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II

(Komunikaty)

KOMUNIKATY INSTYTUCJI, ORGANOW 1 JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji

(Sprawa M.10536 —- TOTALENERGIES | THREE GORGES CORPORATION | JV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2021/C 5121/01)

W dniu 14 grudnia 2021 r. Komisja podjela decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej koncentracji
i uznaniu jej za zgodna z rynkiem wewnetrznym. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady (WE)
nr 139/2004 (). Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim i zostanie podany do wiadomosci publicz-
nej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji stanowigcych tajemnicg handlowa. Tekst zostanie udostgpniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poSwieconej konkurencji (http://ec.
europa.eu/competition/mergers/cases[). Powyzsza strona zostala wyposazona w rdzne funkcje pomagajace odnalezé
konkretng decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug nazwy przedsigbiorstwa, numeru
sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex (http://eur-lex.curopa.eu/homepage.html?locale=pl) jako
dokument nr 32021M10536. Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do prawa Unii Europejskiej.

() Dz.U.L247z29.1.2004,s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl
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UNII EUROPEJSKIE]

RADA

Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia Europejskiej Unii Zdrowotnej

(2021/C 5121/02)

Wprowadzenie

Walka z pandemig COVID-19 jest w dalszym ciggu jednym z gléwnych priorytetéw na calym $wiecie. Zdrowie znalazlo si¢
wysoko na liscie wyzwan zwigzanych z geopolityka, bezpieczenistwem i gospodarka. Kryzys uwidocznil, ze konieczne jest,
by UE i jej panstwa cztonkowskie lepiej koordynowaly swoje mechanizmy gotowosci i reagowania w sytuacjach zagrozenia
dla zdrowia, jako element szerszych dziatan stuzacych wspélnej pracy na rzecz budowy silnej i odpornej Europejskiej Unii
Zdrowotnej i przyczynialy si¢, we wsp6lpracy w innymi panstwami, do poprawy Swiatowego bezpieczenstwa.

Jesli chodzi o UE, pandemia COVID-19 wywarla znaczacy wplyw na priorytety wieloletnich ram finansowych: na przyklad
wiecej $rodkéw finansowych na zdrowie przewidziano w nowym Programie UE dla zdrowia ('), Instrumencie na rzecz
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci (?), programie ,Horyzont Europa” () i funduszach polityki spéjnosci (*). Wicksze
finansowanie niesie ze sobg zaréwno mozliwosci jak i odpowiedzialno$¢ za korzystanie z niego w bardziej strategiczny
spos6b w celu wzmocnienia zdolnosci UE i zapewnienia, ze inwestycje w systemy opieki zdrowotnej beda zgodne z krajo-
wymi priorytetami pafstw cztonkowskich.

Pod ogromng presja obecnej pandemii COVID-19 europejskie systemy opieki zdrowotnej wykazaly — o ile spetnione sg
pewne warunki — zdolno$¢ do innowacji i dostosowywania si¢ do zmieniajacych si¢ potrzeb. Na przyklad podczas pande-
mii znacznie zintensyfikowalo si¢ korzystanie z telemedycyny, co pokazuje, ze powazne przeszkody mozna pokonac. Jed-
nak wyciggajac wnioski z kryzysu pandemicznego, UE powinna stworzy¢ lepsze warunki do reagowania na przyszle
wyzwania i do wyzwalania innowacyjnych rozwigzan sprzyjajacych systemom opieki zdrowotnej, w tym obszarowi
e-zdrowia.

Stale i skoordynowane strategiczne inwestowanie w poprawe systemow opieki zdrowotnej wzmocni ich odporno$¢ i ulep-
szy opieke zdrowotng w przyszlosci. Cho¢ systemy opieki zdrowotnej odgrywaja zasadniczg role w stawianiu czota obec-
nym i przyszlym wyzwaniom zdrowotnym, ich rola jest takze kluczowa dla rozwoju naszych spoleczenstw i gospodarek.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. sprawie ustanowienia Programu dzialan
Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Tekst
majacy znaczenie dla EOG) (Dz.U. L 107 z 26.3.2021, s. 1).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 z dnia 12 lutego 2021 r. ustanawiajace Instrument na rzecz Odbu-
dowy i Zwigkszania Odpornosci (Dz.U. L 57 z 18.2.2021, 5. 17).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajgce program ramowy w zakre-
sie badan naukowych i innowacji ,Horyzont Europa” oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania obowiazujace w tym programie
oraz uchylajgce rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (Tekst majagcy znaczenie dla EOG) (Dz.U. L 170
z 12.5.2021, s. 1), hittps:[[ec.europa.eufinfo/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-
research-and-innovation_enhttps://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavi
rus-research-and-innovation/financing-innovation_en.

() https:/[ec.europa.eu/regional_policy/en/2021_2027/


https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation/financing-innovation_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation/financing-innovation_en
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/2021_2027/
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Pandemia COVID-19 to wazne ostrzezenie, rowniez z punktu widzenia rosnacej opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe. Obecny kryzys pokazal réwniez, ze dostepne i przystepne cenowo produkty lecznicze stanowig podstawe gotowosci
i odpornoéci Europejskiej Unii Zdrowotnej, co uznano w strategii farmaceutycznej dla Europy (°).

Zwazywszy na fakt, ze choroby niezakazne odpowiadajg za 87 % oblozenia zdrowotnego w UE (), oraz biorac pod uwage
skutki zaklocen spowodowanych przez COVID-19 w systemach opieki zdrowotnej, konieczna jest dalsza intensyfikacja
promocji zdrowia oraz profilaktyki i leczenia chordéb niezakaznych takich jak rak. Jednym z filaréw silnej Europejskiej
Unii Zdrowotnej jest Europejski plan walki z rakiem (7). Opisano w nim dzialania na kazdym etapie Sciezki choroby, od
zapobiegania do dobrej jakosci Zycia pacjentéw chorych na raka i ozdrowiencéw, skupiajac si¢ na dzialaniach obejmujg-
cych kilka obszaréw polityki. Wdrozenie planu przyczyni si¢ do odwrdcenia tendencji wzrostowej zachorowan na raka
w UE oraz do zapewnienia zdrowszej, sprawiedliwszej i bardziej zréwnowazonej przyszlosci dla wszystkich, zgodnie
z celami zréwnowazonego rozwoju ONZ (¥).

Pandemia dodatkowo uwypuklita potrzebe zwigkszenia roli UE w dziedzinie zdrowia na $wiecie oraz zapewnienia, ze UE
i pafistwa czlonkowskie méwia jednym glosem. Nacisk nalezy polozy¢ nie tylko na sprawiedliwsza dystrybucje szczepio-
nek, ale réwniez na wzmacnianie systemoéw opieki zdrowotnej na calym $wiecie we wspélpracy z organizacjami miedzyna-
rodowymi. Podstawa silniejszego przywodztwa UE w dziedzinie zdrowia powinny by¢ nasze mocne strony, takie jak
wspdlne wartosci i tradycyjnie silne systemy opieki zdrowotne;j.

