne
i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

20. PRZYZNAJE, ze w czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19 rynek towaréw powigzanych ze zdrowiem, a istotnych
w czasie kryzysu, byl znaczaco obcigzony i ze panistwa cztonkowskie wprowadzily ograniczenia, ktére mialyby duzy
wplyw na rynek wewnetrzny, i ZWRACA UWAGE na konieczno$¢ zapewnienia, by $rodki wdrozone z powodu kry-
zysu nie prowadzily do trwalych zakt6cent na rynku wewnetrznym.

21. PRZYZNAJE, ze Rada Europejska zwrocila uwage, iz jednym z kluczowych celéw Unii jest osiggnigcie strategicznej
autonomii przy zachowaniu otwartej gospodarki, i ZWRACA SIE do Komisji, by priorytetowo poprowadzila dziatania
nastgpcze w odpowiedzi na apel Rady Europejskiej z 11 2 pazdziernika 2020 r. o wskazanie strategicznych zaleznosci,
zwlaszcza w najbardziej wrazliwych ekosystemach przemystowych, jak na przyklad w dziedzinie zdrowia, oraz
o zaproponowanie Srodkéw stuzacych zmniejszeniu tych zaleznosci, w tym poprzez dywersyfikacje faficuchéw pro-
dukgji i fancuchéw dostaw, zapewnianie strategicznego gromadzenia zapaséw, a takze wspieranie produkcji i inwesty-
cji w Europie (*3).

22. ODNOTOWUIE przyjeta przez Komisje strategie farmaceutyczna dla Europy (%) i WZYWA Komisje do wsp6lpracy
z panstwami cztonkowskimi nad opracowaniem ambitnego programu jej realizacji, majacego wyrazne ramy czasowe
i dlugoterminowe finansowanie niezbedne do wdrozenia konkretnych dzialan wynikajacych ze strategii farmaceutycz-
nej dla Europy.

23. WYRAZA ZANIEPOKOJENIE, ze niektérym producentom moze brakowaé konkurencyjnosci przy wytwarzaniu pro-
duktow leczniczych (surowcéw, API, potproduktéw, wyrobéw gotowych) wewnatrz UE i ze moze to czgSciowo wyni-
kaé z wysokich kosztéw produkcji w UE. WZYWA panistwa czlonkowskie, by wyréznialy sig jako §wiatowi liderzy pod
wzgledem norm Srodowiskowych i spotecznych oraz czystej i innowacyjnej produkeji; ZWRACA réwniez UWAGE na
konieczno$¢, by unijni producenci API i produktéw leczniczych modernizowali swojg bazg przemystowg i wprowa-
dzali nowe, oplacalne, wydajniejsze i przyjazniejsze dla srodowiska procesy wytwarzania i technologie produkcyjne.
WZYWA Komisje, by WYKORZYSTYWALA swoje ramy regulacyjne i wplyw globalny do osiagniecia réwnych warun-
kéw dziatania dla przedsigbiorstw UE.

24. PRZYZNAJE, ze dostepnos$¢ produktéw leczniczych jest powigzana z jakoscig API i surowcow, i UZNAJE, ze problemy
jakosciowe i wypadki przemystowe moga zwigkszy¢ ryzyko niedobordw, a jednoczesnie dywersyfikacja tancuchéw
dostaw moze poméc w zréwnowazeniu tych wyzwan. Nalezy ponadto wzmocni¢ role producentéw pod wzgledem
dostgpnosci oraz stalej i adekwatnej podazy produktéw leczniczych na rynkach panstw czlonkowskich.

25. ZAZNACZA, ze stala i bezpieczna podaz wysokiej jakosci produktéw leczniczych moze zostaé osiggnieta wylacznie
w ramach Srednio- i dlugoterminowej europejskiej strategii opartej na multidyscyplinarnym podejsciu do polityki
opieki zdrowotnej, w tym na dzialaniach majacych na celu poprawe przejrzystosci i kontroli jakosci, dywersyfikacje
faficuchéw dostaw, budowanie rezerw strategicznych na réznych poziomach w laficuchu dostaw oraz zapewnienie

(") https:/[www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
(") Dok.13158/20 + ADD 1.


https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
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otoczenia, ktdre bedzie sprzyjalo stymulowaniu w UE innowacyjnej i czystej produkcji — np. w przypadku API i kry-
tycznych produktéw leczniczych — z uwzglednieniem uproszczonych przepiséw i procedur. ODNOTOWUJE, Zze waz-
nymi czynnikami, ktére nalezy uwzgledni¢ w tym kontekscie, sg przystepno$é cenowa produktéw leczniczych i ograni-
czenie ich wplywu na $rodowisko.

