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Przedmowa

Matgorzata Bogusz

Prezeska Instytutu Rozwoju Spraw Spotecznych,

Cztonkini Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
na lata 2020-2025

Szanowni Panstwo,

Z wielkg przyjemnoscig oddaje w Panstwa rece Raport, bedgcy materiatem wprowadzajgcym
dla uczestnikéw naszej konferencji pt. ,Droga do Prezydencji”.

To juz trzecie wydarzenie, organizowane przez Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych w cyklu
poswieconym polskiej prezydenciji. Celem prowadzonych w tym formacie dyskus;ji jest
opracowanie propozycji, dotyczgcych programu zdrowotnego Polski na okres sprawowania
prezydencji w Radzie Unii Europejskiej w pierwszej potowie 2025 roku. W tym czasie nasz
kraj bedzie wspotksztattowat agende polityczng Unii, koordynowat prace Rady i reprezentowat
interesy panstw cztonkowskich na arenie miedzynarodowe;.

Polska prezydencja odbedzie sie w kluczowym dla przyszto$ci Unii Europejskiej momencie
- bedziemy musieli stawi¢ czota licznym wyzwaniom, zaréwno wewnetrznym, jak i zewnetrznym.
Wsrdd nich szczegblng wage bedg miaty kwestie zdrowotne, zwtaszcza w kontekscie
odbudowy po pandemii. Niezmiernie istotna bedzie realizacja Zielonego tadu, transformac;ji
cyfrowej oraz wzmocnienie solidarno$ci wewnatrz Unii, takze w konteksScie kryzysu zwigzanego
z rosyjskg inwazjg na Ukraine.

Nie ulega watpliwosci, ze jednym z kluczowych obszaréw naszej prezydencji bedzie ochro-
na zdrowia. Jest to temat dotyczgcy kazdego obywatela Unii, majgcy wptyw na wiele innych
sfer, takich jak gospodarka, spoteczenstwo, srodowisko czy bezpieczenstwo. Ochrona zdro-
wia wymaga statego dostosowywania sie do zmieniajgcych sie warunkdw, wyzwan i potrzeb.

Jako Polska, mamy wiele doswiadczeh w kwestii budowy i doskonalenia systemu ochrony
zdrowia. W ciggu ostatnich dekad dokonali§my znaczgcych zmian, poprawiajgc jako$c,
efektywnos¢ i dostepnos$é naszego systemu. ZwiekszyliSmy naktady na zdrowie, wprowa-
dziliSmy nowe rozwigzania organizacyjne i finansowe, rozbudowali$smy infrastrukture



i zasoby ludzkie, wdrozyliSmy innowacje technologiczne i cyfrowe, promowalismy profilak-
tyke i edukacje zdrowotng. Udato sie wiele, ale napotkaliSmy tez niemato trudno$ci oraz pro-
bleméw, z ktérymi borykamy sie nadal.

Dlatego naszym celem jako panstwa cztonkowskiego powinno by¢ wzmocnienie roli ochro-
ny zdrowia w Unii Europejskiej i poprawa stanu zdrowia oraz jakosci zycia jej obywateli.
Chcemy, aby nasza prezydencja byta motorem napedowym dla systemu ochrony zdrowia,
odpornego na kryzysy i dostepnego dla potrzebujgcych pacjentéw, niezaleznie od granic
krajow czy poziomu dochodow.

By skutecznie wykorzystac te okazje, bedziemy musieli wykaza¢ sie wizjg, inicjatywg i umie-
jetnosciami budowania kompromiséw i koalicji, rowniez z tymi, reprezentujgcymi odmien-
ne punkty widzenia. Dlatego cieszymy sie, ze nasze wydarzenia gromadzg przedstawicieli
administracji publicznej, decydentéw, a takze liczne europejskie instytucje. Jako think-tank,
dziatajgcy na rzecz ksztattowania polityki zdrowotnej, bedziemy podejmowaé wszelkie wy-
sitki, by tworzy¢ pole do wspdétpracy i dziataé ponad politycznymi podziatami, osiggajgc naj-
lepsze rezultaty dla Polski i Europy.

Skuteczne wykorzystanie naszej prezydencji to potrzeba $cistej wspoétpracy i dialogu z in-
stytucjami unijnymi i spoteczenstwem obywatelskim, a przede wszystkim - z pozostatymi
panstwami sprawujgcymi wraz z Polskg rotacyjne przewodnictwo w radzie UE. Dlatego fun-
damentalne jest, by juz teraz — niecaty rok przed objeciem prezydencji — rozpoczgé prace
nad przygotowaniem jej programu, opierajgc sie na szerokiej wiedzy i zaangazowaniu inte-
resariuszy z roznych srodowisk.

