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II

(Sporocila)

SPOROCILA INSTITUCI], ORGANOV, URADOV IN AGENCI] EVROPSKE UNIJE

EVROPSKA KOMISIJJA

Nenasprotovanje priglaseni koncentraciji

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

(Besedilo velja za EGP)

(2021/C 5121/01)

Komisija se je 14. decembra 2021 odlo¢ila, da ne bo nasprotovala zgoraj navedeni priglaseni koncentraciji in jo bo
razglasila za zdruzljivo z notranjim trgom. Ta odlocitev je sprejeta v skladu s ¢lenom 6(1)(b) Uredbe Sveta (ES)
§t. 139/2004 ('). Celotno besedilo odlocitve je na voljo samo v angles¢ini in bo objavljeno po tem, ko bodo iz besedila
odstranjene morebitne poslovne skrivnosti. Na voljo bo:

— v razdelku o zdruZitvah na spleti§¢u Komisije o konkurenci (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Spletisce
vsebuje razli¢ne pripomocke za iskanje posameznih odlocitev o zdruzitvah, vklju¢no z nazivi podjetij, Stevilkami
zadev, datumi ter indeksi podrocij,

— v elektronski obliki na spleti§¢u EUR-Lex (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=sl) pod dokumentarno
Stevilko 32021M10536. EUR-Lex zagotavlja spletni dostop do prava EU.

(') ULL 24, 29.1.2004, str. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sl
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IV

(Informacije)

INFORMACIJE INSTITUCI], ORGANOV, URADOV IN AGENCI] EVROPSKE
UNIJE

SVET

Sklepi Sveta o krepitvi evropske zdravstvene unije

(2021/C 5121/02)

Uvod

Zaradi boja proti pandemiji COVID-19, ki je Se vedno ena od glavnih prednostnih nalog po vsem svetu, je zdravje dobilo
pomembno mesto v geopoliti¢ni, varnostni in gospodarski agendi. Med krizo je postalo ocitno, da morajo EU in njene
drzave ¢lanice ob soocanju z zdravstvenimi izrednimi razmerami bolje usklajevati svoje mehanizme za pripravljenost in
odzivanje v okviru $ir§ih prizadevanj, da bi skupaj vzpostavile moc¢no in odporno evropsko zdravstveno unijo ter
v sodelovanju z drugimi drzavami prispevale k izboljSanju globalne zdravstvene varnosti.

V kontekstu EU je pandemija COVID-19 mocéno vplivala na prednostna podrocja Vecletnega finan¢nega okvira, tako da je,
na primer, zagotovljenih ve¢ finan¢nih sredstev za zdravje v okviru Programa EU za zdravje ('), mehanizma za okrevanje
in odpornost (¥, Obzorja Evropa () in skladov kohezijske politike (*). Ve¢ finan¢nih sredstev prinasa priloznosti, pa tudi
obveznost, da so uporabljena bolj stratesko, tako da se okrepijo zmogljivosti EU in zagotovi, da so nalozbe v zdravstvene
sisteme skladne z nacionalnimi prioritetami drzav ¢lanic.

Evropski zdravstveni sistemi pod ogromnim pritiskom zaradi sedanje pandemije COVID-19 dokazujejo inovativnost in
sposobnost prilagajanja spreminjajo¢im se razmeram, ¢e so izpolnjeni nekateri pogoji. Tako je bila, na primer, med
pandemijo moc¢no pospesena uporaba telemedicine, kar dokazuje, da je mogoce premagati znatne ovire. Kljub temu pa bi
morala EU na podlagi izku$enj, pridobljenih med krizo zaradi COVID-19, ustvariti boljse pogoje za odzivanje na
prihodnje izzive in omogocanje inovativnih resitev za krepitev zdravstvenih sistemov, vklju¢no z digitalnim zdravjem.

Stalne in usklajene strateske nalozbe v izbolj$anje zdravstvenih sistemov bodo okrepile njihovo odpornost in v prihodnosti
optimalizirale zdravstvo. Zdravstveni sistemi imajo bistveno vlogo pri soo¢anju s sedanjimi in prihodnjimi izzivi, poleg tega
pa so tudi kljuéni za razvoj nasih druzb in gospodarstev.

(") Uredba (EU) 2021/522 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. marca 2021 o vzpostavitvi programa za ukrepe Unije na podrocju
zdravja (Program EU za zdravje) za obdobje 2021-2027 in razveljavitvi Uredbe (EU) §t. 282/2014 (Besedilo velja za EGP) (UL L 107,
26.3.2021, str. 1).

(% Uredba (EU) 2021/241 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. februarja 2021 o vzpostavitvi Mehanizma za okrevanje in odpornost
(ULL57,18.2.2021, str. 17).

() Uredba (EU) 2021/695 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. aprila 2021 o vzpostavitvi okvirnega programa za raziskave in
inovacije Obzorje Evropa, dolo¢itvi pravil za sodelovanje in razsirjanje rezultatov ter razveljavitvi uredb (EU) $t. 1290/2013 in (EU)
§t. 1291/2013 (Besedilo velja za EGP) (UL L 170, 12.5.2021, str. 1), https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/
health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en, https://ec.curopa.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/


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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Pandemija COVID-19 je pomembno opozorilo, tudi z vidika vedno vecje protimikrobne odpornosti. Sedanja pandemija
nam je prav tako pokazala, da so razpolozljiva, cenovno dostopna in dosegljiva zdravila temeljni del pripravljenosti in
odpornosti evropske zdravstvene unije, kot je priznano v Evropski strategiji za zdravila ().

Glede na to, da nenalezljive bolezni predstavljajo 87 % bremena bolezni v EU (°), in glede na ucinek, ki so ga imele motnje,
ki jih je povzrocil COVID-19, na zdravstvene sisteme, je treba $e bolj promovirati zdravije ter okrepiti preprecevanje in
zdravljene nenalezljivih bolezni, kot je rak. Evropski naért za boj proti raku () je eden od klju¢nih stebrov moéne evropske
zdravstvene unije. Obravnava vse stopnje bolezni, od prepre¢evanja do kakovostnega Zivljenja onkoloskih bolnikov in oseb,
ki so prezivele rak, usmerjen pa je v ukrepe, ki pokrivajo ve¢ podrocij politik. Izvajanje nacrta bo prispevalo k obrnitvi
trenda nara$¢anja pojavnosti raka po vsej EU ter k zagotavljanju bolj zdrave, pravi¢nejse in bolj trajnostne prihodnosti za
vse v skladu s cilji Zdruzenih narodov za trajnostni razvoj (¥).