26. UWAZA, ze do uporania si¢ z niedoborami wazne jest zwickszenie wspotpracy i statej wymiany informacji na szcze-
blu Unii, w szczeg6lnosci za posrednictwem i w ramach istniejacych foréw majacych na celu rozwigzanie kwestii nie-
doboréw produktéw leczniczych, wyzwan dla fancuchéw dystrybucyjnych oraz niedoboréw zdolnosci produkcyjnych
przy jednoczesnym utrzymaniu krajowych systeméw zglaszania dostepnosci lub niedoboréw produktéw leczniczych;
wymiana informacji obejmuje odpowiednie informacje na temat zakladow produkcyjnych wytwarzajacych API, zgla-
szane przez posiadacza pozwolenia na wytwarzanie.

27. ZWRACA SIE do Komisji, by przeanalizowala utworzenie narzedzi do zarzadzania danymi i odpowiednich procedur
oraz by wzmocnila istniejagce na poziomie UE narzedzia sluzgce gromadzeniu danych na temat calego tancucha
dostaw, jak np. Zrédia dostaw, Swiatowe zaklady produkujace API i inne substancje farmaceutyczne. Ma to zwigkszy¢
przejrzysto$¢ i widoczno$¢ zaréwno jednostronnych zaleznosci, jak i krytycznych zakltadéw produkcyjnych; POD-
KRESLA, ze wazne jest zwigkszenie przejrzystosci w catym cyklu zycia produktéw leczniczych, w zwigzku z czym
ZWRACA SIE DODATKOWO do panstw cztonkowskich, by dzielily si¢ dostepnymi informacjami oraz by wspélpra-
cowaly — w stosownych przypadkach — w calym lancuchu warto$ci produktéw, zwracajac uwage na to, by nie nakla-
da¢ niepotrzebnych obciazen na przemyst.

28. WZYWA panstwa cztonkowskie i Komisje do wspdlnej pracy nad wykazem krytycznych produktéw leczniczych (np.
API przeciwdrobnoustrojowych, API do wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych w intensywnej opiece
medycznej lub szczepionek), by w dluzszym terminie zapewni¢ Unii Europejskiej autonomie strategiczna.

29. ZWRACA SIE DO KOMISJL, by zapewnita monitorowanie krytycznych produktéw leczniczych podczas potencjalnych
przyszlych stanéw zagrozenia zdrowia oraz by konsolidowala mechanizmy stuzace przygotowaniu si¢ i reagowaniu
na kryzysy zdrowotne, réwniez poprzez monitorowanie i fagodzenie niedoboréw produktéw leczniczych.

30. PODKRESLA, ze lepsza wspétpraca migdzynarodowa wiasciwych organéw UE pozwoli na wydajniejsze inspekcje,
dzigki czemu mozliwe bedzie zapewnienie stalej jako$ci APL.

31. ZWRACA SIE do Komisji, by rozwazyla wzmocnienie wspdlpracy migdzynarodowej poprzez promowanie wysokich
standardéw we wspdlpracy swiatowej, takich jak wytyczne ustanowione przez Miedzynarodowa Radg ds. Harmoniza-
¢ji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH) (), i poprzez zacheca-
nie partneréw Swiatowych do przestrzegania tych standardéw, jak réwniez przy okazji inspekcji w ramach dobrej
praktyki wytwarzania (GMP) przeprowadzanych z pafistwami partnerskimi uméw o wzajemnym uznawaniu (MRA),
Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej (EDQM) () oraz organami Schematu Wsp6tpracy Inspek-
¢ji Farmaceutycznych (PIC/S) (*°), jak réwniez by ocenila, czy mozliwe jest wspieranie przez pafistwa partnerskie MRA
wzajemnego uznawania urzedowych dokumentéw GMP dla zakltadéw produkcyjnych znajdujacych si¢ poza teryto-
rium objetym kompetencjami danego organu wydajacego.