Jest to istotne takze dlatego, ze konferencje Instytutu Rozwoju Spraw Spotecznych poswie-
cone prezydencji sg wyjgtkowg platformg, stuzgcg opracowywaniu postulatéw, dotycza-
cych programu rotacyjnego przewodnictwa. Po raz trzeci spotykamy sie, aby pracowac¢ nad
tymi postulatami w gronie wybitnych ekspertow z réznych dziedzin, przedstawicieli wtadz
publicznych, klinicystéw, przedstawicieli branzy ochrony zdrowia oraz organizacji pacjen-
tow. Nasze spotkania sg nie tylko zrédtem cennych informacji i analiz, ale takze miejscem
wymiany pogladéw i doswiadczen oraz identyfikacji kluczowych probleméw i ksztattowania
budowania wspdolnego stanowiska.

By utatwic¢ realizacje tych ambitnych zadan przygotowaliSmy niniejszy Raport, stanowigcy
materiat wprowadzajgcy dla uczestnikdw naszej dzisiejszej konferenciji pt. ,Droga do Prezy-
dencji”. Znajdg Panstwo w nim zagadnienia zwigzane z:

e praktycznym funkcjonowaniem rotacyjnej prezydencji w Radzie Unii Europejskiej,
e priorytetami panstw sprawujgcych rotacyjng prezydencje w ostatnich latach,

¢ kluczowymi zmianami prawnymi, ktére bedg przedmiotem prac legislacyjnych
i implementacyjnych polskiego przewodnictwa.



Dokument ten ma na celu dostarczenie Pahstwu wiedzy, ktéra postuzy jako punkt wyjscia
do dyskusji w trakcie wydarzenia ,,Droga do Prezydencji”. Na podstawie wnioskow z trzech
dotychczasowych konferenciji, jako Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych, przygotowujemy
Biatg Ksiege z rekomendacjami ekspertéw uczestniczacych w debatach. Bedzie ona stanowita
solidne, merytoryczne podtoze do dalszych prac na poziomie ministerialnym, rzgdowym oraz
europejskim.

Naszym gtéwnym celem jest, byto i bedzie wspieranie polskiego rzadu w dalszych pracach
nad stworzeniem najlepszego mozliwego programu prezydencji, w oparciu na szerokiej
wiedzy interesariuszy i ekspertdéw z réznych dziedzin.

Mam nadzieje, ze Raport ten okaze sie uzyteczny i inspirujgcy dla wszystkich zainteresowa-
nych. Serdecznie zapraszam do lektury i dziekuje za to, ze wspdlnie z nami chcecie Panstwo
wytyczaé droge do polskiej prezydenciji.



Od Priorytetow do Konkluzji: Przygotowania i realizacja
przewodnictwa w Radzie Unii Europejskiej na podstawie
doswiadczen z polskiej prezydencji w 2011 roku

prof. dr hab. n. med. Bolestaw Samolinski
Przewodniczgcy podzespotu ds. Priorytetow

=" w Obszarze Zdrowia korpusu polskiej prezydencji
w 2011 roku

AF

Juz wkrétce rozpoczniemy - jako Polska — kolejng, drugg w historii prezydencje w Radzie UE.
Zatem najwyzsza pora, by pochyli¢ sie nad do$wiadczeniem, ktére zdobyliSmy w 2011 roku, gdy
obejmowalismy przewodnictwo w Unii po raz pierwszy. Szkoda bytoby nie skorzysta¢ z lekcji,
ktore wyciggneliSmy z tego okresu.

Okoto trzy lata przed rozpoczeciem tego Prezydenciji zostat zbudowany korpus prezydenciji,
w ramach ktorego byliSmy szkoleni jezykowo w zakresie fachowej terminologii, organizacji UE,
negocjacji i prawa unijnego. Spotkali§my sie tez w DG SANCO (Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia
i Konsumentow) Komisji Europejskiej z pracownikami dyrektoriatu. NauczyliSmy sie w tym
czasie bardzo duzo. Zrozumielismy, czym zajmuje sie Unia na poszczegodlnych etapach i jak
majg wygladacé priorytety prezydencji oraz przyjete na ich podstawie konkluzje.

