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Concluziile Consiliului privind invitimintele desprinse in domeniul sinititii in contextul COVID-19

(2020/C 450/01)

Introducere

Anul 2020 a fost un an al provocdrilor frd precedent pentru statele membre, pentru Uniunea Europeand si pentru intreaga
lume. Pandemia de COVID-19 este o crizd sanitard care are un impact negativ fird precedent asupra societdtilor si
economiilor noastre. Aceasta riméane o urgentd de sindtate publicd de importantd internationald, declaratd astfel de citre
Organizatia Mondiald a Sdntatii (OMS) la 30 ianuarie 2020 (!).

Desi situatia epidemiologica incd evolueazi si este probabil si continue sd evolueze pand cand un procent insemnat din
populatia mondiald va dobandi imunitate, va fi vaccinatd sau va putea fi tratatd in mod corespunzdtor, Uniunea
Europeand, statele sale membre §i cetdtenii sai trebuie sd se pregiteascd pentru viitor. Numai impreund putem aborda in
mod eficace provocirile cu care ne confruntdm in prezent. Acest lucru necesitd o stransd colaborare si coordonare intre
statele membre, institutiile Uniunii Europene, societatea civild si intreaga comunitate mondiald.

Integrarea invagdmintelor desprinse in urma crizei actuale si formularea, impreund, a concluziilor adecvate reprezintd si vor
reprezenta etape importante in directia unei Uniuni Europene mai puternice si mai reziliente. Este o constatare
fundamentald cd izbucnirea pandemiei de COVID-19 a scos la lumind si a exacerbat vulnerabilitati intr-un spectru larg de
aspecte si domenii. In domeniul sdnatatii, accentul trebuie pus pe pregitirea pentru pandemie si raspunsul la aceasta din
partea Uniunii Europene si a statelor sale membre pentru a combate actuala pandemie de COVID-19 si viitoarele
amenintdri la adresa sdndtdtii, pe asigurarea aproviziondrii cu medicamente §i a contramdsurilor medicale in general, pe
imbundtitirea accesului la datele medicale si a schimbului de astfel de date, ceea ce este esential pentru combaterea acestei
pandemii i a altor amenintdri transfrontaliere la adresa sindtatii, precum si pe consolidarea rolului Uniunii Europene in
materie de sdndtate la nivel mondial — aspecte partial inseparabile. Pandemia afecteazd, de asemenea, serviciile de sinitate
si tratamentele altor pacienti, printre care se numari si cei care suferd de cancer si de alte boli netransmisibile, din cauza
impactului misurilor in vigoare pentru combaterea pandemiei.

Este responsabilitatea noastrd in Uniunea Europeand si valorificim invitimintele deja desprinse si sd iesim din crizd mai
puternici si mai rezilienti, pentru binele cetdtenilor si al pacientilor nostri. Cu respectarea deplind a competentelor lor
respective, Uniunea Europeand, statele sale membre i institutiile europene trebuie si isi consolideze impreund capacittile,
atat pentru a se asigura ci pot actiona eficient in situatii de urgentd sanitard, cat si pentru a depune eforturi in vederea
obtinerii autonomiei europene in domenii strategice mentinand totodati o economie deschisd.

() https:/[www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-
emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-ncov)
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Invitdminte desprinse: imbundtitirea gestiondrii crizelor la nivelul UE

CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE

1. RECUNOASTE cd, desi planificarea securitdtii sanitare si a pregdtirii pentru pandemie rimane in primul rdnd o
competentd a statelor membre, pandemia de COVID-19 a evidentiat nevoia de solidaritate sub forma abordarii
chestiunilor relevante la nivel european, precum si valoarea addugatd a acestei solidaritati.

2. AMINTESTE concluziile sale din 13 februarie 2020 privind COVID-19, care au solicitat continuarea si intensificarea
cooperdrii la nivelul Uniunii si la nivel international (), REAFIRMA, ficind trimitere la declaratia membrilor
Consiliului UE din 26 martie 2020 (*), necesitatea unei cooperdri consolidate intre statele membre in timpul crizei
provocate de pandemia de COVID-19, inclusiv a unor eforturi comune de a aborda blocajele rimase in furnizarea de
materiale medicale si de a oferi sprijin reciproc in tratarea pacientilor, si APPRECIAZA solidaritatea si cooperarea
considerabile demonstrate pand in prezent.