32. ZWRACA UWAGE, ze panstwa czlonkowskie moga dostosowaé krajowe przepisy dotyczace procedur udzielania
zamOwien, tak by poprawi¢ stabilno$¢ podazy krytycznych produktéw leczniczych, zauwazajac przy tym, ze jest to
obszar kompetencji krajowych, i z uwzglednieniem stabilnosci finansowania systeméw opieki zdrowotnej w pan-
stwach czlonkowskich.

33. ZWRACA SIE do Komisji, by przeanalizowala mozliwosci ulatwienia zachowania w UE oraz przeniesienia do UE
zakladéw produkcyjnych wytwarzajacych API dla krytycznych produktéw leczniczych.

34. ZWRACA SIE do paristw cztonkowskich i do Komisji, by przeanalizowaly istniejace zachety oraz w stosownych przypad-
kach zbadaly mozliwo$ci nowych zachet, a takze by ocenily wymogi regulacyjne dla krytycznych produktéw leczniczych
w UE oraz by zbadaly mechanizmy dostosowania tych zachet i ztagodzenia tych wymogéw, by zapewni¢ dostgpnosé
krytycznych produktéw leczniczych, majac przy tym na uwadze role przemystu farmaceutycznego w zapewnianiu ter-
minowej i bezpiecznej podazy przystepnych cenowo produktéw leczniczych dobrej jakosci na rynkach panstw czlon-
kowskich, oraz by zapobiega¢ wycofywaniu z rynku starych i skutecznych krytycznych produktéw leczniczych.

(" https:/[www.ich.org/
(") https:/[www.edqm.eu/
(") https:/[picscheme.org/en/picscheme
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35. ZWRACA SIE do Komisji, by zbadala mozliwosci wykorzystania unijnego centrum naukowego na potrzeby badan
naukowych w przypadku kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego.

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

RADA UNII EUROPEJSKIE]

36. UZNAJE, ze jednym z wnioskow wyciagnietych juz z kryzysu jest Swiadomos¢, ze kluczowe znaczenie majg wspdlne
przepisy i infrastruktura wymiany danych, proponowane jako cz¢$¢ europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia (EHDS), w ktérej dane pochodzgce z nauk translacyjnych, badan klinicznych i opieki zdrowotnej mogg stano-
wi¢ podstawe przysziych badan naukowych i opieki. Trwajgca pandemia jest bezposrednim dowodem na to, w jaki
sposéb dane zmienig zdrowie i opieke. Szybkie gromadzenie danych dotyczacych COVID-19 i dostep do nich we
wszystkich krajach odegraly kluczowa role w zrozumieniu przenoszenia i zakazen, zidentyfikowaniu docelowych
miejsc dzialania leku oraz w zrozumieniu choroby i opracowaniu szczepionki.

37. ZAUWAZA, ze pandemia COVID-19 pokazala, ze zagregowane dane dotyczgce zdrowia moga poprawi¢ nadzér nad
chorobami zakaznymi i by¢ podstawa wspdlnych dziatai w celu uporania si¢ z chorobami zakaZnymi i niezakaznymi,
np. poprzez wspdlne inicjatywy, takie jak projekt Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 (LEOSS — otwarte europej-
skie badanie nad SARS-CoV-2) (); zainicjowala takze migdzy zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi dalsza
wspolprace transgraniczng w takiej postaci, jak ramy interoperacyjnosci dla aplikacji stuzacych do ustalania kontaktéw
zakaznych i aplikacji ostrzegawczych oraz serwera unijnej bramy sieciowej.