Przygotowujgc sie do prezydenciji, rozpoczeliSmy formowanie korpusu i podjeliSmy nego-
cjacje. V-ce Minister Adam Fronczak odpowiedzialny za polityke miedzynarodowg i Prezy-
dencje z ramienia MZ skontaktowat sie ze mng, proponujgc, abym kierowat zespotem ds.
priorytetéw w ramach Ministerstwa Zdrowia. Zgodzitem sie na to zadanie. Zostatem dodat-
kowo zastepcg przewodniczgcej Grupy Roboczej Zdrowia Publicznego w Komisji Europej-
skiej ((Public Health Working Party) Agnieszki Czupryniak.

W drugim roku poprzedzajgcym prezydencje rozpoczeliSmy szkolenia, w ramach ktérych
eksperci miedzynarodowi uczyli nas sztuki negocjacji w jezyku angielskim. Po zaliczeniu eg-
zamindéw otrzymywaliSmy certyfikat, potwierdzajgcy petnoprawne cztonkostwo w korpusie
prezydencji. Proces kompletowania sktadu byt prowadzony z najwyzszg starannoscia.

W kazdym ministerstwie utworzono zespoét o specjalistycznym przygotowaniu, zdolny do
prowadzenia negocjacji i zrozumienia biezgcych wydarzeh w Unii Europejskiej. Te solidne
szkolenia sprawity, ze podczas prezydencji staliSmy sie rwnoprawnymi partnerami dla du-
zych panstw unijnych.



Ostatecznie korpus prezydencji w MZ sktadat sie z Departamentu Wspotpracy z Zagranicg
odpowiedzialnego za strone organizacyjng oraz i Zespotu ds. priorytetéw, ktéry przygoto-
wywat prezydencje od strony merytorycznej. Departament Wspotpracy z Zagranicg przygo-
towywat dokumenty, sprawozdania, rozliczat delegacje, ale przede wszystkim byt odpowie-
dzialny za state kontakty z innymi panstwami tria prezydenckiego, Komisjg Europejskg oraz
statym przedstawicielstwem Polski w RUE. Wsparcie organizacyjno-prawne i merytoryczne
w zakresie priorytetdéw realizowat Departament Zdrowia Publicznego.

Na kilkanascie miesiecy przed naszg prezydencjg odbyty sie spotkania tria prezydenckiego,
w sktad ktérego wchodzity oprécz nas Dania i Cypr. Program catego trio powstat w trakcie
trzech spotkan. Dzisiaj mamy zaledwie 11 miesiecy przed rozpoczeciem prezydencji i juz
styszymy, ze Dunczycy sg zaniepokojeni, iz do tej pory nie odbyto sie zadne spotkanie prezy-
denckiego tria. My w analogicznym okresie przygotowywaliSmy sie do trzeciego spotkania.
Inicjatywa takich spotkan musi wyj$¢ od samych panstw wchodzgcych w sktad trio. Z reguty
organizacja pierwszego z nich powinna wyjs¢ od panstwa, ktére jako pierwsze sprawuje
prezydencje, czyli Polski.

Jadac na te spotkania byliSmy juz po pewnych ustaleniach z Komisjg Europejskg. Wyobraz-
my sobie ze w ramach prezydencji przedstawimy polskie problemy ochrony zdrowia gtéw-
nie finansowe, organizacyjne i kadrowe. Chcieli§my p6j$¢ na te prezydencje, omawiajac te
trudnosci, ktére mamy w kraju. Komisja Europejska uprzedzita nas, iz nalezy sie skupiac
na problemach natury miedzynarodowej. Przy czym nie chodzi tu o omawianie poszcze-
golnych jednostek chorobowych, tylko ogélnych zadan zwigzanych ze zdrowiem publicz-
nym, na przyktad profilaktyka, ktéra na poziomie miedzynarodowym moze by¢ inicjowana,
wdrazana oraz stymulowana, opieka transgraniczna, itp. Kreowanie polityki zdrowotnej to
bowiem samodzielna kompetencja panstw cztonkowskich, natomiast ksztattowanie polityki
prozdrowotnej — czyli ukierunkowanej na profilaktyke i zapobieganie chorobom oraz wspot-
prace miedzynarodowg w tym zakresie - to zadanie wspdélnotowe, ktére poszczegdlne pre-
zydencje winny realizowac.