Wzmocnienie Europejskiej Unii Zdrowotnej dzieki innowacyjnym rozwigzaniom na rzecz odpornych systeméw
opieki zdrowotne;j

RADA UNII EUROPEJSKIE],

1. PRZYPOMINA, ze art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,TFUE”) stanowi, ze dziatanie Unii uzupelnia
polityki krajowe oraz ze Unia zachgca do wspdlpracy miedzy panstwami czlonkowskimi w dziedzinie zdrowia
publicznego i jesli to konieczne, wspiera ich dzialania.

2. ZAUWAZA, 7e art. 168 TFUE stanowi, ze dzialania Unii s3 prowadzone w poszanowaniu obowiazkéw pafistw czton-
kowskich w zakresie organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Art. 168 TFUE stanowi réwniez,
ze przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatai Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego.

3. PRZYWOLUJE konkluzje Rady pt. ,Ku nowoczesnym, elastycznym i stabilnym systemom opieki zdrowotnej” opubli-
kowane w dniu 8 lipca 2011 r. (°) i konkluzje Rady w sprawie zachecania do inicjowanej przez panstwa cztonkowskie
dobrowolnej wspétpracy miedzy systemami opieki zdrowotnej opublikowane w dniu 30 czerwca 2017 r. (9).

4. PRZYWOLUJE Europejski filar praw socjalnych (') z 2017 r. i 20 zawartych w nim zasad, ktére obejmuja prawo do
szybkiego dostepu do przystepnej cenowo, profilaktycznej i objawowej opieki zdrowotnej dobrej jakosci.

5. PRZYWOLUJE oceng roczng Komitetu Ochrony Socjalnej dotyczaca Przegladu sytuacji w dziedzinie ochrony socjal-
nej (*2) oraz rozwoju polityk z zakresu ochrony socjalnej z 2020 r., w ktérej podkreslono, Ze wzmacnianie odpornosci,
skutecznosci i dostepnosci systeméw opieki zdrowotnej powinno pozostaé jednym z najwazniejszych kierunkéw sta-
raf panstw cztonkowskich. Kryzys unaocznit wartos¢ mocnych siatek bezpieczefistwa, a takze strategiczne znaczenie
sprawnej koordynacji systeméw opieki spoltecznej i opieki zdrowotnej dla zapewnienia wszystkim dostgpu do opieki
wysokiej jakosci.

) Komunikat Komisji pt. ,Strategia farmaceutyczna dla Europy”, COM/2020/761 final.

) https:/[knowledge4policy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden- non-communicable-diseases-key-risk-factors_en

’) Komunikat Komisji pt. ,Europejski plan walki z rakiem”, COM(2021) 44 final.

) https:/[sdgs.un.org/goals

) Dz.U.C202z8.7.2011,s. 10.

) Dz.U.C206z30.6.2017,s. 3.

") hittps:|[ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth- and-investment/european-pillar-social-
rights/european-pillar-social-rights-20-principles_pl

(") https:/[socialprotection.org/discover/publications/2020-spc-annual-review-social-protection- performance-monitor-sppm-and


https://knowledge4policy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden-
https://sdgs.un.org/goals
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth-
https://socialprotection.org/discover/publications/2020-spc-annual-review-social-protection-
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6. PRZYWOLUJE konkluzje Rady w sprawie gospodarki dobrobytu (*), opublikowane w dniu 24 pazdziernika 2019 r.,
w ktérych wskazano, ze gospodarka dobrobytu opiera si¢ na solidnej i zréwnowazonej polityce gospodarczej. Gospo-
darka dobrobytu uwypukla znaczenie inwestowania w skuteczne, wydajne i sprawiedliwe $rodki i struktury polityczne
zapewniajace powszechny dostep do ustug publicznych, w tym ustug zdrowotnych i spotecznych, ustug opieki dtugo-
terminowej, opieki przedporodowej, promocji zdrowia i Srodkéw zapobiegawczych, ochrony socjalnej, a takze do
ksztalcenia, szkolenia i uczenia si¢ przez cale zZycie oraz opowiada si¢ za réwnoscig szans, réwnoscia plci i wlaczeniem
spotecznym.

7. PRZYWOLUJE komunikat Komisji w sprawie skutecznych, dostepnych i odpornych systeméw opieki zdrowotnej (*4)
przyjety w dniu 4 kwietnia 2014 r., komunikat Komisji w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdro-
wotnej i spolecznej na jednolitym rynku cyfrowym (%) przyjety w dniu 25 kwietnia 2018 r., zalecenie Komisji w spra-
wie europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej (*) przyjete w dniu 6 lutego 2019 r.
i komunikat Komisji w sprawie budowania Europejskiej Unii Zdrowotnej () przyjety w dniu 11 listopada 2020 r.

8. PRZYWOLUJE komunikat Komisji w sprawie wyciagania wstepnych wnioskéw z pandemii COVID-19 (**) przyjety
w dniu 15 czerwca 2021 r., w ktérym podkreslono, ze zdolno$¢ do radzenia sobie z pandemig zalezy od statych i ros-
nacych inwestycji w systemy opieki zdrowotnej.

9. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE konferencje wysokiego szczebla w sprawie wdrazania innowacyjnych rozwigzan na
rzecz odpornych systeméw opieki (*) w dniach 15 i 16 lipca 2021 r., podczas ktérej podkreslono potrzebg strategicz-

;;;;;

stwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami.

10. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE dokument orientacyjny w sprawie europejskiego wsparcia na rzecz poprawy syste-
méw opieki zdrowotnej i opieki spolecznej (¥), w ktérym opisano szereg narzedzi unijnych zdolnych wesprze¢ sys-
temy opieki zdrowotnej. Wskazano, ze najlepsze wykorzystanie tych instrumentéw wymaga polaczenia réznych
narzedzi unijnych z réznymi celami na wielu etapach procesu zmian. Podkreslono réwniez, ze potrzeba polaczenia
réznych narzedzi stwarza wyzwanie dla pafstwa cztonkowskiego polegajace na tym, ze konieczna jest $wiadomos§é
réznorodnosci narzedzi i ich potencjatu w zakresie wspierania systeméw opieki zdrowotnej, a takze dotyczace dopa-
sowania celéw i proceséw do celéw zdrowotnych i wymogéw réznych narzedzi.

11. ZWRACA SIEDO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

— ulatwialy i zachecaly do ciaglych dobrowolnych wymian (*') na temat innowacji w systemach opieki zdrowotnej
w celu dzielenia si¢ wiedzg i wzajemnego uczenia sig, po to by klas¢ merytoryczne podwaliny procesu decyzyjnego
i wspieral krajowe dzialania w zakresie polityki zgodnie z potrzebami panstw cztonkowskich;

— dokonywaly przegladu procesu oceny, rozpowszechniania i wdrazania najlepszych praktyk i innowacyjnych roz-
wigzafn w celu zoptymalizowania ich stosowania i wplywu, stosownie do przypadku;

— ulatwialy wspolprace miedzy pafistwami cztonkowskimi w zakresie zewnetrznej wzajemnej oceny innowacyjnych
rozwigzan i zachecaly do niej;

— zachecaly do dyskusji na temat strategicznych podej$¢ do wzmacniania odpornosci systeméw opieki zdrowotnej,
biorgc pod uwage starzenie si¢ populacji oraz potrzebe promowania calozyciowych polityk, na istniejacych lub
przysztych forach dotyczacych zdrowia, takich jak grupa ekspercka ds. oceny funkcjonowania systeméw zdrowot-
nych (HSPA) (*) i Grupa Sterujaca ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki Choréb i Zarzadzania Chorobami Niezakaz-
nymi (%)

(") https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/pl/pdf

() COM (2014) 0215 final.