38. POTWIERDZA wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia i podkresla znaczenie tego, by wszystkie propono-
wane dzialania byly w pelni zgodne z przepisami dotyczacymi ochrony prywatnosci i ochrony danych obowiazuja-
cymi w Unii i w panstwach czlonkowskich, mialy dobrowolny charakter i byly zgodne z podzialem kompetencji mie-
dzy Unig a panistwami cztonkowskimi

39. ZDAJAC SOBIE SPRAWE, ze administratorzy danych i podmioty przetwarzajace transgraniczne dane dotyczace zdro-
wia w celu walki z pandemig COVID-19 zauwazyli brak jasnosci i pewnosci prawa w odniesieniu do przetwarzania
danych dotyczacych zdrowia, WZYWA Europejska Rade Ochrony Danych (EROD) do opracowania wspdlnego rozu-
mienia przetwarzania danych dotyczgcych zdrowia przez organy nadzorcze ds. ochrony danych, w tym opracowania
wytycznych w zakresie etycznych i prawnych aspektéw przetwarzania danych dotyczacych zdrowia do celéw badan
naukowych; APELUJE przy tym, by EROD wypracowala konsensus w sprawie stosowania ogélnego rozporzadzenia
o ochronie danych (RODO) (**) w sektorze zdrowia.

40. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE zamiar Komisji dotyczgcy wspierania zgodnie z art. 40 RODO rozwoju zindywidua-
lizowanych europejskich kodekséw postgpowania dla okreslonych kategorii administratoréw danych lub podmiotéw
przetwarzajgcych dane oraz dla dzialan dotyczacych przetwarzania i ZACHECA paristwa cztonkowskie do wspélpracy
na szczeblu dwustronnym i wielostronnym nad zmniejszeniem réznic w interpretacji i stosowaniu RODO w sektorze
zdrowia poprzez wymiane najlepszych praktyk, by poprawia¢ jako$¢ danych i czyni¢ je mozliwymi do znalezienia,
dostepnymi, interoperacyjnymi i mozliwymi do ponownego wykorzystania, by propagowac wykorzystywanie danych
dotyczacych zdrowia do badan naukowych oraz by wyjasni¢ réznice miedzy wrazliwymi danymi dotyczacymi zdro-
wia a danymi nieosobowymi, zwlaszcza otwartymi danymi.

41. OCZEKUJE zaméwionego przez Komisje sprawozdania ,Ocena przepiséw panstw cztonkowskich w sprawie przetwa-
rzania danych dotyczacych zdrowia w kontekscie RODO 2019/2020” oraz jej zalecen opartych na obszernych ankie-
tach i pigciu warsztatach z szerokim udzialem ekspertéw, przedstawicieli panstw cztonkowskich, organéw nadzor-
czych ds. ochrony danych, zainteresowanych podmiotéw z sektora zdrowia oraz instytucji UE i ZWRACA SIE do
Komisji, by kontynuowata udang wymiane najlepszych praktyk z panstwami cztonkowskimi za posrednictwem spe-
cjalnej grupy eksperckiej ds. ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, ktdrej sktad obejmuje przed-
stawicieli podmiotéw zajmujacych si¢ ponownym wykorzystywaniem danych dotyczacych zdrowia.

42. PRZYPOMINA, ze Rada Europejska na swoim nadzwyczajnym posiedzeniu w dniach 1 i 2 paZzdziernika 2020 r.
w sprawie radzenia sobie z pandemia COVID-19 z zadowoleniem przyjeta tworzenie wspélnych europejskich prze-
strzeni danych w strategicznych sektorach, a w szczegdlnosci zachecita Komisje do priorytetowego potraktowania
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia; POPIERA $rodki majace na celu zwigkszenie dojrzalosci cyfrowej systemow

(") https://leoss.net/

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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opieki zdrowotnej, interoperacyjnosci infrastruktur oraz standaryzacji dokumentacji medycznej, by umozliwi¢ dostep
do danych i informacji oraz ich wymiang za posrednictwem EHDS; ODNOTOWUJE réwniez, ze Komisja Europejska
planuje przedtozy¢ do kofica 2021 r. wniosek ustawodawczy dotyczacy EHDS.