3. SALUTA propunerea Comisiei privind un program de sine stitator in domeniul sanititii, ,UE pentru sinitate”, cuprins in
cadrul financiar multianual 2021-2027, ca instrument menit s ofere valoare addugati la nivelul Uniunii si sa completeze
politicile statelor membre in vederea imbundtdtirii sdndtdtii umane in intreaga Uniune, in special pentru a-i proteja pe
oameni in Uniunea Europeand de amenintdrile transfrontaliere grave la adresa sdndtitii si pentru a sprijini consolidarea
sistemelor de sdndtate si capacitatea de reactie a acestora cu scopul de a face fatd amenintirilor respective si tinind seama
de rezultatele Consiliului European din 21 iulie 2020 (¥.

4. INVITA statele membre si Comisia sd utilizeze oportunititile de finantare legate de pandemia de COVID-19, cum ar fi
Mecanismul de redresare si rezilientd, Fondul european de dezvoltare regionald, Fondul social european Plus, InvestEU,
precum si programe ale UE specifice, cum ar fi programul , UE pentru sdnitate”, programul Europa digitald si Orizont
Europa, pentru a sprijini transformarea necesard a serviciilor de sindtate si ingrijire, inclusiv in ceea ce priveste
sdndtatea digitald.

5. IA ACT de necesitatea generald de a imbundtati gradul de pregitire pentru situatii de crizd si gestionarea crizelor de
cdtre Uniune prin consolidarea cadrului de securitate sanitard al UE, inclusiv Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor (ECDC), Comitetul pentru securitate sanitard (CSS), Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
mecanismul integrat al UE pentru un rdspuns politic la crize (IPCR), si EVIDENTIAZA necesitatea de a asigura
furnizarea de contramasuri medicale in UE, precum si nevoia de discutii suplimentare la nivel de experti cu privire la
imbundtitirile necesare in ceea ce priveste schimbul de date medicale comparabile in scopul cercetdrii, prevenirii,
diagnosticdrii si elabordrii de tratamente noi, respectind in acelasi timp normele de protectie a datelor.

6. SUBLINIAZA importanta activititii desfisurate de ECDC, in special in ceea ce priveste furnizarea celor mai bune
cunostinge disponibile, precum si de citre CSS si IPCR, si IA ACT de masurile prezentate in Comunicarea privind
pregitirea pe termen scurt a UE in materie de sindtate in cazul aparitiei de noi focare de COVID-19 (%) si privind
mdsuri suplimentare de raspuns la pandemia de COVID-19 (°).

7. SUBLINIAZA ci dezvoltarea si introducerea unei metode rapide si fiabile de diagnostic, a unui tratament curativ sau a
unui vaccin eficace si sigur sunt esentiale pentru a face fatd pandemiei. In plus, SUBLINIAZA importanta asigurarii
unui acces corect, echitabil, transparent si global la vaccinurile impotriva COVID-19, precum si importanta sprijinirii
eforturilor in directia unui proces echitabil si transparent in cadrul Uniunii Europene pentru a garanta cd vaccinurile
impotriva COVID-19 sunt disponibile pentru populatiile din statele membre ale UE.

8. Este INGRIJORAT cu privire la problema continui a dezinformirii, in special in legdturd cu existenta virusului, cu
utilizarea mastilor si cu dezvoltarea unui vaccin impotriva COVID-19, si INCURAJEAZA o abordare mai coordonatd a
comunicdrii publice cu privire la sindtate, tinind seama de competentele si contextele nationale.
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9. SUBLINIAZA necesitatea de a consolida in continuare schimbul eficient de informatii cu privire la misurile nationale
de supraveghere si la capacitatile de testare, precum si necesitatea de a consolida schimbul de date cu privire la
indicatorii conveniti cu ECDC, CSS si IPCR pentru a imbundtiti in continuare coordonarea activititilor lor in acest
domeniu.

10. SOLICITA statelor membre si Comisiei si coopereze in limitele competentelor lor respective cu scopul de a facilita si
de a promova schimbul transsectorial de informatii intre statele membre si in cadrul forurilor relevante implicate in
gestionarea crizelor de cdtre Uniunea Europeand. Astfel de foruri sunt IPCR, CSS, sistemul de alertd precoce si raspuns
rapid (SAPR) si ECDC. Scopul este evitarea suprapunerii eforturilor si asigurarea unui raspuns comun eficient si eficace
al Uniunii Europene la pandemie, inclusiv in ceea ce priveste cooperarea cu Biroul regional pentru Europa al OMS.

11. IA ACT de necesitatea unor proceduri transfrontaliere eficiente, sigure si rapide de urmdrire a contactilor, care s fie in
conformitate cu normele privind securitatea datelor, protectia datelor si protectia vietii private.