Pandemija je tudi $e bolj izpostavila potrebo po okrepitvi vloge EU v globalnem zdravju in zagotovitvi enotnega nastopanja
EU in drzav clanic. Poleg tega, da si prizadevamo za bolj pravi¢no porazdelitev cepiv, bi morali neposredno pozornost
namenjati tudi krepitvi zdravstvenih sistemov po svetu v partnerstvu z mednarodnimi organizacijami. Mo¢nejsa vodilna
vloga EU v globalnem zdravju bi morala temeljiti na nasih mo¢nih tockah, kot so skupne vrednote in tradicionalno mo¢ni
zdravstveni sistemi.

Krepitev evropske zdravstvene unije z inovativnimi resitvami za odporne zdravstvene sisteme

SVET EVROPSKE UNIJE —

1. OPOZARJA, da je v ¢lenu 168 Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU) navedeno, da dejavnost Unije dopolnjuje
nacionalne politike, da Unija spodbuja sodelovanje med drzavami ¢lanicami na podrodju javnega zdravja in, e je
potrebno, podpira njihove ukrepe.

2. POUDARJA, da je v ¢lenu 168 PDEU navedeno, da se pri dejavnosti Unije uposteva odgovornost drzav ¢lanic za
opredelitev njihove zdravstvene politike ter za organizacijo in zagotavljanje zdravstvenih storitev in zdravstvene
oskrbe; v ¢lenu 168 je doloceno tudi, da se pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik in dejavnosti Unije zagotavlja
visoka raven varovanja zdravja ljudi.

3. OPOZARJA na Sklepe Sveta: na poti k sodobnim, odzivnim in vzdrznim zdravstvenim sistemom, objavljene 8. julija
2011 (), ter Sklepe Sveta o spodbujanju prostovoljnega sodelovanja med zdravstvenimi sistemi, ki ga spodbujajo
drzave clanice, z dne 30. junija 2017 (*°).

4. OPOZARJA na evropski steber socialnih pravic (") iz leta 2017 in njegovih 20 nacel, med katerimi je pravica vseh do
pravocasnega dostopa do dosegljivega in kakovostnega preventivnega in kurativnega zdravstvenega varstva.

5. OPOZARJA NA Letni pregled prikaza uspesnosti socialne zas¢ite ('?) in razvoja politik socialne zascite, ki ga je za leto
2020 pripravil Odbor za socialno zas¢ito in v katerem je poudarjeno, da bi moralo izboljsevanje odpornosti,
ucinkovitosti in dostopa do zdravstvenih sistemov $e naprej imeti osrednje mesto v prizadevanjih drzav ¢lanic. V krizi
se je pokazal pomen moc¢nih varnostnih mreZ ter strateska pomembnost uéinkovitega usklajevanja med socialnimi
sistemi in sistemi zdravstvenega varstva za zagotavljanje dostopa do kakovostnega varstva in oskrbe za vse.

() Sporocilo Komisije, Evropska strategija za zdravila (COM/2020/761 final).

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

) Sporocilo Komisije, Evropski nacrt za boj proti raku (COM/2021/44 final).

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

) ULC 202, 8.7.2011, str. 10.

% ULC 206, 30.6.2017, str. 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_en

(") 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://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. OPOZARJA NA Sklepe Sveta o ekonomiji blaginje (), objavljene 24. oktobra 2019, v katerih je poudarjeno, da
ekonomija blaginje temelji na trdni in trajnostni ekonomski politiki. Ekonomija blaginje poudarja, kako pomembno je
vlagati v u¢inkovite, uspesne in pravi¢ne politi¢ne ukrepe in strukture, ki zagotavljajo dostop do javnih storitev za vse,
vklju¢no z zdravstvenimi in socialnimi storitvami, dolgotrajno oskrbo, predporodno nego, promocijo zdravja in
preventivnih ukrepov, socialno zai¢ito ter izobraZevanje, usposabljanje in vseZivljenjsko ucenje, ter pomeni enake
moznosti, enakost spolov in socialno vkljucenost.

7. OPOZARJA NA Sporocilo Komisije o u¢inkovitih, dostopnih in proznih zdravstvenih sistemih (*¥), sprejeto 4. aprila
2014, Sporocilo Komisije o omogocanju digitalne preobrazbe zdravstva in zdravstvenega varstva na enotnem
digitalnem trgu (**), sprejeto 25. aprila 2018, Priporocilo Komisije o evropski obliki izmenjave elektronskih
zdravstvenih zapisov, sprejeto 6. februarja 2019 (*%), in Sporocilo Komisije o oblikovanju evropske zdravstvene
unije (), sprejeto 11. novembra 2020.

8. OPOZARJA NA Sporocilo Komisije o prvih spoznanjih v zvezi s pandemijo COVID-19 (*¥), sprejeto 15. junija 2021,
v katerem je poudarjeno, da je zmozZnost obvladovanja pandemije odvisna od stalnih in povecanih nalozb
v zdravstvene sisteme.

9. POZDRAVLJA Konferenco na visoki ravni o uvajanju resitev za odporne zdravstvene sisteme ('), ki je potekala 15. in
16. julija 2021 in med katero so bile orisane potreba po strateskih nalozbah v zdravstvene sisteme ter priloznosti za
okrepljeno sodelovanje med Evropski unijo, drzavami ¢lanicami in delezniki.

10. POZDRAVLJA porocilo o politiki o evropski podpori za izboljsanje zdravstvenih sistemov in sistemov oskrbe (),
v katerem je opisanih ve¢ orodij EU, s katerimi je mogoce podpreti okrepitev zdravstvenih sistemov. V njem je
navedeno, da je treba za najboljSe izkoris¢anje teh instrumentov v ve¢ fazah procesa spreminjanja obi¢ajno zdruziti
raznolika orodja EU z razli¢nimi cilji. Poleg tega je poudarjeno, da potreba po zdruZevanju razli¢nih orodij pomeni
izziv za drzave Clanice, saj morajo poznati veliko razli¢nih orodij in njihov potencial za podpiranje zdravstvenih
sistemov, pa tudi izziv zaradi usklajevanja ciljev in postopkov z zdravstvenimi cilji in zahtevami razli¢nih orodjj.