() COM (2018) 233 final.

() Dz.U.L397z11.2.2019,s. 18.

(') COM (2020) 724 final.

() COM (2021) 380 final.

(") https://slovenian-presidency.consilium.curopa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-health-systems,?
__cf_chl_jschl_tk__=pmd_xB8ySgWRhCPB9IAPPyxuc2HIH9iJM7fwAsbInU5FePVk-1629875480-0-gqNtZGzNAmWjcnBszQ11
(*) https://slovenian-presidency.consilium.curopa.eu/media/Oqonoilg/policybrief_slovenia_inside_pages_v2.pdf

(*) https://ec.curopa.eu/health/state/voluntary_exchanges_pl

(*) https://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/policy/expert_group_pl

(*) https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/steeringgroup_promotionprevention_pl


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/pl/pdf
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-health-systems/?__cf_chl_jschl_tk__=pmd_xB8ySgWRhCPB9APPyxuc2HlH9iJM7fwAsb9nU5FePVk-1629875480-0-gqNtZGzNAmWjcnBszQ1l
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-health-systems/?__cf_chl_jschl_tk__=pmd_xB8ySgWRhCPB9APPyxuc2HlH9iJM7fwAsb9nU5FePVk-1629875480-0-gqNtZGzNAmWjcnBszQ1l
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/0qonoilq/policybrief_slovenia_inside_pages_v2.pdf
https://ec.europa.eu/health/state/voluntary_exchanges_pl
https://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/policy/expert_group_pl
https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/steeringgroup_promotionprevention_pl
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— kontynuowaly i wspieraly dalsze prace grupy eksperckiej ds. HSPA na rzecz poprawy naszego rozumienia sposo-
béw podnoszenia skutecznosci opieki, zwigkszania dostepnosci i poprawy jakosci opieki i bezpieczenstwa pacjen-
téw, a takze na rzecz badania potencjatu tej grupy w zakresie zajecia sig strategicznymi podejsciami do innowacji
i transformacji systeméw opieki zdrowotne;j;

— kontynuowaly i wspieraly dalsza udana wspélprace miedzy pafistwami czlonkowskimi w dziedzinie e-zdrowia,
czego przykladem moze by¢ sie¢ e-zdrowie (), by wspieraé szersze wdrazanie rozwigzan i uslug o wyraznym
potengjale zwigkszania skutecznosci, dostepnosci i odpornosci systeméw opieki zdrowotnej, a przy tym zapew-
niania poszanowania prywatnosci;

— zachgcaly do korzystania z Instrumentu Wsparcia Technicznego (¥) i innych mechanizméw unijnych, by przepro-
wadzaé reformy majace na celu zwigkszenie odpornosci systeméw opieki zdrowotnej, réwniez dzigki innowa-
cjom, a takze promowaly takie korzystanie;

— wspieraly badania i partnerstwa oparte na wsp6lpracy miedzy panstwami czlonkowskimi w zakresie przeksztalca-
nia systemoéw opieki zdrowotnej i opieki spolecznej w celu opracowania opartych na dowodach strategii, polityk
i innowacyjnych sposobéw $wiadczenia opieki i utrzymywania zdrowia populacji;

— w stosownych przypadkach zachgcaly do wspélpracy i partnerstw z migdzynarodowymi organizacjami zapewnia-
jacymi wsparcie eksperckie na rzecz analizy, innowacyjnego rozwoju, dzielenia si¢ wiedzg i wdrazania innowacyj-
nych rozwigzan w odniesieniu do systeméw opieki zdrowotne;j;

— wspieraly stosowne organizacje spoleczeristwa obywatelskiego w ich wysitkach, by promowaé zdrowie i docieraé
do wrazliwych grup spotecznych.

12. ZWRACA SIE DO KOMISJL, BY:

— wzmacniala koordynacje migdzy unijnymi programami i politykami, by skuteczniej wspiera wdrazanie reform
krajowych systemow opieki zdrowotnej za pomocg dostepnych mechanizméw unijnych;

— zbadata mozliwo$¢ $wiadczenia ustug doradczych w pojedynczym punkcie dostepu, by towarzyszy¢ pafistwom
cztonkowskim na ich wniosek w optymalizacji wykorzystania unijnych funduszy, mechanizméw i instrumentéw
UE w celu wsparcia planowania, finansowania i urzeczywistniania zmian w ich systemach opieki zdrowotnej;

— promowala i wspierala mozliwosci budowania potencjatu specjalistéw pracujacych w systemach opieki zdrowot-
nej, zwlaszcza tych na wezesnym etapie kariery zawodowej; mozliwosci te powinny poszerzy¢ ich wiedzg i umie-
jetnosci w zakresie zarzadzania systemami opieki zdrowotnej i finansowania tych systeméw i w ten sposéb przy-
czyni¢ si¢ do podniesienia odpornosci systeméw opieki zdrowotnej i wzmocnienia podejscia ,Jedno zdrowie”.

Wzmocnienie Europejskiej Unii Zdrowotnej: poprawa dostepu do produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych oraz ich wystarczajaca oferta

13. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE wsp6lne spotkanie unijnych dyrektoréw ds. polityki farmaceutycznej i Komitetu
Farmaceutycznego (*), ktére odbylo si¢ w dniach 8-9 lipca 2021 r. Na spotkaniu tym podkreslono znaczenie
poprawy dostepnosci i wystarczajacej oferty produktéw leczniczych, zwlaszcza w przypadkach mniejszego interesu
handlowego, jak to ma miejsce w przypadku niektdrych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub repozycjonowanych
generycznych lub starszych produktéw leczniczych stosowanych w onkologii.

14. PRZYWOLUJE konkluzje Rady w sprawie dostepu do lekéw i wyrobow medycznych z myslg o silniejszej i odpornej
UE (¥), przyjete w dniu 15 czerwca 2021 r. i potrzebe rozwazenia wszystkich zawartych tam celéw.

15. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE program UE dla zdrowia, w kt6rym przedstawiono ambitng reakcje¢ na pandemig
i odniesiono si¢ do odpornosci systeméw opieki zdrowotnej, zwlaszcza jesli chodzi o dostepne dla tego sektora finan-
sowanie w celu zapewnienia dostgpnosci produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, zajecia si¢ niedoborami
i zapewnienia bezpieczenstwa dostaw.

16. ZAUWAZA, ze poprawa dostepnosci, rozwoju i zapewnienie wystarczajacej oferty niechronionych patentem i nowych
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz niechronionych patentem repozycjonowanych produktéw leczniczych sto-
sowanych w onkologii, a takze radioterapii i technologii medycznych, moze pozytywnie wplynaé na skutecznosé
i odpornos¢ systeméw opieki zdrowotnej, a réwnoczesnie Ze wazne jest, aby promowac rozwazne i odpowiednie
korzystanie ze wszystkich §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

(* https://ec.europa.cu/health/ehealth/policy/network_en

(*) https:/[ec.europa.eufinfo/overview-funding-programmes|technical-support-instrument-tsi_pl
(*) https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/human-meeting_en

() Dz.U.C2691z7.7.2021,s. 3.
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17. PODKRESLA, ze dostepno$¢ i wystarczajace oferta srodkéw przeciwdrobnoustrojowych jest kwestig priorytetowa,
zaréwno jesli chodzi o stymulowanie innowacji, jak i reagowanie na niedobory i wycofywanie istniejacych Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych poprzez szukanie sposobéw zapewnienia rozwaznego i odpowiedniego korzystania
z nich i reagowania w przypadkach niewydolnosci rynku.