12. INVITA Comisia si evalueze necesitatea unor mecanisme suplimentare, eficace, de urmdrire a contactilor la nivelul
tuturor modurilor de transport, cu scopul de a preveni amenintarile grave la adresa sanatitii cetitenilor UE. Ar putea
fi inclusd aici promovarea unor proceduri de urmdrire a contactilor precum formularele digitale de localizare a
pasagerilor si, in perspectivd, pe termen lung, o platformd digitald drept ghiseu unic care s functioneze in toate
statele membre interesate, pentru identificarea persoanelor care sosesc din zonele cu risc pandemic si a locului lor de
resedintd, in vederea asigurarii respectdrii obligatiilor de testare si de carantind. O platforma digitald drept ghiseu unic
ar putea pune in aplicare o abordare integratd a colectdrii listelor de date de contact relevante si a asigurdrii accesului
24/7 pentru autoritdtile nationale competente din domeniul sdnitatii. Metodele de urmdrire a contactilor la nivel
transfrontalier si impactul acestora ar trebui evaluate in continuare. Este necesard o analizd suplimentard pentru a
evita dubla raportare si sarcina administrativa inutila.

13. INVITA Comisia ca, impreund cu statele membre, sa isi continue eforturile de creare a unei rezerve europene de resurse
si INVITA statele membre sd facd schimb de experientd si si isi coordoneze eforturile, dupd caz, atunci cind isi
constituie rezerve si stocuri nationale de bunuri relevante pentru situatii de crizd, pentru a evita concurenta.

14. INVITA Comisia sd evalueze situatia si s raporteze, in prima jumdtate a anului 2021, cu privire la implementarea
diferitelor mecanisme de sprijin de urgenta si de achizitii publice de contramdsuri medicale, cum ar fi echipamentele
individuale de protectie (EIP), inclusiv procedura de achizitii publice comune (Decizia nr. 1082/2013/UE) () si
Instrumentul de sprijin de urgentd [Regulamentul (UE) 2016/369] (%), in ceea ce priveste, printre altele, structura de
guvernantd, transparenta, schimbul de informatii intre Comisie si statele membre, precum si interfetele acestor
instrumente si, pe aceastd bazd, si elaboreze mecanisme clare, rapide si eficiente pentru achizitionarea de
contramdsuri medicale pe timp de crizd care au o valoare suplimentard in raport cu structurile si achizitiile de la nivel
national.

15. REAMINTESTE invitimintele desprinse din primul val al pandemiei de COVID-19, cum ar fi cele cu privire la
dificultdtile de transmitere rapidd a unor date comparabile citre ECDC in cadrul sistemului de supraveghere,
provocarea reprezentati de elaborarea unor prognoze bazate pe activitdti de modelare comune si pe indicatori
comuni, transpunerea rapidd a dovezilor si cunostintelor stiintifice aflate in schimbare intr-un limbaj orientat citre
politici si actiuni, dificultitile de a intelege diferitele sisteme de sdnitate si nevoile si abordirile lor respective in ceea ce
priveste gestionarea crizelor, asistenta reciprocd dificild atunci cand sunt afectate mai multe state membre, precum si
situatia persoanelor care locuiesc si fac naveta in regiuni de frontierd si care s-au confruntat cu diferite masuri de
reducere a riscului de rispandire a unei boli in comunitate si cu controale la frontierd care le-au afectat viata de zi cu zi.

16. IA ACT de propunerile legislative privind un cadru al UE de securitate sanitard pe termen lung in vederea consolidarii
ECDC, EMA si a gestiondrii crizelor in materie de securitate sanitard, prin revizuirea Regulamentului (CE)
nr. 851/2004 () (ECDC) si a Deciziei nr. 1082/2013/UE () si prin completarea Regulamentului nr. 726/2004 (")
(EMA).

() Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind amenintirile transfrontaliere
grave pentru sindtate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).

() Regulamentul (UE) 2020/521 al Consiliului din 14 aprilie 2020 de activare a sprijinului de urgentd in temeiul Regulamentului (UE)
2016/369 si de modificare a dispozitiilor acestuia avand in vedere epidemia de COVID-19 (JOL 117, 15.4.2020, p. 3).

() Doc. 12972/20.

() Doc.12973/20 + ADD 1.