43. WZYWA Komisj¢, panstwa czlonkowskie oraz wszystkie odpowiednie zainteresowane podmioty publiczne i pry-
watne, by wspolpracowaly nad realizacjg funkcjonujacej EHDS, ktéra wzmocni kontrolg obywateli nad ich wlasnymi
danymi osobowymi dotyczacymi zdrowia, bedzie wspierala mozliwo$¢ przenoszenia, cyberbezpieczenstwo i interope-
racyjno$¢ danych dotyczacych zdrowia oraz bedzie przyczyniala si¢ do transgranicznego wykorzystywania i ponow-
nego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia na rzecz lepszej opieki zdrowotnej, lepszych badan naukowych
oraz lepszego ksztaltowania polityki i dziatan regulacyjnych; ODNOTOWUJE przy tym, ze dzialajgca EHDS moze
wzmocni¢ konkurencyjno$¢ przemystu UE przy jednoczesnym poszanowaniu etycznego wymiaru wykorzystywania
danych dotyczacych zdrowia, z uwzglednieniem powigzania ze stosowaniem Al w opiece zdrowotnej.

44. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE Scista wspotprace miedzy panstwami cztonkowskimi i Komisja przy przygotowy-
waniu wspolnego dzialania na rzecz EHDS ,Ku europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia”, tak by zapew-
ni¢ cigglo$¢ rozwoju strategii zarzadzania ponownym wykorzystywaniem danych dotyczacych zdrowia na szczeblu
europejskim oraz ulatwianie dostepu do danych dotyczacych zdrowia i ich wymiany za posrednictwem konkretnych
przypadkéw ich uzywania, w tym $rodkéw tagodzenia pandemii COVID-19, oraz ZWRACA SIE do Komisji, by przy-
gotowujac Srodki ustawodawcze i nieustawodawcze w zwigzku z EHDS, nalezycie rozwazyla opcje zarzadzania opra-
cowane w ramach tego wspdlnego dzialania, tak by zapewni¢ zharmonizowane podejscie do przetwarzania danych
dotyczacych zdrowia, ktére bedzie oparte na krajowych regulacjach i zasadach istniejacych w parnistwach cztonkow-
skich, a takze na warunkach lokalnych, takich jak istniejace infrastruktury danych i inicjatywy krajowe, i ktére jedno-
czesnie bedzie zachowywalo pelne poszanowanie dla kompetencji i zdolnosci paristw czlonkowskich. W odniesieniu
do wrazliwych danych osobowych gromadzonych przez sektor publiczny kluczowe znaczenie ma to, by podmioty
sektora publicznego w panistwach czlonkowskich zachowaly kontrole nad wykorzystywaniem danych, by zagwaranto-
wacé bezpieczenistwo danych i zaufanie publiczne.

45. ZACHECA Komisj¢, by w 2021 r. we wsplpracy z organami krajowymi zainicjowala i finansowala projekty pilota-
zowe w zakresie wymiany danych dotyczacych zdrowia, tak by najpézniej do 2025 r. utworzy¢ interoperacyjna infras-
trukture EHDS w zakresie ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia i by utatwiaé dostep do europej-
skich repozytoriéw danych dotyczacych zdrowia dzigki wspélnym przepisom, instrumentom i procedurom, w tym
rejestrom europejskiej sieci referencyjnej, oraz przez dalsze inicjowanie i propagowanie konkretnych przypadkéw uzy-
cia o unijnej wartosci dodanej, takich jak sieci ekspertéw klinicznych w zakresie innych choréb i schorzen oraz w przy-
padku gdy konieczna i stosowna jest wymiana danych dotyczacych zdrowia na szczeblu europejskim, np. przy poste-
powaniu z cigzkimi przypadkami COVID-19.

46. PRZYPOMINAJAC, ze aplikacje lifestylowe mogg gromadzi¢ dane dotyczace zdrowia, ktére nie sg jeszcze dostepne do
celéw opieki zdrowotnej ani Srodkéw dotyczacych zdrowia publicznego majacych na celu uporanie si¢ z COVID-19
i innymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia, ZACHECA panstwa czlonkowskie i Komisj¢ do opracowania wsp6l-
nego europejskiego modelu zarzadzania dotyczacego przetwarzania generowanych przez indywidualne osoby danych
dotyczacych zdrowia, by — w stosownych przypadkach — uzupelniaé elektroniczne karty zdrowia w oparciu o indywi-
dualng $wiadoma zgode, a takze do ustanowienia sieci platform wymiany danych dostepnej z calej UE i powigzanej
z infrastrukturg EHDS stuzacej jako gléwny cyfrowy interfejs miedzy ogélem spoleczeristwa i zaufanymi uzytkowni-
kami danych przy gromadzeniu wspdlnych danych w oparciu o ich $wiadomg zgode i ulatwianie dostepu do danych
osobowych zgodnie z RODO, a takze generowanie zanonimizowanych i zagregowanych danych, z ktérych beda sie
wywodzi¢ zaréwno idee stuzace lepszemu naukowemu zrozumieniu, zwlaszcza wystepowania choréb przewleklych,
jak i praktyczne narzedzia dla instytucji zdrowia publicznego. Platformy te powinny réwniez informowac osoby udo-
stepniajace swoje dane o dokonanych postepach i spostrzezeniach uzyskanych dzigki ich danym.