11. POZIVA DRZAVE CLANICE IN KOMISIJO, NAJ:

— olajsajo in spodbujajo stalne prostovoljne izmenjave (*') o inovacijah v zdravstvenih sistemih za izmenjavo znanja
in vzajemno ulenje, da bi omogodili informirano sprejemanje odlocitev in podprli nacionalne ukrepe glede na
potrebe drzav ¢lanic;

— pregledajo postopek evalvacije, razsirjanja in izvajanja najboljsih praks in inovativnih resitev, da bi ustrezno
optimalizirale njihovo uporabo in ucinek;

— olajsajo in spodbujajo sodelovanje drzav ¢lanic za zunanjo strokovno evalvacijo inovativnih resitev;

— spodbujajo razprave o strateskih pristopih h krepitvi odpornosti zdravstvenih sistemov, glede na starajoce se
prebivalstvo in potrebo po politikah za vse Zivljenje, pa tudi v obstojecih in prihodnjih zdravstvenih forumih
drzav ¢lanic, kot sta strokovna skupina za ocenjevanje uspes$nosti zdravstvenih sistemov (HSPA) () in
usmerjevalna skupina za promocijo zdravja, preprecevanje bolezni in obvladovanje nenalezljivih boleznih (*);

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

() COM/2014/0215 final.

(%) COM/2018/233 final.

(%) ULL39,11.2.2019, str. 18.

(") COM/2020/724 final.

(") COM]/2021/380 final.

(") https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/sl/dogodki/konferenca-na-visoki-ravni-uvajanje-resitev-za-odporne-zdravstvene-
sisteme-15-7/

(*) https://slovenian-presidency.consilium.curopa.eu/media/Oqonoilg/policybrief_slovenia_inside_pages_v2.pdf
(*) https://ec.curopa.eu/health/state/voluntary_exchanges_sl

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

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


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/sl/pdf
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/sl/dogodki/konferenca-na-visoki-ravni-uvajanje-resitev-za-odporne-zdravstvene-sisteme-15-7/
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/sl/dogodki/konferenca-na-visoki-ravni-uvajanje-resitev-za-odporne-zdravstvene-sisteme-15-7/
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/0qonoilq/policybrief_slovenia_inside_pages_v2.pdf
https://ec.europa.eu/health/state/voluntary_exchanges_sl
https://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/policy/expert_group_sl
https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/steeringgroup_promotionprevention_sl
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— nadaljujejo in podpirajo nadaljnje delo strokovne skupine za HSPA v njeni vlogi za izbolj$anje naega razumevanja,
kako bi lahko okrepili u¢inkovitost oskrbe, povecali dostopnost in izboljsali kakovost oskrbe in varnosti bolnikov
ter preucijo potencial te skupine pri obravnavanju strateskih pristopov k inovaciji in preoblikovanju zdravstvenih
sistemov;

— nadaljujejo in spodbujajo nadaljnje in uspesno sodelovanje drzav ¢lanic na podro¢ju digitalnega zdravja, na primer
v mreZi e-zdravje (*¥), da bi podprle SirSe uvajanje digitalnih resitev in storitev, s katerimi bi lahko okrepili
ucinkovitost, dostopnost in odpornost zdravstvenih sistemov ter hkrati zagotovili spostovanje zasebnosti;

— spodbujajo in promovirajo uporabo Instrumenta za tehni¢no podporo (¥) in drugih mehanizmov EU za izvajanje
reform, da bi okrepili odpornost zdravstvenih sistemov, tudi z inovacijami.

— podpirajo kolaborativne raziskave in partnerstva drzav ¢lanic za preoblikovanje zdravstvenih sistemov in sistemov
oskrbe, da bi razvile na dokazih temeljeCe strategije, politike in inovativne nacine oskrbe in ohranjanja zdravja
prebivalstva;

— po potrebi spodbujajo sodelovanje in partnerstva z mednarodnimi organizacijami, ki zagotavljajo strokovno
podporo za analizo zdravstvenih sistemov, razvoj inovacij, izmenjavo znanja in izvajanje inovativnih resitev;

— podpirajo ustrezne organizacije civilne druzbe pri njihovih prizadevanjih za promocijo zdravja in ozavescanje
ranljivih skupin.

12. POZIVA KOMISJJO, NAJ:

— okrepi usklajevanje programov in politik EU, da bi u¢inkoviteje podpirali reformiranje nacionalnih zdravstvenih
sistemov z vsemi razpolozljivimi mehanizmi EU;

— preudi moznost svetovalne sluzbe z enotno tocko dostopa, da bi drzavam ¢lanicam na zahtevo pomagala pri
optimizaciji uporabe sredstev, mehanizmov in instrumentov EU v podporo nalrtovanju, financiranju in
spreminjanju njihovih zdravstvenih sistemov;

— spodbuja in podpira priloznosti za izgradnjo zmogljivosti strokovnjakov na podrodju zdravstvenih sistemov, zlasti
tistih, ki so na zacetku poklicne poti; te priloZnosti bi morale izboljsati njihovo znanje in spretnosti na podrodju
upravljanja in financiranja zdravstvenih sistemov ter tako prispevati h krepitvi odpornosti zdravstvenih sistemov
in pristopa ,eno zdravje*.

Krepitev evropske zdravstvene unije: izboljSanje dostopnosti in razpoloZljivosti zdravil in medicinskih
pripomockov

13. POZDRAVLJA skupno srecanje direktorjev EU za farmacevtsko politiko in Odbora za farmacijo (*), ki je bilo 8. in
9. julija 2021. Na njem so poudarili, da je treba izboljsati dostopnost in razpolozZljivost zdravil, zlasti ¢e niso
komercialno zanimiva, kot je pri nekaterih antimikrobikih ali pri generi¢nih ali starejsih zdravilih z novim namenov
v onkologiji.

14. OPOZARJA NA Sklepe Sveta o dostopu do zdravil in medicinskih pripomockov za moénej$o in odporno EU (¥),
sprejete 15. junija 2021, ter potrebo po upostevanju vseh ciljev, dolocenih v teh sklepih.

15. POZDRAVLJA Program EU za zdravje, v katerem je dolocen ambiciozen odziv na podro¢ju pandemije in odpornosti
zdravstvenih sistemov, zlasti glede financiranja, ki je na voljo sektorju, da bi zagotovili razpoloZljivost zdravil in
medicinskih pripomockov, odpravili pomanjkanja in zagotovili varnost dobave.

16. UGOTAVLJA, da lahko izboljSanje dostopnosti, razvoja in razpoloZljivosti antimikrobikov brez patentne za¢ite in
novih antimikrobikov ter zdravil z novim namenom brez patentne zaiCite v onkologiji, pa tudi radioterapije in
medicinske tehnologije pozitivno vpliva na u¢inkovitost in odpornost zdravstvenih sistemov, pri ¢emer pa je treba
spodbujati preudarno in racionalno rabo vseh antimikrobikov.

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

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

() ULC2691,7.7.2021, str. 3.


https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network_sl
https://ec.europa.eu/info/overview-funding-programmes/technical-support-instrument-tsi_sl
https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/human-meeting_en
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17. POUDARJA, da imata dostopnost in razpolozljivost antimikrobikov prednostni pomen, tako kar zadeva spodbujanje
inovacij, pa tudi obravnavanje razlogov za pomanjkanje in umik obstojec¢ih antimikrobikov, da bi nasli nacine za
zagotovitev njihove preudarne in racionalne rabe ter se spoprijeli z nedelovanjem trga.