(") Doc.12971/20.
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17. SOLICITA Comisiei si statelor membre si efectueze o analizd comund post-actiune, dupd ce pandemia de COVID-19 se
va fi incheiat, pentru a analiza actiunile intreprinse de toti actorii institutionali ai UE si necesitatea unor actiuni
suplimentare in vederea imbundtatirii pregatirii UE pentru situatii de crizi si a capacititii acesteia de a rdspunde unor
viitoare amenintari la adresa sindtdtii, evitind suprapunerea cu alte analize in curs. Aceasta ar trebui sd includi si un
studiu al efectelor pandemiei de COVID-19 asupra sdndttii publice i asupra tratdrii pacientilor, cu boli transmisibile
sau netransmisibile, cum ar fi cancerul, precum si asupra rezistentei la antimicrobiene (RAM).

Invidtiminte desprinse: asigurarea aproviziondrii cu medicamente

CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE

18. RECUNOASTE ci deficitele de medicamente si dependenta de un numdr limitat de tari terte si de locuri de productie
pentru multe produse, cum ar fi principiile active (API), din sectorul celor care nu mai sunt protejate prin brevet sunt
profund ingrijordtoare, SUBLINIAZA necesitatea de a asigura aprovizionarea UE, REAMINTESTE apelul indelungat al
Consiliului ca deficitele de medicamente si fie abordate in mod colectiv si SUBLINIAZA necesitatea unor actiuni
bazate pe dovezi pentru a aborda amenintarea pe care o reprezintd aceste deficite la adresa sistemelor de sinitate.

19. ESTE CONSTIENT ci deficitele de dispozitive medicale si de EIP au reprezentat, de asemenea, o amenintare
semnificativd la adresa furnizirii de asistentd medicald la inceputul pandemiei de COVID-19 si AMINTESTE ¢, in
viitor, dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro meritd si li se acorde atentie.

20. RECUNOASTE cd piata bunurilor de sinitate relevante pentru perioada de crizd a fost supusd unei presiuni
considerabile in timpul crizei provocate de pandemia de COVID-19 si cd statele membre au introdus restrictii cu
impact puternic asupra pietei interne si SUBLINIAZA necesitatea asiguririi faptului cd masurile puse in aplicare din
cauza crizei nu conduc la denaturdri de duratd pe piata internd.

21. REMARCA faptul cd Consiliul European a subliniat ci realizarea unei autonomii strategice, mentinand in acelasi timp o
economie deschis3, este un obiectiv-cheie al Uniunii si INVITA Comisia si dea curs, cu prioritate, solicitirii Consiliului
European din 1 i 2 octombrie 2020 si sd identifice dependentele strategice, in special in ecosistemele industriale cele
mai sensibile, cum ar fi in domeniul sinatatii, si sd propund mdsuri de reducere a acestor dependente, inclusiv prin
diversificarea lanturilor de productie si de aprovizionare, prin asigurarea stocdrii strategice, precum si prin stimularea
productiei si a investitiilor in Europa (*%).

22. 1A ACT de Strategia farmaceuticd pentru Europa (%) adoptati de Comisie si SOLICITA Comisiei sd coopereze cu statele
membre pentru a elabora o agendd ambitioasd de punere in aplicare, cu un calendar clar si cu finantarea necesard pe
termen lung pentru punerea in aplicare a unor actiuni concrete care decurg din Strategia farmaceutici pentru Europa.

23. ISI EXPRIMA INGRIJORAREA cu privire la posibilitatea ca unii producitori sd nu fie competitivi in ceea ce priveste
fabricarea de produse farmaceutice (materii prime, principii active, produse intermediare, produse finite) in interiorul
UE si cd acest lucru se poate datora, in parte, costurilor de productie ridicate din UE. INVITA statele membre si isi
asume un rol de lider la nivel mondial in ceea ce priveste standardele sociale si de mediu si productia ecologicd si
inovatoare si SUBLINIAZA necesitatea ca fabricantii de produse farmaceutice si de principii active din UE si isi
modernizeze baza industriald §i sd integreze metode si tehnologii de productie noi, rentabile, mai eficiente si
ecologice. SOLICITA Comisiei sd isi UTILIZEZE cadrele de reglementare si influenta globald pentru a asigura condiii
de concurentd echitabile pentru intreprinderile din UE.

24. RECUNOASTE ci disponibilitatea medicamentelor este legatd de calitatea principiilor active si a materiilor prime si
ESTE CONSTIENT ci problemele de calitate si incidentele industriale ar putea creste riscul de deficite, in timp ce
diversificarea lanturilor de aprovizionare poate contribui la contrabalansarea acestor provociri. In plus, ar trebui
consolidat rolul producitorilor in ceea ce priveste disponibilitatea si furnizarea continud si adecvati a medicamentelor
pe pietele statelor membre.