Wybér priorytetéw prezydenciji to efekt negocjacji i wzajemnych ustaleh pomiedzy danym
krajem, Komisjg Europejskg i parnstwami wchodzgcymi w sktad tria. Polska ustanawia pew-
ne zagadnienia priorytetowe, negocjuje je z Komisjg Europejska, rozmawia o nich w ramach
tria, ale pozostate panstwa nie majg wptywu na nasze decyzje - tak jak my nie mamy wpty-
wu na decyzje dotyczgce ich priorytetéw. Komisja Europejska ustosunkowuje sie i wska-
zuje, w jakim stopniu zaproponowane tematy sg jej zdaniem odpowiednie. Przedstawia
w tej sprawie swoje stanowisko oraz wskazuje problemy, ktére powinny byé podczas pre-
zydencji dyskutowane, gdyz sg w aktualnej agendzie Rady Europejskiej. Ostateczne decy-
zje podejmuje minister zdrowia po konsultacjach i ustaleniach na szczeblu Rady Ministrow
i szefostwa korpusu prezydenciji. Tak powstaje agenda na otwarcie prezydenciji, z udziatem
wszystkich ministrow zdrowia panstw cztonkowskich UE

W przygotowaniu merytorycznej strony Polskiej Prezydencji w RUE brali udziat eksperci ze-
wnetrzni, tj. zaproszeni do wspotpracy przez MZ. Ich propozycje byty dyskutowane na po-
siedzeniach zespotu ds. priorytetow. Bedgc przewodniczgcym zespotu, kierowatem pracami



wszystkich interesariuszy poruszanych tematéw i ostatecznie przedstawitem zestaw kilkuna-
stu tematdéw na kierownictwie resortu. Ostateczng decyzje, ktére z nich miaty obowigzywaé
w czasie naszej prezydencji w RUE podejmowata Pani Ministra Ewa Kopacz, wraz z v-ce Mi-
nistrem odpowiedzialnym za prezydencje Adamem Fronczakiem. Byto to jeszcze w okresie
~przed prezydenckim”. W ramach podzespotu ds. priorytetéw spotykalismy sie Srednio raz w mie-
sigcu przez poéttora roku i dyskutowalimy o tych zagadnieniach. Na poczgtku mieliSmy ich 15!

Podczas spotkania ministrow rozpoczynajgcego prezydencje, w Sopocie na poczatku lipca
2011 roku , pokazaliSmy sie jako cywilizowany kraj, nowoczesnie mys$lacy o problematyce
zdrowia na poziomie miedzynarodowym, rozumiejgcy, co moze by¢ interesujgcego dla kra-
jow cztonkowskich, co jest najbardziej aktualnym obszarem, nad ktérym powinniSmy sie
pochyli¢ i dyskutowaé. To byto niesamowicie wazne. Prezydencja bowiem odgrywa istotng
role z punktu widzenia promocji kraju. Jezeli mamy jg ,tylko odby¢” to tracimy te szanse,
szanse pokazania sig, promowania, a przede wszystkim potozenia na stole obrad UE tematy,
ktére sg dla Polski istotne. Tracimy szanse, zeby by¢ obecnymi w Unii, pokazaé sie znowu
jako kraj, ktéry w Europie Srodkowo-Wschodniej jest wazny, ktéry powinien byé brany pod
uwage jako kraj o pewnym poziomie przygotowania dyplomatycznego, politycznego, myslg-
cy nowoczesnie, innowacyjnie.

Czasami, podczas otwarciu prezydencji sg pokazywane niektore aspekty priorytetow. Przy-
ktadowo, jak zaczynalis§my w Sopocie w 2011 roku, to oprécz prezentacji i omowienia na-
szych priorytetow, przedstawiony byt wyktad na temat patologii i epidemiologii zaburzen
stuchu w Polsce i na Swiecie, gdyz stanowit jeden z naszych priorytetéw. Pokazalismy, ze
jest to istotny problem komunikacyjny, edukacyjny i bardzo wptywa na jako$¢ zycia i rozwoj
jednostek, a w ten sposoéb i spoteczenstw. Na zapleczu prof. Skarzynski przygotowat stano-
wiska, ktére badaty stuch cztonkom delegacji, co bardzo uatrakcyjnito spotkanie.

Tuz po uroczystosci otwarcia prezydencji nalezy zaczgc realizacje priorytetéw. Kazdy z nich
wigze sie z okre$long debatg na poziomie miedzynarodowym i eksperckim, przeprowadzo-
ng w ramach konferenciji. Polska przygotowata 5 konferencji. Dwie z nich zrealizowalismy
w Warszawskim Uniwersytecie Medycznym, jedng w Poznaniu.