18. SE ZAVEDA, da bi bilo treba nadalje preuciti, ali bi lahko z uporabo Ze odobrenih zdravil brez patentne zaicite
z novim namenom, tudi v onkologiji, kjer obstaja velik neizkoris¢en potencial, zagotovili u¢inkovita in cenovno
dostopna zdravila za zdravljenje bolnikov, na podrogjih, kjer potrebe Se niso izpolnjene, ter PRIZAVA pomemben
prispevek nekomercialnih deleznikov, kot so akademske in raziskovalne institucije in nepridobitne organizacije, pri
uresni¢evanju tega cilja.

19. PODPIRA nacrtovani pilotni projekt okvira za spremembo namena zdravil strokovne skupine za varen in pravocasen
dostop bolnikov do zdravil (STAMP) (%), namenjen interakcijam nepridobitnih organizacij z regulatorji za zdravila in
imetniki dovoljenja za promet z zdravili, s ¢imer bi pridobili izku$nje in dragocene informacije, da bi lahko po potrebi
svetovali o vseh ustreznih ukrepih EU za olajsanje spremembe namena zdravil brez patentne zascite, tudi onkoloskih.

20. POZDRAVLJA dejstvo, da evropski naért za boj proti raku zagotavlja platformo EU za boljsi dostop do onkoloskih
zdravil, da bi tako podprl spreminjanje namena obstojecih zdravil.

21. SE ZAVEDA, da evropska zdravstvena unija, evropska strategija za zdravila, evropski nacrt za boj proti raku, novo
vzpostavljen evropski organ za pripravljenost in odzivanje na izredne zdravstvene razmere ter napovedani evropski
zdravstveni podatkovni prostor (¥) ponujajo priloZnost za skupne ukrepe na ravni EU v odzivanje na potrebe na
podrocju javnega zdravja. POZIVA k zadostni udelezbi drzav clanic v delu organa EU za pripravljenost in odzivanje
na izredne zdravstvene razmere, tudi v ,fazi pripravljenosti,

22. SE SEZNANJA S pomisleki, izrazenimi na sreCanju vodij agencij za zdravila, ki je potekalo pod slovenskim
predsedstvom Sveta EU 15. in 16. septembra 2021, glede pricakovanega posodobljenja pravil o pristojbinah, ki se
pla¢ujejo Evropski agenciji za zdravila, ter moZnih posledicah za nacionalne pristojne organe za zdravila. Med drugim
so bili izrazeni pomisleki, da bi predlog o pristojbinah na podlagi stroskov znizal sedanje centralizirane pristojbine za
zdravila iz humane medicine za nacionalne pristojne organe v ¢asu, ko so sredstva izkoris¢ena do skrajnosti in pritiski
za vlozke v centralizirani sistem nara$¢ajo, da ne bi odraZzal vrednosti zagotovljenih storitev, da bi temeljil na zastarelih
informacijah ter priznal samo nekaj stroskov, ki jih imajo nacionalni pristojni organi. POZIVA Komisijo, naj ustrezno
uposteva izrazene pomisleke, da nacionalnim pristojnih organom ne bi bila povzrocena skoda ter da bi bil zavarovan
in zasCiten regulativni sistem EU za zdravila, vklju¢no z znanstvenimi prispevki nacionalnih pristojnih organov.

23. SE SEZNANJA Z Resolucijo Evropskega parlamenta z dne 17. septembra 2020 o pomanjkanju zdravil — kako resiti vse
vedji problem (*%), ki navaja, da ,, bi morala ucinkovita strategija zajemati ukrepe, s katerimi bi blazili pomanjkanje
zdravil in ga tudi preprecevali, in sicer z upostevanjem Stevilnih temeljnih vzrokov zanj*, ter med drugim ,ugotavlja,
da bi lahko stratesko avtonomijo EU na zdravstvenem podrocju dosegli tudi tako, da bi v program pomembnih
projektov skupnega evropskega interesa (IPCEI) vkljucili proizvodnjo nekaterih farmacevtskih izdelkov, poleg tega pa
inter alia ,poziva Komisijo in drzave clanice, naj razmislijo o moznosti ustanovitve enega ali ve¢ nepridobitnih
evropskih farmacevtskih obratov javnega interesa, ki bi v primeru zastoja obstojece proizvodne industrije proizvajali
zdravila, ki so zdravstvenega in strateskega pomena za zdravstveno varstvo, da bi lahko dopolnili oskrbo, zagotovili,
da bo ta zanesljiva, in preprecili pomanjkanje zdravil v izrednih razmerah®, ter OPOZARJA, da bi lahko te, pa tudi
druge mogoce pobude, dolocene v okviru strategije za zdravila, preucili tudi v kontekstu zagotavljanja dobave zdravil
v vseh drzavah ¢lanicah, ki se pri dobavljanju zdravil soo¢ajo z nedelovanjem trga. Del tega je dobava zdravil v okviru
obravnavanja prihodnjih zdravstvenih kriz podobnih razseznosti, kot so znacilne za sedanjo pandemijo COVID-19.

24. PRIZNAVA, da lahko prihodnja uredba o krepitvi sodelovanja pri vrednotenju zdravstvene tehnologije podpre drzave
¢lanice pri njihovih odlocitvah, da zagotovijo dostop do inovativnih zdravstvenih tehnologij in izboljsa dopolnilno
prostovoljno ¢ezmejno sodelovanje.

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


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

20.12.2021 Uradni list Evropske unije C5121)7

25. UGOTAVLJA, da bo 3ele z ucinkovitim izvajanjem uredbe o medicinskih pripomockih (*!) in uredbe o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (*)) mogode zagotoviti razpoloZljivost visokokakovostnih, varnih in
ucinkovitih medicinskih pripomockov ter in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov.

26. UGOTAVLJA, da so bili medicinski pripomocki in in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki klju¢ni pri odzivu EU na
pandemijo, in PRIZNAVA, da sta bila sektorja medicinskih pripomockov in in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov s pandemijo COVID-19 postavljena pred povsem nove izzive, zaradi Cesar je bila treba Se povecati
razpolozljivost kriticnih medicinskih pripomockov in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov po vsej EU,
hkrati pa Se naprej zagotavljati visoko raven varovanja zdravja in varnosti bolnikov.

27. POZDRAVLJA predlog uredbe o spremembi Uredbe 2017746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih glede
dodatnih prehodnih dolo¢b za nekatere in vitro diagnosti¢ne pripomocke, ki ga je Komisija pripravila v skladu
s pozivom iz sklepov Sveta, sprejetih na seji Sveta EPSCO junija 2021 (¥).