25. SUBLINIAZA ci aprovizionarea continud si in conditii de sigurantd cu medicamente de inalti calitate poate fi realizati
numai in cadrul unei strategii europene pe termen mediu si lung bazate pe o abordare multidisciplinard a politicii in
materie de asistentd medicald, inclusiv prin actiuni care vizeazi imbundtdtirea transparentei si a inspectiilor de
calitate, diversificarea lanturilor de aprovizionare, crearea de rezerve strategice la diferite niveluri ale lantului de

(") https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/ro/pdf
(") Doc. 13158/20 + ADD 1.
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aprovizionare si asigurarea unui mediu propice pentru stimularea productiei inovatoare si ecologice — cum ar fi
productia principiilor active pentru medicamente critice — in cadrul UE, inclusiv norme si proceduri simplificate. IA
ACT de faptul cd asigurarea accesibilitdtii medicamentelor si reducerea impactului asupra mediului riman factori
importanti care trebuie luati in considerare in acest context.

26. CONSIDERA ci, pentru a aborda deficitele, este important si se intensifice cooperarea si schimbul continuu de
informatii la nivelul Uniunii, in special prin intermediul si in cadrul forurilor existente care vizeazd abordarea
deficitelor de medicamente, a provocirilor din lanturile de distributie si a deficitelor in materie de capacititi de
productie, mentindnd totodatd sistemele nationale de raportare privind disponibilitatea medicamentelor sau deficitele
de medicamente; schimbul de informatii include informatii relevante privind locurile de productie a principiilor active
prezentate de titularul autorizatiei de fabricatie.

27. INVITA Comisia s analizeze posibilitatea credrii unor instrumente de gestionare a datelor si a unor proceduri adecvate
si sd consolideze instrumentele existente la nivelul UE pentru a colecta informatii cu privire la intregul lant de
aprovizionare, cum ar fi sursele de aprovizionare, locurile de productie la nivel mondial pentru principiile active si
alte substante farmaceutice. Acest lucru contribuie la cresterea transparentei si a vizibilitdtii atat ale dependentelor
unilaterale, cat si ale locurilor de productie critice; SUBLINIAZA importanta cresterii transparentei pe parcursul
intregului ciclu de viatd al medicamentelor si, prin urmare, INVITA DIN NOU statele membre si facd schimb de
informatii disponibile si sd coopereze, dupa caz, de-a lungul intregului lant valoric al produselor, pastrand totodata in
vedere sd nu impund sarcini inutile asupra industriei.

28. INVITA statele membre si Comisia s lucreze impreund la o listd de medicamente critice (de exemplu, principii active
pentru antimicrobiene, principii active pentru medicamentele de terapie intensivd sau vaccinuri) pentru a asigura
autonomia strategicd a Uniunii Europene pe termen lung.

29. INVITA Comisia si asigure monitorizarea medicamentelor critice in timpul unor potentiale urgente viitoare in materie
de sdndtate §i sd consolideze mecanismele de pregitire pentru crizele sanitare si de rdspuns la acestea, inclusiv prin
monitorizarea i atenuarea deficitelor de medicamente.

30. SUBLINIAZA ci imbunititirea cooperdrii internationale a autoritdtilor competente ale UE va permite cresterea
eficientei inspectiilor si va asigura astfel o calitate constantd a principiilor active,

31. INVITA Comisia si ia in considerare consolidarea cooperarii internationale prin promovarea unor standarde de nivel
tnalt in cadrul cooperdrii la nivel mondial, cum ar fi orientdrile stabilite de Consiliul international pentru armonizarea
cerintelor tehnice de inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman (ICH) (), si prin incurajarea partenerilor
mondiali sd respecte aceste standarde, precum si in cadrul inspectiilor privind bunele practici de fabricatie (BPF)
desfisurate cu statele partenere din cadrul Acordului de recunoastere reciprocid (ARR), cu Directoratul European
pentru Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale (EDQM) () si cu autorititile din cadrul Schemei de
cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice (PIC/S) (*%), si si evalueze dacid recunoasterea reciprocd a
documentelor oficiale privind BPF pentru locurile de productie din afara teritoriului autoritdtii emitente poate fi
sprijinitd i in statele partenere din cadrul ARR.

32. TA ACT de faptul cd statele membre pot adapta reglementarile nationale privind procesele de achizitii publice pentru a
consolida rezilienta aproviziondrii cu medicamente critice, remarcand totodatd ci acesta este un domeniu de
competentd nationald si tindnd seama de sustenabilitatea financiard a sistemelor de sdnitate ale statelor membre.