Hastem przewodnim Polskiej Prezydencji byt przygotowany przeze mnie i zaakceptowany
przez kierownictwo resortu slogan: ,Staro$¢ zaczyna sie w dziecinstwie”. tgczyt on zagad-
nienia choréb osrodkowego uktadu nerwowego (rok 2010 byt w Europie ogtoszony rokiem
mozgu), problemy polityki senioralnej, zdrowia publicznego i zagadnienia schorzen okresu
rozwojowego, ktére stanowity istotng cze$¢ przygotowanych priorytetéw prezydenciji.

W okresie kilku miesiecy Prezydencji musieliS§my przygotowac i przyjgé stanowiska, ktére
winny by¢ zaakceptowane przez wszystkich ministréw zdrowia panstw cztonkowskich UE,
zwane konkluzjami. Byty one przedstawione i wypracowane podczas wyzej wspomnianych
konferencji, sygnalizujgc jakie problemy ponadnarodowe wystepujg na terenie wspotcze-
snych spoteczenstw w Unii Europejskiej i jak nalezy dgzy¢ do ich rozwigzania. Trzy z dyskon-
towanych priorytetéw zakonczyty sie na koniec Polskiej Prezydencji w grudniu 2011 roku
konkluzjami przyjetymi na Radzie UE.
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Polityczno-organizacyjna strona przygotowania konkluzji Rady Europejskiej wyglgda naste-
pujgco:

Przygotowanie koncepcji priorytetu — eksperci przedstawiajg pomysty, ktére podlegajg
analizie co do waznosci i merytorycznego uzasadnienia. W tej sprawie konsultujemy sie
w Komisji Europejskiej, dyskutujemy w ramach tria, omawiamy na poziomie ministerstwa
i ostatecznie na tej podstawie minister zdrowia dokonuje wyboru tych, ktére stanowig kon-
sensow polskich interesdw, tria i komisji europejskiej. Poziom przygotowania i atrakcyjnos¢
tematéw moze ograniczy¢ sie do debaty, ale moze takze zakonczy¢ sie konkluzjg na spotka-
niu ministrow zdrowia UE. Dla kazdego priorytetu w ramach polskiego korpusu prezydenc-
kiego wyznaczona byta osoba odpowiedzialna za wszystkie etapy realizacji przygotowania
i negocjacji w zakresie danego priorytetu, tj. zorganizowania konferencji, wypetnienia jej
treScig, ekspertami miedzynarodowymi i politykami, a na koniec przygotowanie dezydera-
tow do konkluzji.

Niezaleznie od tego dziata Parlament Europejski, na ktérego poziom przenosi sie pewne
tresSci. To co zostaje ustanowione na nieformalnych spotkaniach ministréw, moze by¢ wnio-
skiem do uchwalenia na poziomie unijnym pewnych regulacji. Klasycznym przyktadem jest
opieka transgraniczna. Problem adresowany byt do Parlamentu Europejskiego poprzez
przyjecie dyrektywy regulujgcej wspotprace miedzynarodowg w zakresie opieki zdrowotnej
na poziomie miedzynarodowym. Rolg Komisji Europejskiej byto zainicjowanie catej proce-
dury prawotwadrczej poprzez ztozenie propozycji wniosku i bycie tgcznikiem miedzy Radg
a Parlamentem na wszystkich etapach.

Gdy wchodzilismy w prezydencje, wiedzieliSmy, ze musimy zorganizowaé okreslone konfe-
rencje. Przygotowany byt budzet. Np., na konferencje organizowang w ramach priorytetu za
ktory bytem odpowiedzialny, Sciggneli§my najlepszych ekspertéw Unii Europejskiej, przed-
stawicieli Komisji Europejskiej i Europarlamentu, Ministra Zdrowia. na podstawie dyskus;ji
zbudowalismy propozycje wnioskéw do konkluzji, nastepnie przeniesliSmy to na grunt Gru-
py Roboczej ds. Zdrowia Publicznego (Public Health Working Party). Jej spotkania odbywaty
sie systematycznie w Brukseli, Srednio raz w tygodniu. Czasami zapraszali§my na posiedze-
nia tez niektérych ekspertdéw, zeby przekona¢ uczestnikéw, czyli przedstawicieli poszcze-
golnych ministerstw zdrowia krajéw cztonkowskich, do tego by w konkluzjach znalazty sie
uwagi okreslonej tresci.