18. UZNAJE, ze nalezy dalej bada¢, jako mozliwy sposéb uzyskania skutecznych i przystepnych cenowo produktow
medycznych do wykorzystania w leczeniu pacjentéw w obszarach niezaspokojonych potrzeb, repozycjonowanie
uprzednio zatwierdzonych, niechronionych patentem produktéw leczniczych, réwniez w dziedzinie onkologii, gdzie
istnieje znaczny niewykorzystany potencjal, i POTWIERDZA wazny wklad w osiagniecie tego celu podmiotéw nieko-
mercyjnych, takich jak instytucje akademickie i badawcze oraz organizacje nienastawione na zysk.

19. POPIERA planowany projekt pilotazowy ,Bezpieczny i szybki dostep pacjentéw do lekéw” (STAMP) (**) dostosowu-
jacy ramy interakcji organizacji nienastawionych na zysk z organami regulacyjnymi ds. produktéw leczniczych i posia-
daczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu jako sposéb zdobywania do$wiadczenia i cennych informacji, by w sto-
sownych przypadkach stuzy¢ rada na temat wszelkich odpowiednich krokéw UE ulatwiajacych repozycjonowanie
niechronionych patentem produktéw leczniczych, w tym przeciwnowotworowych.

20. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE fakt, ze europejski plan walki z rakiem stanowi unijng platforme poprawy dostepu
do przeciwnowotworowych produktéw leczniczych, ktéra ma wesprze¢ repozycjonowanie istniejacych produktow
leczniczych.

21. UZNAJE, ze Europejska Unia Zdrowotna, strategia farmaceutyczna dla Europy, Europejski plan walki z rakiem, nowo
powolany do zycia europejski Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) i planowana
europejska przestrzefi danych dotyczacych zdrowia (¥) dajg mozliwo$¢ wspdlnych dziatari na szczeblu UE w odpowie-
dzi na potrzeby w zakresie zdrowia publicznego; WZYWA do adekwatnego zaangazowania panstw cztonkowskich
w prace HERA, réwniez w fazie przygotowawcze;.

22. UZNAJE obawy wyrazone podczas posiedzenia szeféw agencji lekéw, ktére odbylo si¢ podczas stoweniskiej prezyden-
¢ji w dniach 15-16 wrzesnia 2021 r. w zwiazku z przewidywana aktualizacjg przepiséw dotyczacych oplat wnoszo-
nych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw i mozliwymi implikacjami dla wlasciwych organéw krajowych odpowie-
dzialnych za produkty lecznicze. Zgloszone obawy dotyczyly miedzy innymi tego, Ze proponowana oplata
powigzana z kosztami ograniczylaby istniejace scentralizowane oplaty za leki dla ludzi nalezne wlasciwym organom
krajowym w czasie ograniczonych zasobéw i zwigkszonej presji na wklady do scentralizowanego systemu, nie odz-
wierciedlatyby wartosci $wiadczonych ustug, opierataby sie na nieaktualnych informacjach i uwzglednialaby tylko nie-
ktére oplaty ponoszone przez wlasciwe organy krajowe; ZACHECA Komisj¢ do zwrécenia szczeg6lnej uwagi na wyra-
zone obawy w celu oszczedzenia wlasciwym organom krajowym szkdd oraz w celu zachowania i wzmocnienia
unijnego systemu przepiséw dotyczacego produktéw leczniczych, migdzy innymi na podstawie naukowych wkladéw
wnoszonych przez wlasciwe organy krajowe.

23. ODNOTOWUJE rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 17 wrzesnia 2020 r. w sprawie braku lekoéw — jak poradzié
sobie z narastajagcym problemem (*%), w ktérej stwierdzono, ze ,skuteczna strategia powinna obejmowac §rodki majgce
tagodzi¢ niedobor lekow, ale takze zapobiegac jego wystgpieniu poprzez analiz¢ réznych pierwotnych przyczyn nie-
doboréw”, oraz migdzy innymi ,(zauwazono), ze innym sposobem na zapewnienie strategicznej autonomii UE
w ochronie zdrowia jest uwzglednienie produkeji farmaceutycznej niektérych produktéw w programie IPCEI (wazne
projekty stanowigce przedmiot wspdlnego europejskiego zainteresowania), a takze ,(wezwano) Komisje i pafistwa
cztonkowskie, aby zbadaly mozliwos¢ stworzenia jednego europejskiego zaktadu farmaceutycznego nienastawionego
na zysk lub ich wigkszej liczby, dzialajacych w interesie ogélnym i produkujacych produkty lecznicze o znaczeniu
zdrowotnym i strategicznym dla opieki zdrowotnej w przypadku braku produkcji przemystowej, w celu uzupelnienia
i zagwarantowania bezpieczenstwa dostaw i uniknigcia mozliwych niedoboréw lekéw w sytuacji nadzwyczajne;j”;
i ODNOTOWUIJE, Ze te oraz inne mozliwe inicjatywy okre$lone w ramach strategii farmaceutycznej moglyby zosta¢
przeanalizowane takze w kontekscie zapewniania dostaw produktéw leczniczych we wszystkich panstwach czlon-
kowskich doswiadczajacych probleméw z takimi dostawami. Obejmuje to dostawy produktéw leczniczych w zwiazku
z przyszla reakcja na kryzysy zdrowotne na skale podobng do obecnej pandemii COVID-19.

24. UZNAJE, ze przyszle rozporzadzenie w sprawie zacieSnienia wspdlpracy w zakresie oceny technologii medycznych
(HTA) moze wesprzel panstwa czlonkowskie w decyzjach dotyczacych zapewnienia dostgpu do innowacyjnych tech-
nologii zdrowotnych i usprawnia dodatkowg dobrowolna wspélprace transgraniczng.

(**) https:/[ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/stamp_en
(*) https:/[ec.europa.eu/health/ehealth/dataspace_pl
() https:/[www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228_PL.html


https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/stamp_en
https://ec.europa.eu/health/ehealth/dataspace_pl
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228_PL.html

20.12.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C5121)7

25. UZNAJE, ze skuteczne wdrozenie rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (*!) i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (*) ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia dostgpnosci wysokiej jakosci, bezpiecznych i dobrze
dzialajacych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

26. UZNAJE, ze wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro odegraly kluczowg role w reakcji UE na
pandemie i UZNAJE, Ze sektory tych wyrob6w musialy zareagowa na bezprecedensowe wyzwania spowodowane
pandemia COVID-19, ktére wymagaly wigkszej dostepnosci w catej UE kluczowych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, a przy tym stale utrzymywac wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenistwa
pacjenta.

27. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie
2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, jesli chodzi o dodatkowe przepisy przejsciowe
odnoszace si¢ do niektorych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, jako szybka odpowiedZ na apel zawarty
w konkluzjach Rady EPSCO z czerwca 2021 r (¥).