33. INVITA Comisia si analizeze posibilititi de facilitare a mentinerii in UE si a transferului citre UE a locurilor de
productie a principiilor active pentru medicamente critice.

34. INVITA statele membre si Comisia sd analizeze stimulentele existente si si exploreze, dupd caz, noi stimulente si si
evalueze cerintele de reglementare pentru medicamentele critice in UE, precum si s3 exploreze mecanisme de adaptare a
acestor stimulente si de atenuare a acestor cerinte pentru a asigura disponibilitatea medicamentelor critice, pastrand
totodatd in vedere rolul industriei farmaceutice de a asigura furnizarea la timp, in conditii de sigurantd si de calitate a
unor medicamente cu preturi accesibile pe pietele statelor membre si de a preveni retragerea de pe piatd a
medicamentelor critice vechi, dar care sunt in continuare eficace.

(" https:/[www.ich.org/
(") https:/[www.edqm.eu/
(") https:/[picscheme.org/en/picscheme
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35. INVITA Comisia s exploreze posibilititi de utilizare a platformei stiintifice a UE pentru nevoile in materie de cercetare
in caz de crizd in domeniul sdnatatii publice.

Invitiminte desprinse: imbunititirea accesului la datele medicale si a partajarii acestora

CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE

36. RECUNOASTE cd unul dintre invatdmintele desprinse deja din crizd este cd normele comune si infrastructura comuna
pentru schimbul de date, astfel cum au fost propuse ca parte a Spatiului european al datelor medicale (EHDS), in care
datele provenite din stiinta translationald, trialurile clinice si asistenta medicald pot sta la baza viitoarelor programe de
cercetare si servicii de ingrijire, sunt esentiale. Pandemia actuald oferd o demonstratie directd a modului in care datele
vor transforma serviciile de sindtate si ingrijire. Punerea in comun rapidd a datelor privind COVID-19 si accesul la
acestea intre tdri au jucat un rol esential in intelegerea transmiterii si a modului de infectare, in identificarea
medicamentelor-intd, precum si in intelegerea evolutiei bolii si a elabordrii unui vaccin.

37. 1A ACT de faptul cd pandemia de COVID-19 a demonstrat ¢ prin datele agregate privind sdnitatea se poate consolida
supravegherea bolilor infectioase si se pot initia mdsuri comune pentru a aborda bolile transmisibile si netransmisibile,
de exemplu prin initiative comune precum proiectul intitulat Sondajul european deschis si suplu privind SARS-CoV-2
(Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 — LEOSS) (V), si a declansat o cooperare transfrontalierd sporitd intre statele
membre interesate, cum ar fi cadrul de interoperabilitate pentru aplicatiile de depistare a contactilor si de avertizare si
serverul portalului UE.

38. RECUNOASTE caracterul sensibil al datelor medicale §i subliniazd cd este important ca toate actiunile propuse si
respecte pe deplin normele Uniunii si ale statelor membre in materie de protectie a vietii private si a datelor, sd aibd
un caracter voluntar si si fie in conformitate cu repartizarea competentelor intre Uniune si statele membre.

39. CONSTIENTIZAND faptul ci operatorii de date si persoanele imputernicite de operatori care analizeazi date medicale
transfrontaliere pentru a combate pandemia de COVID-19 au constatat o lipsd de claritate si de securitate juridicd in
ceea ce priveste prelucrarea datelor medicale, INDEAMNA Comitetul european pentru protectia datelor (CEPD) si
elaboreze o intelegere comuni a prelucrdrii datelor medicale de citre autorititile de supraveghere a protectiei datelor,
inclusiv elaborarea de orientiri privind aspectele etice si juridice ale prelucririi datelor medicale in scopul cercetdrii
stiintifice, si SOLICITA CEPD s ajungi la un consens cu privire la aplicarea Regulamentului general privind protectia
datelor (RGPD) (**) in sectorul sdnatatii.

40. SALUTA intentia Comisiei de a sprijini elaborarea unor coduri europene de conduiti adaptate pentru categorii
specifice de operatori de date sau de persoane imputernicite de operatori si de activitati de prelucrare, in conformitate
cu articolul 40 din RGPD, si INVITA statele membre si coopereze la nivel bilateral si multilateral pentru a reduce
diferentele de interpretare si aplicare a RGPD in sectorul sdnatatii prin schimb de bune practici, pentru a imbunatati
calitatea datelor si a face datele identificabile, accesibile, interoperabile si reutilizabile, pentru a incuraja cazurile de
utilizare a datelor medicale pentru cercetarea stiintificd si pentru a clarifica diferentele dintre datele medicale sensibile
si datele fard caracter personal, in special datele deschise.