Przygotowanie konkluzji byto trudnym zadaniem. Trzeba byto troche ,biegaé” miedzy dele-
gacjami i negocjowag. . Spotkania grup roboczych opieraty sie na czestych spotkaniach de-
legacji panstw cztonkowskich. Podczas obrad delegacje przedstawiaty swoje stanowiska.
Przy rozbieznosciach zadaniem naszym byto znalezienie kompromisu. Delegacje wracaty
do swojego kraju, uzyskiwaty akceptacje kierownictwa resortu na okreslone konkluzje lub
uwagi, z ktérymi wracaty na kolejne posiedzenia grupy roboczej. Uwagi znowu negocjowa-
lismy. Czasami trwato to pare miesiecy, az do zakonczenia naszej prezydencji.

Gdy konkluzja byta zaakceptowana przez grupy robocze, dalej byta dyskutowane na posie-

dzeniu ambasadordw i dopiero po ich akceptacji stanowita dokument, ktéry przyjmowali
ministrowie zdrowia krajow unijnych na koniec prezydencji. Kazdy zapis w konkluzji musiat
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mie¢ zgode wszystkich panstw cztonkowskich. Oczywiscie konkluzji nie negocjowali mini-
strowie, tylko ich przedstawiciele i zgromadzenie tych przedstawicieli, czyli grupa robocza,
ktéra negocjowata tre$¢ konkluzji.

W samej konkluzji byta informacja czego dotyczy konkluzja. Nastepnie okre$lano problemy
i rozwigzania tych problemdéw wskazujgc zadania dla panstw cztonkowskich, dla Komisji
Europejskiej oraz jednoczesnie dla panstw cztonkowskich i Komisji Europejskiej. Konklu-
zje narzucaty Komisji Europejskiej dalsze kierunki polityki i zalecenia m.in. programow, ze
wskazaniem zabezpieczenia finansowego do ich realizacji.

Na ostatnim posiedzeniu ministréw zdrowia UE zamykajgcym okres prezydencji ministro-
wie gtosowali konkluzje.

Polska Prezydencja w Radzie Unii Europejskiej zostata uznana za najlepszg prezydencje od
czasu, kiedy wprowadzono Traktat Lizbonski. Jako Polacy staneli§my na wysokoéci zadania.

Gdybym miat udziela¢ rad przygotowujgcym kolejng prezydencje, to zaczatbym od
przejrzenia tematéw prezydencji za ostatni okres, najlepiej ostatnie 10 lat. To kilkadzie-
sigt tematéw. Nastepnie dowiedziatbym si¢ od Komisji Europejskiej, a Scislej jej od-
powiedniego departamentu (DG SANTE), jakie sg aktualne wyzwania europejskie. De-
partament Wspotpracy Miedzynarodowej MZ powinien mie¢ biezagce informacje na ten
temat. Zastanowitbym sie w gronie eksperckim, jakie zagadnienia Polakom i wszystkim
Europejczykom datyby korzys$é w jako priorytety.

Wskazujgc na mozliwe do zaproponowania priorytety, warto nadmieni¢, ze kazdy kraj UE
inaczej monitoruje zjawiska epidemiologiczne. Moim zdaniem to fantastyczny temat do po-
prowadzenia po pandemii COVID-19. Jedng z zasadniczych potrzeb jest jednak state moni-
torowanie pewnych zjawisk zdrowotnych. Wszystkie statystyki publiczne na Swiecie zawsze
sg niedoktadne, dlatego realizuje sie badania epidemiologiczne, by mieé rzeczywiste dane,
jaki jest stan epidemii w zakresie chordb cywilizacyjnych lub zakaZznych na terenie poszcze-
goélnych regionéw. To mégtby byé ciekawy temat do podniesienia na poziomie catej UE.
| szczerze, miesci sie w obecnie zaproponowanej koncepcji trzech tematéw priorytetowych
naszej Prezydencji 2025 roku.

Jezeli moéwimy o cyfryzacji jako priorytecie, to warto bytoby skonkretyzowa¢ tre$¢ tego prio-
rytetu Mamy polski system informatyczny, ale by¢é moze powinnismy dgzy¢ do zunifikowania
systemow informatycznych na terenie Unii. Dlaczego lekarz we Wtoszech, jak ma polskiego
pacjenta, nie moze sie mie¢ dostepu do jego historii choroby? My jako alergolodzy mamy
juz dobry przyktad dobrej praktyki w zakresie wspétpracy miedzynarodowej nad monitoro-
waniem zjawisk epidemiologicznych, skutecznosci terapii i profilaktyki gdyz funkcjonuje juz
taki system, w ktéorym np. Ukrainiec na wizycie u dowolnego lekarza w Unii Europejskiej,
W oparciu o0 naszg aplikacje , wypetnia w swoim jezyku ankiete zdrowotng, a lekarz czyta
jego wywiad w swoim jezyku. Taki model mozna wprowadzi¢ w catej UE w innych specjal-
nosciach np. kardiologii, gastrologii, urologii czy neurologii itd. Implementacja takich roz-
wigzan na terenie catej UE jest formg innowacji zarbwno programowej jak i technologicznej
i winna stanowi¢ cel polityki zdrowotnej w regionie miedzynawowym jakim jest unia bez
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granic. Dzisiejsze systemy informatyczne sg na to gotowe. Takie aplikacje pozwolityby na
state monitorowanie zjawisk zdrowotnych z epidemiologicznego i terapeutycznego punktu
widzenia.