28. SPODBUJA Komisijo k ambicioznim predlogom politik ter prihodnjim inovativnim in trajnostnim resitvam, da bi se
obravnavalo vprasanje zanesljivosti oskrbe, zlasti kar zadeva starej$a zdravila — tudi antimikrobike brez patentne
zai(ite in onkoloska zdravila.

29. PODPIRA nadaljnje sodelovanje med drzavami ¢lanicami, da se zagotovita ustrezna ponudba cenovno dostopnih
cepiv, zdravil in diagnostike proti pandemi¢nim boleznim, kot je COVID-19, ter dostop do njih.

30. POZIVA DRZAVE CLANICE IN KOMISTJO, NAJ:

— poiSéejo nacine za izboljSanje dostopnosti in razpolozljivosti zdravil, zlasti antimikrobikov in zdravil z novim
namenom, kadar izpolnjevanje neizpolnjenih zdravstvenih potreb ovira pomanjkanje trznega interesa;

— podprejo dodelavo in poskusno uporabo mehanizma pritegnitvenih spodbud za nabavo antibiotikov v EU,
predlaganega v skupnem ukrepu EU na podrodju protimikrobne odpornosti in okuzb, povezanih z zdravstveno
oskrbo (EU-JAMRAI) (*), kot eno od moznih resitev, ki bi jih bilo treba preuciti, da bi se obvladale trdovratne
tezave pri dostopu do antimikrobikov ali odpravili razlogi za zamude pri njihovi razpolozZljivosti, da bi se bolje
razumelo, kak$ne so posledice za drzave clanice, na primer kako te spodbude vplivajo na vzdrznost njihovih
zdravstvenih sistemov, ter da bi se preverile moznosti sodelovanja drzav, ki niso v EU, ob hkratnem ohranjanju
odprte strateske avtonomije za surovine za zdravila in medicinske pripomocke;

— podprejo usposabljanje zdravstvenih delavcev v humanem, veterinarskem in okoljskem sektorju na podrocju
protimikrobne odpornosti, prepreCevanja in obvladovanja okuzb, racionalne rabe antibiotikov in ustreznega
odstranjevanja odpadnih antibiotikov, ter spodbujajo ozaves¢enost prebivalstva;

— v okviru mreZe pristojnih organov za dolocanje cen in povracila (NCAPR) sodelujejo pri izmenjavi najboljsih
praks, da bi optimizirale dostop do zdravil z novim namenom, zlasti tistih, ki so namenjena zadovoljevanju
neizpolnjenih zdravstvenih potreb;

— poskrbijo, da dolgoletno tehni¢no sodelovanje med organi drzav ¢lanic na podro¢ju vrednotenja zdravstvenih
tehnologij v skladu s pristopom, ki ga usmerjajo drzave c¢lanice in kot bo dolo¢en v prihodnji uredbi
o vrednotenju zdravstvene tehnologije, u¢inkovito in ob pravem ¢asu preide na novo stopnjo;

— razmislijo o mozZnosti za predlog zakonodaje, s katero bi podprle prizadevanja, da se pri spremembi namena
zdravil pridobijo jasni dokazi o njihovi varnosti in ucinkovitosti, tudi v primerih, ko ni neposrednega
komercialnega interesa. Med pravnimi zahtevami za imetnike dovoljenja za promet so lahko spremembe na
etiketah zdravil z novim namenom, da se vkljucijo dodatne indikacije, potem ko so bili pozitivno ocenjeni klini¢ni
podatki, ki so jih predlozile tretje strani;

(") Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive
2001/83[ES, Uredbe (ES) $t. 178/2002 in Uredbe (ES) 3t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42[EGS
(Besedilo velja za EGP) (UL L 117, 5.5.2017, str. 1).

(* Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter
razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU (Besedilo velja za EGP) (ULL 117, 5.5.2017, str. 176).

(**) Sklepi Sveta o dostopu do zdravil in medicinskih pripomockov za mo¢nej$o in odporno EU (UL C 2691, 7.7.2021, str. 3).

(*Y https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/gmulwi3x/policy-brief-improving-access-to-essential-antibiotics.pdf


https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/gmulwi3x/policy-brief-improving-
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— preudijo mozZnosti opiranja na preskusanja s prilagodljivo platformo in inovativne zasnove preskusov za klini¢ne
raziskave glede spremembe namena kot dopolnitev kliniéno raziskovalnih prizadevanj, med drugim
z upostevanjem dokazov iz resni¢nega klinicnega okolja, pri ¢emer je treba zagotoviti, da so podatki, pridobljeni
v klini¢nih preskusanjih, kakovostni, zanesljivi in trdni;

— preverijo potrebo po spremembi namena zdravil pri pediatri¢nih indikacijah, da bi se izognili njihovi nenamenski
uporabi, kar bi koristilo tej najranljivejsi populaciji;

— okrepijo upravljanje v zvezi z izvajanjem novih uredb o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih ter razvijajo evropsko strokovno znanje na tem podro¢ju v korist bolnikov v EU.

31. POZIVA KOMISJJO, NAJ:

— v okvir farmacevtske strategije za Evropo vkljuci celovit in na vsaki posamezni stopnji optimiziran regulativni
okvir za na dokazih utemeljene celostne predloge, ki bodo kos izzivom prihodnosti, da bi izboljsala cenovno
dostopnost, razpolozljivost in dosegljivost zdravil ter zlasti antimikrobikov, personaliziranih zdravil, zdravil za
napredno zdravljenje, terapij za (zelo) majhne skupine bolnikov in zdravil z novim namenom, pri ¢emer mora
v celoti spostovati pristojnosti drzav ¢lanic;

— razvije posebne skupne raziskovalne zmogljivosti EU, ki bi tudi olajsale sodelovanje z nacionalnimifakademskimi
raziskovalnimi ustanovami in podpirale prenos odkritij raziskav v razvoj antimikrobikov za klini¢no prakso,
hkrati pa utrjuje uporabo vseevropskih mreZ za klini¢na preskusanja in platform za izmenjavo podatkov ter po
potrebi uporabo spoznanj iz npr. projekta pobude za inovativna zdravila ENABLE (*);