41. ASTEAPTA raportul ,Evaluarea normelor statelor membre privind datele medicale din perspectiva RGPD 2019/2020”,
comandat de Comisie, si recomanddrile sale bazate pe sondaje ample si pe cinci ateliere cu participarea largd a
expertilor, a reprezentantilor statelor membre, a autoritdtilor de supraveghere a protectiei datelor, a partilor interesate
din sectorul sanitatii si a institutiilor UE si INVITA Comisia sd continue schimbul reusit de bune practici cu statele
membre prin intermediul unui grup specializat de experti privind utilizarea secundard a datelor medicale, care si
implice reprezentanti ai organismelor care se ocupa de utilizarea secundari a datelor medicale.

42. REAMINTESTE cd Consiliul European a salutat, in cadrul reuniunii sale extraordinare din 1 si 2 octombrie 2020
privind gestionarea pandemiei de COVID-19, crearea unor spatii europene comune ale datelor in sectoare strategice
si, in special, ci a invitat Comisia sd acorde prioritate spatiului datelor medicale, SPRIJINA masurile care vizeaza si
sporeascd maturitatea digitald a sistemelor de sidndtate, interoperabilitatea infrastructurilor si standardizarea fiselor

(") https://leoss.net/

(**) Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
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medicale, pentru a permite accesul si schimbul de date si informatii prin intermediul unui spatiu european al datelor
medicale si JA ACT de planurile Comisiei Europene de a prezenta, pand la sfarsitul anului 2021, o propunere
legislativa privind spatiul european al datelor medicale.

43. INVITA Comisia, statele membre si toate partile interesate publice si private relevante si colaboreze pentru a asigura
un spatiu european al datelor medicale functional, care si consolideze controlul cetdtenilor asupra propriilor date
medicale cu caracter personal, sd sprijine portabilitatea, securitatea cibernetici si interoperabilitatea datelor medicale
si sd contribuie la utilizarea si reutilizarea transfrontalierd a datelor medicale pentru imbunititirea asistentei medicale,
a cercetdrii, precum si a procesului de elaborare a politicilor si a activitatilor de reglementare si IA ACT de faptul ci un
spatiu european al datelor medicale functional ar putea consolida competitivitatea industriei UE, respectand totodatd
dimensiunea eticd a utilizarii datelor medicale, inclusiv in legdturd cu utilizarea inteligentei artificiale in cadrul
asistentei medicale.

44. SALUTA cooperarea stransa dintre statele membre si Comisie in pregitirea actiunii comune intitulate ,Citre spatiul
european al datelor medicale”, astfel incat s se asigure continuitatea in elaborarea unei strategii de guvernantd pentru
utilizarea secundard a datelor medicale la nivel european si in facilitarea accesului la datele medicale i a schimbului de
astfel de date prin cazuri de utilizare concrete, inclusiv mdsuri de atenuare a impactului pandemiei de COVID-19, si
INVITA Comisia si ia in considerare in mod corespunzitor optiunile de guvernanti elaborate de actiunea comuni
atunci cand pregdteste initiative legislative si nelegislative in legiturd cu spatiul european al datelor medicale, pentru a
asigura o abordare armonizati a prelucrdrii datelor medicale, care si se bazeze pe principiile si reglementdrile
nationale ale statelor membre, precum si pe conditiile locale, cum ar fi infrastructurile de date si initiativele nationale
existente, si sd respecte pe deplin competentele si capacititile statelor membre. In ceea ce priveste datele sensibile cu
caracter personal colectate de sectorul public, este esential ca autorititile publice din statele membre sd mentind
controlul asupra utilizirii datelor pentru a garanta securitatea datelor si increderea publica.

45. INCURAJEAZA Comisia si initieze si si finanteze proiecte-pilot privind schimbul de date medicale in colaborare cu
autoritdtile nationale in 2021, sa creeze o infrastructurd interoperabild a spatiului european al datelor medicale pentru
utilizarea secundard a datelor medicale pana cel tarziu in 2025 si si faciliteze accesul la fondurile europene de date
medicale prin norme, instrumente §i proceduri comune, inclusiv registre ale retelelor europene de referintd, si prin
initierea si promovarea in continuare a cazurilor de utilizare concrete cu valoare addugata la nivelul UE, cum ar fi
retelele de experti clinici pentru alte boli si afectiuni, si atunci cAnd schimbul european de date medicale este necesar si
adecvat, de exemplu pentru gestionarea cazurilor grave de COVID-19.