Innym priorytetem, z ktérym moglibySmy wyjS¢ do Europy, jest pogtebienie wspotpracy
w zakresie choréb rzadkich. Idealnym modelem wspdtpracy miedzynarodowej jest groma-
dzenie danych o rzadkiej jednostce chorobowej w jednym centrum, co pozwala na akumu-
lacje wiedzy o tej jednostce dzieki objeciu badaniem wiekszej populacji chorych. Stanowi to
podstawe do ustanowienia standardéw wczesnej diagnostyki i wtasciwej terapii. Przy roz-
proszeniu danych choréb rzadkich na terenie poszczegolnych panstw cztonkowskich jest
to niemozliwe. Zbyt mato przypadkéw grodzg bowiem poszczegdlne centra aby wyciggngé
generalne wnioski. To jest przyktad idealnego modelu rozwijania wspoétpracy miedzynaro-
dowe,;.

Konkludujac, czasu nie ma juz duzo, musimy sie spieszyé. Co powinno sie odby¢ w pierw-
szej kolejnosci? Spotkanie w Komisji Europejskiej, a nastepnie spotkania tria, zeby ustali¢ te
wspolne priorytety. To powinno sie ,juz dziac”.

Nalezy przy tym pamietac, iz dgzy sie do tego, zeby zamkngé pewne tematy w ramach jednej
prezydenciji, ale nie zawsze jest to mozliwe. Na przyktad, w 2011 roku kwestia opieki tran-
sgranicznej ciggneta sie przez kilka prezydencji. | w takiej sytuacji wspoétpraca z Komisjg
Europejska jest bardzo wazna. Ona jest gwarantem ciggto$ci niektérych zgtaszanych przez
poprzednikéw priorytetow.

Warto réwniez wiedzie¢, iz nie musimy czué sie ograniczeni realizacjg naszych propozy-
Cji przez czas trwania tylko naszej prezydencji. Mozemy umdéwic sig, ze zaczniemy pewien
priorytet, ktéry bedzie kontynuowany przez kolejng, dunskg prezydencje i zakohczy sie np.
w prezydenciji cypryjskiej.

Przy organizacji prezydencji nalezy pamigta¢, ze funkcjonuje z jednej strony Ministerstwo
Zdrowia, ale takze caty pion europejski w Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Kancelaria
pracuje réwnolegle z Ministerstwem Zdrowia. Przewodniczgcym Rady Unii Europejskiej
w czasie prezydencji jest premier danego kraju. Niezaleznie, kazdy z resortéw ma tez swoje
zagadnienia, swoje grupy robocze i swoje spotkania ministrow w ramach Rady UE. Kance-
laria Premiera zarzgdza i koordynuje dziataniami catego korpusu prezydencji na jej “pozio-
mie” kompetencyjnym. Premier zatwierdza priorytety z poszczegdlnych resortéw, ale kazdy
z resortéw pracuje samodzielnie. Dopiero na konncu wszystko trafia na biurko premiera, gdy
poszczegoblne resorty wypracujg juz swoje priorytety. Na poziomie kierownictwa korpusu
prezydenciji ustala sie budzet, organizacje, terminy, harmonogram itd.

Po prezydenciji warto zwréci¢ uwage na kontrole efektow — zeby to, co jest uznane jako
priorytet, byto wdrazane zarbwno w mechanizmie politycznym, organizacyjnym jak i budze-
towym np. z programu Horizon Europe. Zeby$émy zobaczyli, jak praca w ramach priorytetéw
przektada sie pdzniej na konkretne efekty — czy bedg to zmiany w przepisach, czy finanso-
wanie programow, czy ogolnie — ksztattowanie polityki europejskie;j.
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Zasady sprawowania prezydencji w Radzie Unii Europejskiej