— preveri, kaj bi bilo poleg obstojecih finan¢nih ureditev potrebno za zagotovitev razpoloZljivosti in razvoj danasnjih
in prihodnjih zdravil in terapij v EU, ter oceni morebitne stroske in koristi vzpostavitve proizvodnih obratov na
ravni EU ter posledice, ki bi jih ta imela za trg, vkljuéno z javno financiranimi ali neprofitnimi proizvodnimi
obrati, pri ¢emer naj uposteva njihov morebitni u¢inek izkrivljanja trga in njihove znane omejitve, da bi se
zagotovila razpoloZljivost antimikrobikov, kadar zanje ni komercialnega interesa ali v izrednih razmerah, poleg
tega pa naj oceni stroske in koristi drugih moznih pobud, opredeljenih med delom pri strategiji za zdravila, poleg
mehanizmov, ki podpirajo inovacije in vodijo do prelomnih metod proizvodnje, katerih rezultat je trajnostna
proizvodnja cenovno dostopnih zdravil;

— Se naprej daje prednost izvajanju uredb o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockih, tudi z zagotavljanjem ciljno usmerjene podpore drzavam ¢lanicam, da bi zagotovila nemoteno
izvajanje in tako prispevala k dostopnosti in razpolozljivosti medicinskih pripomockov in in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockov v korist bolnikov v EU;

— obravnava vidike, ki vplivajo na konkuren¢nost evropske farmacevtske industrije, da bi ublazila skrbi glede
zanesljivosti oskrbe in spodbudila odprto stratesko avtonomijo v EU, zlasti za proizvodnjo aktivnih farmacevtskih
sestavin in zdravil brez patentne za$Cite;

— v sodelovanju z drzavami ¢lanicami in ob upostevanju rezultatov pilotnega projekta okvira za spremembo namena
zdravil strokovne skupine za varen in pravocasen dostop bolnikov do zdravil (STAMP) preu¢i moznost imenovanja
osrednjega koordinatorju na ravni EU za spremembo namena, ki bi podpiral sodelovanje in usklajevanje med
razli¢nimi deleZniki ter pomagal pri oblikovanju znanstvenih argumentov, potrebnih za pridobitev regulativne
odobritve za zdravila z novim namenom, ki finan¢no niso privla¢na;

— posebej preudi, kakSen potencial za spreminjanja namena pri neizpolnjenih zdravstvenih potrebah prinasa
najavljeni evropski zdravstveni podatkovni prostor, ob polnem in odgovornem izkori§¢anju zaupanja vredne
umetne inteligence in velepodatkov, med drugim tudi z namenom, da se podpre uspesen izbor kandidatov;

— preveri, kako bi bilo mogoce vzpostaviti moznosti za spremembo namena obstoje¢ih zdravil in to spremembo
podpirati z olajanjem zbiranja podatkov o nenamenski uporabi zdravil pri redkih oblikah raka, vklju¢no z rakom
pri otrocih, v okviru sredi$¢a znanja o raku (*).

(**) https:/[www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/enable
(%) https:/[knowledge4policy.ec.europa.eu/cancer_en


https://www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/enable
https://knowledge4policy.ec.europa.eu/cancer_en
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32. POZIVA KOMISIJO, EVROPSKO AGENCIJO ZA ZDRAVILA IN SODELUJOCE ORGANE, NAJ:

— spodbujajo izvajanje nacrtovanega pilotnega projekta za spremembo namena zdravil strokovne skupine za varen
in pravocasen dostop bolnikov do zdravil (STAMP), ki je zastal zaradi pandemije COVID-19.

33. POZIVA GOSPODARSKE SUBJEKTE, NAJ:

— sodelujejo in delijo razpolozljive podatke o razpolozljivih izdelkih, ki niso ve¢ zas¢iteni s patenti, z akademskimi
ustanovami in neprofitnimi organizacijami, da bi lahko dobili nov namen zaradi izpolnjevanja neizpolnjenih
zdravstvenih potreb.

Krepitev evropske zdravstvene unije: boj proti raku

34. OPOZARJA, da so imele zdravstvene, gospodarske in socialne negotovosti zaradi pandemije COVID-19 negativne
posledice za duSevno zdravje in da so spodbudile skodljive Zivljenjske navade ter prekinile programe za promocijo
zdravja in preprecevanje bolezni.

35. OPOZARJA, da se je zaradi COVID-19 in hude obremenjenosti bolnisnic poslabsal dostop do zgodnjega odkrivanja in
zdravljenja raka. To ima lahko $kodljive posledice za obolevnost za rakom in preZivetje raka.

36. POZDRAVLJA sporocilo Komisije o evropskem nacrtu za boj proti raku, katerega namen je doseci preobrat v boju
proti raku in obravnavati determinante zdravja z uporabo pristopa ,zdravje v vseh politikah“. Nacrt je pomemben in
ambiciozen mejnik pri vzpostavljanju moénejSe evropske zdravstvene unije ter varnejse, bolje pripravljene in
odpornejse EU.

37. 1ZRAZA ZADOVOLJSTVO zaradi velike podpore izvajanju nacrta prek ve¢ finanénih mehanizmov in programov, kot
so program EU za zdravje, Obzorje Evropa (), mehanizem za okrevanje in odpornost ter skladi kohezijske politike in
program InvestEU.

38. POZIVA KOMISJJO, NAJ:

— po potrebi zagotovi u¢inkovito izvajanje ukrepov iz evropskega nacrta za boj proti raku in podpre drzave ¢lanice
pri izvajanju u¢inkovitih ukrepov za obvladovanje raka z ustreznimi instrumenti in orodj;

— sprejme celovit pristop k promociji zdravja in prepreCevanju raka, da bi lahko najbolj$e prakse, ki so se
izoblikovale pri preprecevanju in obvladovanju raka, koristile tudi pri drugih nenalezljivih boleznih;

— preudi moznost za predlozitev predloga o posodobitvi priporocila Sveta o presejalnih pregledih za odkrivanje
raka (*%).

39. POZIVA DRZAVE CLANICE IN KOMISIJO, NAJ

— ucinkovito sodelujejo pri izvajanju evropskega nalrta za boj proti raku in ¢im bolje izkoristijo razpolozljiva
sredstva EU;

— vlagajo v trajnostno prepreCevanje raka z obravnavanjem determinant zdravja v odnosu do raka kot
medsektorskega izziva ter z uporabo pristopov ,zdravje v vseh politikah“ in ,eno zdravje®; razvijajo in izvajajo
stroskovno ucinkovite posege, usmerjene v uporabo tobaka, uzivanje alkohola, telesno nedejavnost in nezdravo
prehrano, ter v ta namen razvijajo in izvajajo strateSke ukrepe ter olajsujejo sodelovanje med drzavami ¢lanicami,
obstojec¢imi agencijami EU in forumi, kot je usmerjevalna skupina za spodbujanje zdravja, preprecevanje bolezni
in obvladovanje nenalezljivih bolezni;

— spodbujajo cepljenje, zgodnje odkrivanja in presejalne preglede na podlagi dokazov in evropskih priporo¢il za
zagotavljanje kakovosti programov presejalnih pregledov;