46. AMINTIND faptul cd aplicatiile referitoare la stilul de viatd pot colecta date medicale relevante, care nu sunt incd
accesibile in scopuri medicale si in vederea unor masuri de sindtate publici care vizeazd COVID-19 si alte amenintiri
transfrontaliere la adresa sanititii, INVITA statele membre si Comisia si elaboreze un model european comun de
gestionare pentru prelucrarea datelor medicale generate de persoane, pentru a completa, dupid caz, fise medicale
electronice pe baza consimtdmantului individual in cunostintd de cauzd, precum si pentru a crea o retea de platforme
de schimb de date accesibile in intreaga UE si corelate cu infrastructura spatiului european al datelor medicale, care sd
serveascd drept interfete digitale majore intre membrii publicului larg si utilizatorii de incredere ai datelor pentru a
colecta date partajate, pe baza consimtdmantului in cunostintd de cauzi al celor dintai, facilitind accesul la datele cu
caracter personal in conformitate cu RGPD si generand date anonimizate si agregate din care pot fi extrase atit
perspective pentru imbundtitirea intelegerii stiintifice, in special a intelegerii prevalentei bolilor cronice, cat si
instrumente practice pentru institutele de sdndtate publici. Aceste platforme ar trebui, de asemenea, si informeze
persoanele care isi partajeazd datele cu privire la progresele inregistrate si la perspectivele dobandite prin utilizarea
datelor lor.

47. INDEAMNA statele membre si Comisia sd isi uneascd fortele in promovarea competentelor digitale si a celor legate de
date pentru a capacita persoanele fizice, profesionistii, intreprinderile, entititile din sectorul public si factorii de
decizie, precum si in reducerea decalajelor digitale, inclusiv a diferentelor in ceea ce priveste, printre altele, acoperirea,
echipamentele, accesibilitatea si educatia in domeniu.

48. INCURAJEAZA statele membre si Comisia si sprijine in continuare activitatea si coordonarea retelei de e-sinitate in
eforturile sale de a institui o guvernantd comund consolidati in materie de coordonare a interoperabilitatii intre
statele membre si centrele nationale de competentd in domeniul e-sindtdtii, s implementeze in continuare si si
consolideze infrastructura de servicii digitale de e-sindtate (eHDSI), precum si sd colaboreze cu grupul specializat de
experti privind utilizarea datelor medicale secundare in cadrul spatiului european al datelor medicale.



C 450/8 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 28.12.2020

49. INCURAJEAZA statele membre si Comisia s sprijine lucrarile in curs in contextul unui spatiu european al datelor
medicale securizat si de incredere pentru a dezvolta un cadru de guvernantd care si stabileascd legdturi intre
autoritatile si organismele relevante din statele membre si de la nivelul UE, cu scopul de a permite reutilizarea datelor
in domeniul cercetdrii si al politicilor, de a construi o infrastructurd digitald pentru utilizarea secundard a datelor
medicale si de a sprijini colaborarea internationald bazati pe date, sustinutd de activitdti conexe din cadrul proiectului-
pilot.

50. INVITA tirile interesate noi si participe la serverul portalului UE pentru aplicatiile mobile de depistare a contactilor si
de avertizare, atunci cand acest lucru ar putea consolida capacitatea statelor membre de a limita rdspandirea
pandemiei, si SALUTA eforturile intense depuse de statele membre si de Comisie in cadrul retelei de e-sdnitate pentru
a introduce un cadru de interoperabilitate pentru aplicatiile de depistare a contactilor si de avertizare i pentru a crea
un server al portalului UE, care ar putea deveni un instrument important pentru a demonstra valoarea si necesitatea
schimbului transfrontalier de date relevante ca rispuns la pandemie. De asemenea, INVITA statele membre, Comisia si
ECDC si colaboreze pentru o mai bund aliniere a seturilor de date epidemiologice in scopul supravegherii.

Invidtiminte desprinse: consolidarea rolului UE in materie de sindtate la nivel mondial

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE

51. REAMINTESTE concluziile adoptate de Consiliu si de reprezentantii guvernelor statelor membre privind rolul UE in
consolidarea OMS in calitate de autoritate conducdtoare si coordonatoare (**) in domeniul sdnatdtii la nivel mondial.

() JO C 400, 24.11.2020, p. 1.
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