28. ZACHECA, by Komisja przedstawiala ambitne wnioski dotyczace polityki oraz przyszle innowacyjne i zréwnowazone
rozwiazania odnoszace si¢ do kwestii bezpieczenstwa dostaw, zwlaszcza jesli chodzi o starsze produkty lecznicze,
w tym niechronione patentem $rodki przeciwdrobnoustrojowe i produkty medyczne stosowane w onkologii.

29. POPIERA trwala wspotprace miedzy panstwami czlonkowskimi na rzecz zabezpieczenia stosownych dostaw przy-
stepnych cenowo szczepionek, produktéw medycznych i diagnostyk przeciwko chorobom pandemicznym, takim jak
COVID-19, i dostepu do nich.

30. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJL, BY:

— wynajdowaly sposoby zapewnienia wystarczajacej oferty produktéw leczniczych, zwlaszcza srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych i repozycjonowanych produktéw medycznych w odpowiedzi na niezaspokojone potrzeby
medyczne, w przypadkach gdy przeszkoda jest brak handlowego interesu;

— wspieraly dalsze analizy i pilotowanie mechanizmu zachecajacego typu ,pull” w odniesieniu do zaméwien na anty-
biotyki w UE, zgodnie z propozycjg zawartg we wspolnym dzialaniu w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe i zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotng (*), jako opcji do zbadania z my$lg o zajeciu si¢ utrzymu-
jacymi si¢  wyzwaniami dotyczacymi dostgpu i opdznionej wystarczajacej oferty  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, by lepiej rozumie¢ implikacje dla pafistw cztonkowskich, takie jak wplyw tych zachet
na trwalo$¢ ich systeméw opieki zdrowotnej oraz okresli¢ mozliwos¢ udziatu pafistw spoza UE, przy réwnoczes-
nym utrzymaniu otwartej strategicznej autonomii w odniesieniu do surowcéw do produkgji lekéw i wyrobow
medycznych;

— wspieraly szkolenia pracownikow sektora zdrowia ludzi, zwierzat i Srodowiska w obszarze opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, zapobiegania infekcjom i ich kontroli, rozwaznego korzystania z antybiotykéw i odpo-
wiedniego usuwania odpadéw antybiotykowych oraz podnoszenia $wiadomosci spolecznej w tym zakresie;

— angazowaly sie, w ramach wlasciwych organéw ds. ksztaltowania cen i refundacji, w wymiane najlepszych praktyk
w celu optymalizacji dostgpu do repozycjonowanych produktéw leczniczych, zwlaszcza tych, ktére maja odpo-
wiadaé na niezaspokojone potrzeby medyczne;

— dokladaly staran, by dlugotrwata wspétpraca techniczna dotyczaca HTA migedzy organami pafistw czlonkowskich
skutecznie i szybko weszla na kolejny poziom, zgodnie z ukierunkowanym przez panstwa czlonkowskie podejs-
ciem nakreslonym w przyszlym rozporzadzeniu w sprawie oceny technologii medycznych;

— rozwazyly zasadno$¢ zaproponowania przepiséw, ktdre wespra starania w zakresie pozycjonowania, by uzyskaé
wyrazne dowody bezpieczefistwa i skutecznosci produktu leczniczego, réwniez w przypadkach gdy nie ma bezpo-
Sredniego interesu handlowego. Wymogi prawne dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga
obejmowaé zmiany w etykietowaniu repozycjonowanych produktéw leczniczych, aby uwzgledni¢ dodatkowe
wskazania po pozytywnej ocenie danych klinicznych przedstawionych przez strony trzecie;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42[EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 1).

(* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227|UE (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz.U. L 117
25.5.2017,5.176).

(**) Konkluzje Rady w sprawie dostepu do lekéw i wyroboéw medycznych z myslg o silniejszej i odpornej UE (Dz.U. C 269 1z 7.7.2021,
s. 3).

(*Y https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/gmulwi3x/policy-brief-improving- access-to-essential-antibiotics.pdf
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— badaly potencjalng wiarygodnos¢ platformowych adaptacyjnych badaii klinicznych, innowacyjnych projektéw
badan klinicznych do celéw badan naukowych w zakresie repozycjonowania w celu uzupelnienia wysitkéw
w tym obszarze, w tym przez uwzglednienie dowod6w zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej,
przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiej jakosci, wiarygodnych i niepodwazalnych danych uzyskiwanych w bada-
niach klinicznych;

— rozwazyly zajecie si¢ potrzeba repozycjonowania produktow leczniczych ze wskazan pediatrycznych w celu uni-
kania stosowania poza wskazaniami rejestracyjnymi, z korzyscig dla tej najwrazliwszej populacji;

— wzmocnily zarzgdzanie dotyczgce wdrazania nowych rozporzadzen w sprawie produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz rozwijaly europejskg wiedze fachowa w tym obszarze z korzyscig dla
pacjentéw z UE.

31. ZWRACA SIE DO KOMISJL, BY:

— w kontekscie strategii farmaceutycznej dla Europy zaproponowata we wnioskach — ktére bedg oparte na dowo-
dach, ujeciu calo$ciowym i dostosowane do przyszlych wyzwan — kompleksowe, caloiciowo zoptymalizowane
ramy regulacyjne, ktére pozwolg poprawi przystepno$¢ cenows, oferte i dostep do produktéw leczniczych,
a w szczeg6lnosci $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, zindywidualizowanych produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej, terapii (bardzo) matych grup pacjentéw i repozycjonowanych produktéw leczniczych, przy pel-
nym poszanowaniu kompetencji panstw cztonkowskich;

— rozwijala konkretne wspélne zdolno$ci badawcze UE, ktére ulatwialyby réwniez wspdlprace z krajowymi/akade-
mickimi instytucjami badawczymi i oferowalyby wsparcie w przekladaniu wynikéw badar na rozwéj srodkow
przeciwdrobnoustrojowych na potrzeby praktyki klinicznej, a jednocze$nie zwigkszaly wykorzystanie ogélnounij-
nych sieci badan klinicznych i platform wymiany danych oraz, w stosownych przypadkach, zdobywanie wiedzy
np. dzieki projektowi ENABLE prowadzonemu w ramach inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (*);

— przeanalizowala, co jest potrzebne do zapewnienia wystarczajacej oferty i rozwoju obecnych i przyszlych lekéw
i terapii w UE, oraz ocenila potencjalne koszty i korzysci, a takze wplyw na rynek zorganizowania, oprdcz istnieja-
cych juz ustalen finansowych, zakladéw produkcyjnych na szczeblu UE, w tym takze zakladéw finansowanych ze
$rodkéw publicznych lub zaktadéw niekomercyjnych, z uwzglednieniem zaktdceni na rynku, jakie moglyby wywo-
faé, oraz ich dobrze znanych ograniczen, aby zapewni¢ dostepnos¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w przy-
padku braku interesu handlowego lub w sytuacjach nadzwyczajnych, a takze ocenita koszty i korzysci innych moz-
liwych inicjatyw zidentyfikowanych w trakcie prac nad strategia farmaceutyczng, poza mechanizmami wspierania
innowacji, prowadzacych do przetomowych metod produkeji, ktére pozwolilyby na zréwnowazona produkeje
przystepnych cenowo lekéw;