— preucijo inovativne pristope k promociji zdravja in vkljuCevanju preventivnih dejavnosti kot sestavnega dela
storitev zdravstvenega varstva;

— spodbujajo dejavno vlogo zdravstvenih delavcev, skupin bolnikov in drugih ustreznih nevladnih organizacij ter
drugih deleznikov pri izvajanju evropskega nacrta za boj proti raku;

(") https://ec.europa.eufinfo/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe_en
(%) ULL 327,16.12.2003, str. 34.


https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-
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— se celovito lotevajo obvladovanja tezav prezivelih, povezanih s kakovostjo Zivljenja oseb, ki so prezivele rak, pri
¢emer naj bo poseben poudarek na otrocih in mladih odraslih, pri tem pa upostevajo uveljavljeno pravico do
pozabe;

— se v prihodnjih dejavnostih izvajanja evropskega nacrta za boj proti raku opirajo na sklepe oziroma priporocila iz
skupnega ukrepa inovativno partnerstvo za boj proti raku (iPAAC) (*). To velja zlasti za priporocila za nove
presejalne programe, posodobljena priporocila o presejalnih pregledih, spremenjene podatkovne zbirke o registrih
raka med prebivalstvom in pristope h kompleksnemu zdravljenju raka, pa tudi za vprasanja upravljanja, kot so
celoviti onkoloski centri, kazalniki kakovosti, celovite mreze za oskrbo raka in bolnikove poti. Da bi se izognili
podvajanju in prekrivanju, bi bilo treba upostevati obstojeCe mreze in strokovno znanje, kot je evropska
referencna mreza (ERN);

— okrepijo sodelovanje med Komisijo in drzavami ¢lanicami z medsektorskimi ukrepi, da bi se cilji zdravstvenih
sistemov navezali na cilje trajnostnih in zdravih prehranskih sistemov. Na§ skupni cilj je zdrava prehrana in
zmanjSanje Stevila nenalezljivih bolezni, povezanih s prehrano, kar je v skladu s cilji evropskega nacrta za boj
proti raku in priporo¢ili iz skupnega ukrepa za izvajanje potrjenih dobrih praks na podroéju prehrane (0);

— sodelujejo pri oskrbi z medicinskimi radioaktivnimi izotopi, da bi bila EU samozadostna in bi se v celoti izkoristil
potencial nuklearne medicine za diagnosticiranje in zdravljenje rakavih bolnikov v Evropi v skladu z delovnim
dokumentom sluzb Komisije o strateski agendi za uporabo medicinskega ionizirajocega sevanja (SAMIRA) (*),
sprejetim 5. februarja 2021. Bolj usklajen pristop in trajnostno financiranje evropskih proizvodnih zmogljivosti
sta pomembna zlasti zaradi staranja evropske proizvodne infrastrukture.

Krepitev evropske zdravstvene unije: vloga EU na podrodju zdravja v svetu

40. OPOZARJA na sporocilo Komisije o vlogi EU na podro¢ju zdravja v svetu (*) iz leta 2010, v katerem je navedeno, da
lahko EU zaradi svoje vodilne vloge v mednarodni trgovini, globalnem upravljanju okolja in pri razvojni pomo¢i ter
zaradi svojih vrednot in izkuSenj z univerzalnimi in kakovostnimi zdravstvenimi storitvami zelo upravic¢eno ukrepa
v zvezi z zdravjem v svetu.

41. OPOZARJA na sklepe Sveta o vlogi EU pri krepitvi Svetovne zdravstvene organizacije (**), objavljene 24. novembra
2020, v katerih je poudarjeno, da si bodo EU in njene drzave ¢lanice prizadevale za vodilno vlogo na podrodju
zdravja na globalni ravni ter da podpirajo vodilno in usklajevalno vlogo SZO na podrodju globalnega zdravja.

42. OPOZARJA, da je Evropski svet v sklepih o COVID-19, sprejetih 25. maja 2021 (*), pozval k okrepitvi prizadevanj za
zagotovitev globalnega, pravi¢nega dostopa do cepiv proti COVID-19 in podprl vodilno vlogo instrumenta COVAX
v tem pogledu.

43. OPOZARJA, da je Evropski svet na zasedanju 24. in 25. junija 2021 (*) pozdravil sklep, ki ga je na 74. zasedanju
sprejela Generalna skupscina Svetovne zdravstvene organizacije, o organizaciji posebnega zasedanja Generalne
skupscine Svetovne zdravstvene organizacije novembra 2021, na kateri naj bi preucili koristi oblikovanja konvencije,
sporazuma ali drugega mednarodnega instrumenta Svetovne zdravstvene organizacije o pripravljenosti in odzivu na
pandemije.

44. Je SEZNANJEN s kon¢nim porocilom vseevropske komisije za zdravije in trajnostni razvoj: Crpanje upanja iz
pandemije: nova strategija za zdravje in trajnostni razvoj (*), predstavljenim septembra 2021, in njegovim ciljem
vlaganja v mo¢ne, odporne in vkljuCujoce nacionalne zdravstvene sisteme; Poleg tega se SEZNANJA s pomembnimi
ugotovitvami in priporocili neodvisnega odbora za pripravljenost in odzivanje na pandemijo, odbora za pregled

https:/
https:/
[

https://ec.europa.eu/energy/sites/default/files/swd_strategic_agenda_for_medical_ionising_radiation_applications_samira.pdf

'www.ipaac.eu/en/about/
bestremap.eu/

e —

(*)
(*)
(")
() COM/2010/0128 final.

(¥) UL C 400, 24.11.2020, str. 1.

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

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

(*) https:/[www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan-  european-commission-on-health-and-
sustainable-development/publications/drawing-light-  from-the-pandemic-a-new-strategy-for-health-and-sustainable-development-
2021
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https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan-
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Mednarodnega zdravstvenega pravilnika, Neodvisnega nadzornega in svetovalnega odbora za Program SZO za izredne
zdravstvene razmere in neodvisnega odbora skupine G20 na visoki ravni o financiranju globalnih dobrin za
pripravljenost in odzivanje na pandemijo, ki so vsi s svojimi dragocenimi prispevki in predlogi pripomogli
k izboljsanju pripravljenosti in odzivanja na pandemijo ter k okrepitvi globalne strukture zdravstvene varnosti.

45. POZDRAVLJA konferenco o krepitvi vloge EU v okviru globalnega zdravja (¥), organizirano 25. marca 2021. Na
konferenci je bilo poudarjeno, da sta za odzivanje na skupne groznje potrebni celostna, vkljucujoca in usklajena
strategija ter globalna solidarnost.