47. WZYWA panstwa cztonkowskie i Komisj¢ do polgczenia sit w promowaniu umiejetnosci cyfrowych i zwiagzanych
z danymi, by wzmocni¢ pozycje¢ indywidualnych oséb, specjalistow, przedsigbiorstw, podmiotéw sektora publicznego
i decydentéw, a takze zmniejszy¢ przepasé cyfrowa, z uwzglednieniem réznic dotyczacych miedzy innymi zasiggu,
wyposazenia, dostepnosci i umiejetnosci rozumienia informacji.

48. ZACHECA panstwa cztonkowskie i Komisje do dalszego wspierania prac i koordynadji sieci e-zdrowie w jej wysitkach
na rzecz ustanowienia wsp6lnego wzmocnionego zarzgdzania koordynacja interoperacyjno$ci wirdd panstw czton-
kowskich i krajowych osrodkéow kompetencji w dziedzinie e-zdrowia; do dalszego wdrazania i wzmacniania infras-
truktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (eHDSI), a takze do wspdlpracy ze specjalna grupa ekspertéw ds.
ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia w EHDS.
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49. ZACHECA panstwa czlonkowskie i Komisje, by wspieraly toczace si¢ prace w kontekscie bezpiecznej i zaufanej EHDS,
by rozwijaly ramy zarzadzania laczace odpowiednie organy i podmioty w panstwach cztonkowskich i na szczeblu UE
w celu umozliwienia ponownego wykorzystywania danych w badaniach naukowych i polityce, budowania cyfrowej
infrastruktury dla wtérnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia oraz wspierania miedzynarodowej wspol-
pracy opartej na danych zasilanej powigzanymi dziataniami w ramach projektéw pilotazowych.

50. ZAPRASZA zainteresowane nowe panstwa do przylaczenia si¢ do serwera unijnej bramy sieciowej dla aplikacji stuza-
cych do ustalania kontaktéw zakaznych i aplikacji ostrzegawczych, tam gdzie mogloby to zwigkszy¢ zdolnos¢ panstw
czlonkowskich do powstrzymania rozprzestrzeniania si¢ pandemii, i Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE podejmowane
przez panstwa cztonkowskie i Komisje¢ w ramach sieci e-zdrowie intensywne wysitki, by wprowadzi¢ ramy interopera-
cyjnosci dla aplikacji stuzacych do ustalania kontaktéw zakaznych i aplikacji ostrzegawczych oraz by utworzy¢ serwer
unijnej bramy sieciowej, ktéry moze sta¢ si¢ waznym narzedziem pozwalajacym udowodni¢ warto$¢ i koniecznosé
transgranicznej wymiany istotnych danych w odpowiedzi na pandemie. ZWRACA SIE ponadto do paristw czlonkow-
skich, Komisji i ECDC, by pracowaly wspélnie nad lepszym dopasowaniem zbioréw danych epidemiologicznych do
nadzoru.

Wyciagniete wnioski: wzmocnienie roli UE w §wiatowej ochronie zdrowia

RADA UNII EUROPEJSKIE]

51. PRZYWOLUJE konkluzje przyjete przez Rade i przedstawicieli rzadéw panstw cztonkowskich w sprawie roli UE we
wzmacnianiu Swiatowej Organizacji Zdrowia (**) jako wiodacego i koordynujacego organu w dziedzinie zdrowia na
$wiecie.

() Dz.U. C 400 z 24.11.2020, s. 1.
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