— nadal priorytetowo traktowala wdrazanie rozporzadzen o wyrobach medycznych i wyrobach medycznych do
diagnostyki in vitro, w tym poprzez zapewnienie ukierunkowanego wsparcia pafstwom czlonkowskim, aby
zapewni¢ sprawne wdrazanie tych rozporzadzeri, a tym samym przyczyni¢ si¢ do zapewnienia dostgpnosci
i wystarczajacej oferty wyrob6w medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w interesie pacjentéw
w UE;

— zajela sig aspektami, ktére maja wplyw na konkurencyjno$é europejskiego przemystu farmaceutycznego, w celu
zlagodzenia obaw dotyczacych bezpieczefistwa dostaw oraz promowania otwartej autonomii strategicznej w UE,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do produkcji API niechronionych patentem i produktéw leczniczych;

— rozwazyla, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, a takze biorgc pod uwage wyniki prowadzonego projektu
pilotazowego dotyczacego opracowania przez grupe STAMP ram repozycjonowania lekéw, utworzenie central-
nego koordynatora ds. repozycjonowania lekéw na szczeblu UE, ktéry wspieralby wspdtprace i koordynacje dzia-
fan miedzy réznymi zainteresowanymi stronami oraz pomagal w opracowywaniu argumentéw naukowych
wymaganych do uzyskania regulacyjnego pozwolenia na repozycjonowanie nieatrakcyjnych finansowo produk-
téw leczniczych;

— w szczeg6lnodci rozwazyla potencjal repozycjonowania w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb medycznych
w kontekscie zapowiedzianej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, z pelnym wykorzystaniem
w odpowiedzialny spos6b wiarygodnej sztucznej inteligencji i technologii duzych zbioréw danych, réwniez
w celu wspierania wlasciwej selekcji proponowanych lekow;

— rozwazyla stworzenie mozliwosci i wspieranie repozycjonowania istniejacych produktéw leczniczych poprzez
ulatwienie gromadzenia danych na temat stosowania produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi
w przypadku rzadkich nowotworéw, w tym nowotworéw dzieciecych, w kontekscie centrum wiedzy na temat
raka (*9).

(**) https:/[www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/enable
() https:/[knowledge4policy.ec.europa.eu/cancer_en
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https://knowledge4policy.ec.europa.eu/cancer_en
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32. ZWRACA SIE DO KOMISJI, EUROPEJSKIE] AGENCJI LEKOW I PODMIOTOW UCZESTNICZACYCH, BY:

— zachgcaly do wdrozenia planowanego projektu pilotazowego dotyczacego opracowania przez grupe STAMP ram
repozycjonowania lekow, ktore zostato opdznione ze wzgledu na pandemie COVID-19.

33. ZACHECA PODMIOTY GOSPODARCZE, BY:

— wsp6lpracowaly z instytucjami akademickimi i organizacjami non-profit oraz dzielily si¢ dostgpnymi danymi na
temat produktéw, ktére nie weszly do produkdji i nie sa juz chronione patentami, w celu ich repozycjonowania
i spelnienia niezaspokojonych potrzeb medycznych.

Wzmocnienie Europejskiej Unii Zdrowotnej: pokonanie raka

34. PRZYPOMINA, ze brak bezpieczefistwa zdrowotnego, gospodarczego i spolecznego spowodowany pandemiag
COVID-19 negatywnie wplynal na zdrowie psychiczne i wywolal szkodliwe nawyki zwigzane ze stylem Zycia oraz
zaktocit programy promocji zdrowia i profilaktyki.

35. PRZYPOMINA, ze COVID-19 negatywnie wplynat na dostep do wczesnej diagnostyki i leczenia nowotworéw w okres-
ach silnego oblozenia szpitali. Moze to negatywnie wplyna¢ na wskazniki zachorowalnosci i przezywalnosci raka.

36. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE komunikat Komisji w sprawie Europejskiego planu walki z rakiem, kt6éry ma na celu
odwrécenie ekspansji raka przy jednoczesnym ukierunkowaniu dzialan na uwarunkowania zdrowotne zgodnie
z zasadg ,zdrowie we wszystkich politykach”. Europejski plan walki z rakiem jest ambitnym $rodkiem w dgzeniu do
silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej oraz bezpieczniejszej, lepiej przygotowanej i odporniejszej UE.

37. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE znaczne wsparcie, jakim dla realizacji planu sa rézne mechanizmy finansowe i pro-
gramy, takie jak Program UE dla zdrowia, ,Horyzont Europa” (), Instrument na rzecz Odbudowy i Zwickszania
Odpornosci, a takze fundusze polityki spojnosci i Program InvestEU.

38. ZWRACA SIE DO KOMISJL, BY:

— zapewnila, w stosownych przypadkach, skuteczna realizacj¢ dzialan w ramach Europejskiego planu walki z rakiem
oraz za pomocg odpowiednich instrumentdw i narzedzi wspierala panstwa czlonkowskie we wdrazaniu skutecz-
nych dzialai zmierzajacych do zmniejszania zapadalnosci na choroby nowotworowe;

— przyjela kompleksowe podejscie do promocji zdrowia i profilaktyki nowotworowej w celu zapewnienia, aby naj-
lepsze praktyki opracowane w zakresie profilaktyki i zmniejszania zapadalnosci na choroby nowotworowe mogly
by¢ stosowane w odniesieniu do innych choréb niezakaznych;

— rozwazyla przedlozenie wniosku dotyczacego aktualizacji zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych w kie-
runku raka (*¥).

39. ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMISJL, BY:

— skutecznie wspdtpracowaly we wdrazaniu Europejskiego planu walki z rakiem oraz optymalne wykorzystywaly
dostepne fundusze UE;

— inwestowaly w zrownowazong profilaktyke nowotworowa poprzez ukierunkowanie dzialan na zdrowotne uwa-
runkowania raka w ujeciu miedzysektorowym, stosujac zasade ,zdrowie we wszystkich politykach” i podejscie
LJedno zdrowie”; opracowaly i wdrozyly racjonalne pod wzgledem kosztéw interwencje ukierunkowane na palenie
tytoniu, spozywanie alkoholu, brak aktywnosci fizycznej i niezdrowg diete, poprzez opracowanie i wdrazanie
dzialafi strategicznych, a takze ulatwianie wspdlpracy miedzy pafistwami czlonkowskimi, istniejagcymi agencjami
i forami UE, takimi jak Grupa Sterujaca ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki Chordb i Zarzadzania Chorobami Nie-
zakaznymi (SGPP);

— promowaly szczepienia, wczesne wykrywanie i badania przesiewowe na podstawie istniejacych danych i europej-
skich zalecert dotyczacych zapewniania jakosci programéw badan przesiewowych;

— zbadaly innowacyjne podejscia w zakresie promocji zdrowia i wlaczania dzialan profilaktycznych w $wiadczenie
ustug opieki zdrowotnej jako integralny element tych ustug;

— zachecaly pracownikéw stuzby zdrowia, grupy pacjentéw i inne odpowiednie organizacje pozarzadowe oraz inne
zainteresowane strony do pelnienia aktywnej roli w procesie wdrazania Europejskiego planu walki z rakiem;