46. POZDRAVLJA konferenco o vlogi Evropske unije pri krepitvi globalne odpornosti zdravstvenih sistemov, ki je
potekala 20. oktobra 2021 ter na kateri so opozorili na mozZnosti in potrebo po globalni strateski okrepitvi
zdravstvenih sistemov;

47. POZIVA DRZAVE CLANICE IN KOMISIJO, NAJ:

— dodatno preucijo, kako bi lahko EU v okviru mocnejse evropske zdravstvene unije bolj stratesko pristopila
k vpraSanju globalnega zdravja, tudi z morebitnim novim skupnim ukrepom za globalno zdravje;

— prevzamejo vodilno vlogo na podro¢ju globalnega zdravja in na pogajanjih na svetovni ravni po koncu pandemije,
tudi z dogovorom o pomembnem instrumentu za pripravljenost in odzivanje na pandemijo;

— preucijo, kako bi bilo mogoce $e izboljsati obstoje¢e mehanizme usklajevanja, da se podpre redna izmenjava
informacij, zlasti med predstavniki EU in drzav ¢lanic ter strokovnjaki iz nacionalnih prestolnic, Bruslja, Zeneve in
New Yorka, da bi se omogocilo sodelovanje pri hitrem in ucinkovitem oblikovanju stalis¢ EU o zdravstvenih
vpraSanjih;

— spodbujajo sodelovanje pri nezdravstvenih vprasanjih, ki imajo posledice za globalno zdravje in blaginjo
prebivalstva, tudi pri tematskih razpravah o medsektorskih vprasanjih, pomembnih za svetovno zdravje;

— spodbujajo in podpirajo izobraZevalne priloZnosti na podrocju globalnega zdravja in zdravstvene diplomacije na
svetovni ravni;

— spodbujajo tesnejSe sodelovanje in dejavno vkljuCevanje ustreznih deleznikov, tudi civilne druzbe in nevladnih
organizacij, da bi prispevale h globalnemu zdravju, vklju¢no z zdravstveno varnostjo in celovitim pristopom ,eno
zdravje®;

— spodbujajo uporabo obstojecih mehanizmov in instrumentov EU, kot je program EU za zdravje, da bi okrepile
vlogo EU v globalnem zdravju in izkoristile priloznosti mednarodnega sodelovanja, zlasti v zvezi
s pripravljenostjo in odzivanjem na pandemijo, pa tudi protimikrobno odpornost;

— pripravijo pregled mehanizmov in instrumentov, s katerimi EU, njene drzave ¢lanice in nedrZavni akterji podpirajo
krepitev zdravstvenih sistemov na svetovni ravni, da bi pomagale odkriti vrzeli in okrepiti vlogo EU na podrocju
globalnega zdravja in zdravstvene varnosti;

— nadaljujejo in spodbujajo partnerstva in mreZe, ki pomagajo pri krepitvi zdravstvenih sistemov na svetovni ravni
v smislu pripravljenosti, krepitve zmogljivosti, promocije zdravja, raziskav in razvoja na podro¢ju zdravja ter
digitalnega zdravja;

— upostevajo, da se je treba izogibati nepotrebnemu podvajanju in prekrivanju z delom drugih mednarodnih akterjev
in institucij, ter poskrbijo za skladnost in dopolnjevanje z obstoje¢imi mehanizmi in pobudami.

(*) https:/[www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in-the-context-of-global-health/
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SKLEP SVETA
z dne 23. novembra 2021

o imenovanju ¢lana upravnega odbora Evropske agencije za varnost hrane

(2021/C 5121/03)

SVET EVROPSKE UNIJE JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dologitvi splosnih
nacel in zahtevah zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost
hrane (') in zlasti ¢lena 25(1) Uredbe,

ob upostevanju seznama kandidatov, ki ga je v pismu z dne 14. julija 2021 Svetu predlozila Evropska komisija,
ob upostevanju stali§¢, ki jih je v pismu z dne 18. oktobra 2021 izrazil Evropski parlament,
ob upostevanju naslednjega:

(1)  Zelo pomembno je zagotoviti neodvisnost, visoko znanstveno kakovost, preglednost in ucinkovitost Evropske
agencije za varnost hrane. Prav tako je nujno treba zagotoviti sodelovanje navedene agencije z drzavami ¢lanicami.

(2)  Vskladu s ¢lenom 25(1) Uredbe (ES) $t. 178/2002 morajo imeti $tirje ¢lani upravnega odbora Evropske agencije za
varnost hrane izkusnje iz organizacij, ki zastopajo potro$nike in druge interese v Zivilski verigi. 30. junija 2021 se je
iztekel mandat enega od ¢lanov upravnega odbora Evropske agencije za varnost hrane s tak$nimi izku$njami. Tega
¢lana mora zato nadomestiti novi ¢lan, ki ima izku$nje iz organizacij, ki zastopajo potro$nike in druge interese
v Zivilski verigi.

(3)  Zaradi imenovanja novega ¢lana upravnega odbora Evropske agencije za varnost hrane je bil na podlagi
dokumentacije, ki jo je predlozila Komisija, in ob upostevanju stalis¢, ki jih je izrazil Evropski parlament, preucen
seznam kandidatov, ki ga je predloZila Komisija. Namen tega je zagotoviti najvi§je standarde strokovne
usposobljenosti, Sirok izbor ustreznega strokovnega znanja in, skladno s tem, najsirSo mozno geografsko
porazdelitev znotraj Unije.

(4)  V ¢lenu 10(2) Uredbe (EU) 2019/1381 Evropskega parlamenta in Sveta () je dologeno, da se mandat clanov
upravnega odbora Evropske agencije za varnost hrane, ki traja do 30. junija 2022, iztece tega dne. Zato bi bilo treba
prosto mesto zapolniti do izteka mandata, tj. do 30. junija 2022 -

SPREJEL NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Marija CERJAK se imenuje za ¢lanico upravnega odbora Evropske agencije za varnost hrane za obdobje od 23. novembra
2021 do 30. junija 2022.

() ULL31,1.2.2002, str. 1.

() Uredba (EU) 2019/1381 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o preglednosti in trajnosti ocenjevanja tveganja
v prehranski verigi v EU ter o spremembah uredb (ES) $t. 178/2002, (ES) t. 1829/2003, (ES) $t. 1831/2003, (ES) §t. 2065/2003, (ES)
§t. 1935/2004, (ES) $t. 1331/2008, (ES) §t. 1107/2009, (EU) 2015/2283 in Direktive 2001/18/ES (UL L 231, 6.9.2019, str.1).
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Clen 2

Ta sklep zalne veljati na dan sprejetja.

V Bruslju, 23. novembra 2021

Za Svet
predsednik
G.DOVZAN
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