(') https://ec.europa.eufinfo/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding- programmes-and-open-calls/horizon-
europe_en
(% DzU.L327216.12.2003,s. 34.
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— wdrazaly kompleksowe podejscie do wyzwan, przed jakimi staja osoby zyjace z rakiem lub wyleczone, jesli chodzi
o jako$¢ zycia, ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci i mtodych doroslych oraz w odniesieniu do ustanowionego
prawa do bycia zapomnianym,;

— w przyszlych dzialaniach stuzacych realizacji Europejskiego planu walki z rakiem opieraly sig, w stosownych przy-
padkach, na wnioskach i zaleceniach przedstawianych w ramach wspélnego dziatania w ramach innowacyjnego
partnerstwa na rzecz walki z rakiem (iPAAC) (**). Dotyczy to w szczegdlnosci zalecent co do nowych programéw
badan przesiewowych, uaktualnionych zalecen dotyczacych badan przesiewowych, zmienionych zbioréw danych
dotyczacych rejestréw nowotwordw w populacji, podej$¢ do ztozonych terapii nowotworéw, a takze kwestii zwig-
zanych z zarzadzaniem, takich jak kompleksowe osrodki onkologiczne, wskazniki jakosci, sieci kompleksowej
opieki onkologicznej i Sciezki opieki. Aby unikngé powielania i nakladania si¢ dziatari, nalezy uwzglednic istniejace
sieci i o$rodki wiedzy fachowej, takie jak europejska sie¢ referencyjna;

— wzmocnily wspélprace migdzy Komisjg a pafistwami czlonkowskimi poprzez dzialania migdzysektorowe taczace
cele systeméw opieki zdrowotnej z celami zréwnowazonych i zdrowych systeméw zywno$ciowych. Naszym
wsp6lnym celem jest zapewnienie zdrowego odzywiania i ograniczenia wystgpowania zwigzanych z dieta choréb
niezakaznych, zgodnie z celami Europejskiego planu walki z rakiem i zaleceniami wydanymi w ramach wspdlnego
dzialania w zakresie wdrazania zatwierdzonych najlepszych praktyk w zakresie zywienia (BestReMap) (**);

— wsp6lpracowaly w celu zapewnienia zaopatrzenia w radioizotopy medyczne w przysztosci, tak aby UE byla samo-
wystarczalna i w pelni wykorzystywala potencjal medycyny nuklearnej do diagnozowania i leczenia Europejczy-
kéw chorych na raka — zgodnie z dokumentem roboczym stuzb Komisji w sprawie strategicznego programu doty-
czgcego medycznych zastosowan promieniowania jonizujacego (SAMIRA) (*') przyjetym w dniu 5 lutego 2021 r.
Bardziej skoordynowane podejscie i zréwnowazone finansowanie europejskich zdolnosci produkcyjnych staje sie
szczegblnie wazne wobec starzenia si¢ europejskiej infrastruktury produkeyjne;j.

Wzmocnienie Europejskiej Unii Zdrowia: rola UE w kontekscie zdrowia na §wiecie

40. PRZYPOMINA komunikat Komisji z 2010 r. w sprawie roli UE w kontekscie zdrowia na $wiecie (*2), w ktérym stwier-
dzono, ze UE ma silng legitymacj¢ do podjecia dzialan w zakresie zdrowia na Swiecie ze wzgledu na jej wiodacg role
w handlu migdzynarodowym, migdzynarodowym ladzie Srodowiskowym i w pomocy rozwojowej, a takze ze wzgledu
na jej wartoéci i dodwiadczenie w zakresie powszechnej i sprawiedliwej opieki zdrowotnej wysokiej jakosci.

41. PRZYWOLUJE konkluzje Rady w sprawie roli UE we wzmacnianiu Swiatowej Organizacji Zdrowia () opublikowane
w dniu 24 listopada 2020 r., w ktérych nakreslono zobowigzanie UE i jej pafistw cztonkowskich do przyjecia wiodacej
roli w dziedzinie zdrowia na $wiecie, przy jednoczesnym wspieraniu wiodacej i koordynujacej roli WHO w dziedzinie
zdrowia na $wiecie.

42. PRZYPOMINA, ze w konkluzjach Rady Europejskiej w sprawie COVID-19 przyjetych w dniu 25 maja 2021 r. (*) wez-
wano do przyspieszenia prac na rzecz zapewnienia sprawiedliwego dostepu do szczepionek przeciwko COVID-19 na
calym $wiecie i udzielono poparcia wiodacej roli COVAX w tym wzgledzie.

43. PRZYPOMINA, ze Rada Europejska na posiedzeniu w dniach 24 i 25 maja 2021 r. (¥) z zadowoleniem przyjela
decyzje przyjeta przez 74. Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia dotyczaca zwolania w listopadzie 2021 r. Specjalnego
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia poswigconego rozwazeniu korzysci opracowania konwencji WHO, porozumie-
nia lub innego migdzynarodowego instrumentu w sprawie gotowosci i reagowania w razie pandemii.

44. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI koficowe sprawozdanie Komisji Paneuropejskiej WHO ds. Zdrowia i Zréwnowazo-
nego Rozwoju pt. Wnioski z pandemii: nowa strategia na rzecz zdrowia i zréwnowazonego rozwoju () przedsta-
wione we wrzesniu 2021 r. i jego cel dotyczacy inwestowania w silne, odporne i inkluzywne krajowe systemy opieki
zdrowotnej; PRZYJMUJE réwniez DO WIADOMOSCI wazne wnioski i zalecenia niezaleznego panelu ds. gotowosci
i reagowania na pandemig, Komitetu ds. Przegladu Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych, Niezaleznego Komi-

(**) https:/[www.ipaac.eu/en/about/

(*) https:/[bestremap.eu/

(*) https:/[ec.europa.eufenergy/sites/default/files/swd_strategic_agenda_for_medical_ionising_radiation_applications_samira.pdf

(%) COM/2010/0128 final.

(¥) Dz.U.C400z24.11.2020,s. 1.

(*4 https:/[www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2021/05/2 5 [european-council-conclusions-24-25-may-2021/

(*) https:/[www.consilium.europa.eu/pl/press|press-releases/2021/06/2 5 [european-council- conclusions-24-25-june-2021/

(*) https:/fwww.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan-  european-commission-on-health-and-sustai-
nable-development/publications/drawing-light- from-the-pandemic-a-new-strategy-for-health-and-sustainable-development-2021


https://www.ipaac.eu/en/about/
https://bestremap.eu/
https://ec.europa.eu/energy/sites/default/files/swd_strategic_agenda_for_medical_ionising_radiation_applications_samira.pdf
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2021/05/25/european-council-conclusions-24-25-may-2021/
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2021/06/25/european-council-
https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan-
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tetu Nadzorczo-Doradczego Programu WHO dotyczgcego naglego reagowania na zagrozenia dla zdrowia oraz utwo-
rzonego w ramach grupy G20 niezaleznego panelu wysokiego szczebla ds. finansowania globalnych débr wspélnych
na rzecz gotowosci i reagowania na pandemig, ktére to organy wniosly warto$ciowe wklady i zglosity wartosciowe
wnioski w celu poprawy gotowosci i zdolnosci reagowania na pandemie oraz z mysla o wzmocnieniu §wiatowej
infrastruktury bezpieczenistwa zdrowotnego.

45. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE konferencje w sprawie wzmocnienia roli UE w kontekscie ogélnoswiatowego zdro-
wia (¥), ktéra odbyla si¢ w dniu 25 marca 2021 r. Na konferencji zasygnalizowano potrzebe opracowania holistycz-
nej, inkluzywnej i skoordynowanej strategii, a takze wskazano na znaczenie globalnej solidarnosci w obliczu wsp6l-
nych zagrozen.

46. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE konferencje pt. ,Rola Unii Europejskiej we wzmacnianiu odpornosci systeméw
opieki zdrowotnej na calym $wiecie”, ktéra odbyta si¢ w dniu 20 pazdziernika 2021 r. i na ktérej zarysowano mozli-
wosci i potrzebeg strategicznego wzmocnienia na calym $wiecie systeméw opieki zdrowotne;.

47. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

— w dalszym ciggu badaly, w jaki sposdb, w kontekscie silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej, UE moglaby zasto-
sowa¢ bardziej strategiczne podejScie do globalnego zdrowia, w tym poprzez ewentualne nowe wspdlne dzialanie
dotyczace zdrowia na calym $wiecie;

— dowiodly swojej wiodgcej roli w dziedzinie zdrowia na $wiecie i w kontekscie postpandemicznych negocjacji na
szczeblu globalnym, w tym poprzez negocjowanie waznego instrumentu dotyczacego gotowosci i reagowania na
pandemie;

— badaly sposoby poprawy istniejacych mechanizméw koordynacji w celu wspierania regularnych wymian informa-
cji, przede wszystkim miedzy UE a przedstawicielami i ekspertami pafstw cztonkowskich w stolicach, Brukseli,
Genewie i Nowym Jorku, tak by umozliwi¢ wspdlprace w zakresie terminowego i skutecznego ustalania stanowisk
UE co do kwestii zwigzanych ze zdrowiem;

— zachgcaly do wspdlpracy w kwestiach pozazdrowotnych, ktére majg wplyw na zdrowie na $wiecie i dobrostan
calej populacji, w tym do dyskusji tematycznych na temat kwestii miedzysektorowych istotnych dla zdrowia na
$wiecie;

— promowaly i wspieraly mozliwosci edukacyjne w obszarze zdrowia na $wiecie i dyplomacji w dziedzinie zdrowia
na $wiecie;

— zachecaly do Scislejszej wspolpracy i aktywnego zaangazowania odpowiednie zainteresowane strony, w tym spole-
czefistwo obywatelskie i organizacje pozarzadowe, po to by przyczynic si¢ do poprawy zdrowia na §wiecie, w tym
bezpieczenstwa zdrowotnego i kompleksowego podejscia ,Jedno zdrowie”;

— zachgcaly do korzystania z istniejacych mechanizméw i instrumentéw unijnych, takich jak Program UE dla zdro-
wia, by wzmocni¢ role UE w ramach programu w dziedzinie Globalnego Zdrowia, a takze by czerpaé korzysci ze
wspOlpracy migdzynarodowej, zwlaszcza w dziedzinie gotowosci i reagowania na pandemie, w tym opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe;

— opracowaly przeglad mechanizméw i instrumentdw, za posrednictwem ktérych UE, jej panistwa czlonkowskie
i podmioty niepanstwowe wspierajg wzmacnianie systeméw opieki zdrowotnej na calym $wiecie, po by pomoéc
w identyfikacji luk i zwigkszy¢ rol¢ UE w obszarze zdrowia na $wiecie i bezpieczefistwa zdrowotnego;

— kontynuowaly wspélprace w ramach partnerstw i sieci oraz zachgcaly do tworzenia nowych partnerstw i sieci,
ktére udzielajg wsparcia wzmacnianiu systeméw opieki zdrowotnej na calym $wiecie pod wzgledem gotowosci,
rozwijania potencjatu, promocji zdrowia, badari i rozwoju w dziedzinie zdrowia oraz e-zdrowia;

— pamigtaly o znaczeniu unikania zbednego powielania prac prowadzonych przez inne migdzynarodowe podmioty
i instytugje, i nakladania si¢ takich prac oraz zapewniania spdjnosci z istniejacymi mechanizmami i inicjatywami.

(*) https:/[www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in- the-context-of-global-health/
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DECYZJA RADY
z dnia 23 listopada 2021 r.

w sprawie mianowania cztonka zarzgdu Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa ZywnoSci

(2021/C 5121/03)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 178/2002 z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawia-
jace ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz
ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (1), w szczeg6lnosci jego art. 25 ust. 1,

uwzgledniajac liste kandydatow przedlozona Radzie przez Komisje¢ Europejskg w piSmie z dnia 14 lipca 2021 r.,
uwzgledniajac opini¢ wyrazona przez Parlament Europejski w piSmie z dnia 18 pazdziernika 2021 r.,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Nieodzowne jest zapewnienie niezaleznosci, wysokich standardéw naukowych, przejrzystosci i sprawnosci dzialania
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. Niezbedne jest rowniez zapewnienie wspélpracy tego urzedu
z panstwami cztonkowskimi.

(2)  Zgodnie z art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 cztery osoby spoéréd cztonkéw zarzadu Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci muszg posiada¢ doswiadczenie zdobyte podczas pracy w organizacjach repre-
zentujacych interesy konsumentéw i innych instytucji w lancuchu zywno$ciowym. Kadencja jednego czlonka
Zarzadu Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci posiadajacego takie doswiadczenie wygasta a dniu
30 czerwca 2021 r. . Powinien go zatem zastapi¢ nowy czlonek posiadajacy doswiadczenie zdobyte podczas pracy
w organizacjach reprezentujgcych interesy konsumentéw lub innych instytucjach w fancuchu zywno$ciowym.

(3)  Przedlozona przez Komisje lista kandydatéw zostala przeanalizowana pod katem mianowania nowego czlonka
zarzadu Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci na podstawie dokumentacji dostarczonej przez Komi-
sj¢ oraz w $wietle pogladéw wyrazonych przez Parlament Europejski. Chodzi o to, aby zapewni¢ najwyzsze stan-
dardy kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej fachowosci, a wraz z powyzszym mozliwie najszersza pod wzgle-
dem geograficznym reprezentacje w obrebie Unii.

(4)  Artykul 10 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20191381 (?) przewiduje, ze kadencja
cztonkéw zarzadu Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci petniacych te funkcje w dniu 30 czerwca
2022 r. wygasnie tego dnia. Wolne stanowisko nalezy zatem obsadzi¢ na okres kadencji uplywajacy w dniu
30 czerwca 2022 r,,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Marija CERJAK zostaje niniejszym mianowana cztonkiem zarzadu Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci na
okres od dnia 23 listopada 2021 r. do dnia 30 czerwca 2022 .

() DzU.L312z1.2.2002,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 w sprawie przejrzystosci i ztéwnowazonego charakteru unijnej
oceny ryzyka w laicuchu zywno$ciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 1829/2003, (WE)
nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE) 2015/2283 oraz dyrektywe
2001/18/WE (Dz.U. L 2312 6.9.2019, 5. 1).
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Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 listopada 2021 .

W imieniu Rady
G.DOVZAN
Przewodniczgcy
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