Dr n. med. Jakub Gierczynski, MIBA
European Health Network

Matgorzata Bogusz
Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych

Rada Unii Europejskiej, petnigc kluczows role jako organ decyzyjny UE, skupia sie na r6zno-
rodnych zadaniach, przede wszystkim:

1. Negocjuje i przyjmuje prawo Unii Europejskiej;

2. Koordynuje polityke panstw cztonkowskich w zakresie polityki gospodarczej i fiskalnej,
edukaciji, kultury, mtodziezy i sportu oraz zatrudnienia;

3. Tworzy wspdlng unijng polityke zagraniczng i bezpieczenstwa, ktéra obejmuje po-
moc rozwojowg i humanitarng, obrone i handel, jednolito$¢, spdjnosé i skutecznosé
unijnych dziatan zewnetrznych;

4. Zawiera umowy miedzynarodowe, ktére mogg dotyczy¢ szerokich dziedzin (takich
jak handel, wspotpraca i pomoc rozwojowa) lub koncentrowaé sie na konkretnych
kwestiach (takich jak wyroby wtékiennicze, leki, szczepionki, produkty pochodzenia
ludzkiego, fowiska, cta, transport, badania naukowe, czy technika);

5. Uchwala budzet Unii Europejskiej.’

Prezydencja w Radzie Unii Europejskiej nie jest wytaniania w wyborach. Od 2009 r., zgod-
nie z traktatem lizbonskim panstwa cztonkowskie sprawujg kolejno prezydencje w Radzie
Unii Europejskiej przez okres potroczny, $cisle wspoétpracujgc w grupach po trzy kraje (ang.
trios). Kadencja kazdego z panstw przypada wiec co trzynascie i p6t roku. Polska sprawo-
wata swojg pierwszg prezydencje w Radzie Unii Europejskiej od 1 lipca do 31 grudnia 2011 r,,
a druga prezydencje bedzie sprawowaé od 1 stycznia do 30 czerwca 2025 r.” Takie podej-
Scie gwarantuje, ze w miare uptywu czasu Unia Europejska konsekwentnie skupia sie na
najwazniejszych i kluczowych kwestiach dla wszystkich swoich panstw cztonkowskich.

1 https://www.consilium.europa.eu/pl/council-eu/
2 https://www.consilium.europa.eu/pl/council-eu/presidency-council-eu/
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Tabela. Prezydencje w Radzie Unii Europejskiej od 2011 do 2026 - od pierwszej do drugiej
prezydencji Polski

Prezydencja w Radzie Unii Europejskiej wg. grup (trios)

Styczenh 2025 - czerwiec 2026 Polska, Cypr, Dania

Lipiec 2023 - grudzien 2024 Hiszpania, Belgia, Wegry
Styczen 2022 - czerwiec 2023 Francja, Czechy, Szwecja
Lipiec 2020 - grudzien 2021 Niemcy, Portugalia, Stowenia
Styczen 2019 - czerwiec 2020 Rumunia, Finlandia, Chorwacja
Lipiec 2017 - grudzien 2018 Estonia, Butgaria, Austria
Styczen 2016 - czerwiec 2017 Niderlandy, Stowacja, Malta
Lipiec 2014 - grudzien 2015 Wtochy, totwa, Luksemburg
Styczen 2013 - czerwiec 2014 Irlandia, Litwa, Grecja

Lipiec 2011 - grudzien 2012 Polska, Dania, Cypr

Zrédto. Opracowanie wtasne na podstawie Rady Unii Europejskiej

Kazda tréjka krajow (trio) ustala dtugofalowe cele i przygotowuje wspélny program tematoéw
i spraw, ktérymi Rada bedzie sie zajmowaé przez 18 miesiecy. Na podstawie wspdlnego
programu kazde z trzech panstw opracowuje wtasny, bardziej szczegétowy program swojej
sze$ciomiesiecznej prezydenciji.’ Prezydencja przewodniczy wiekszosci posiedzen Rady,
komitetéw i grup roboczych. Jednym z wyjgtkéw jest posiedzenie Rady ds. Spraw Zagra-
nicznych, ktére przewodniczy Wysoki Przedstawiciel Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki
Bezpieczenstwa, wybrany na piecioletnig kadencje.

Warto podkresli¢, ze gtdwnym zadaniem kraju sprawujgcego przewodnictwo w Radzie Unii
Europejskiej jest zapewnienie ptynnosci kontynuacji prac Unii po poprzedniej prezydencii.
Prezydencja przewodniczy wiekszos$ci posiedzen Rady, komitetow i grup roboczych. Celem
prezydenciji jest stymulowanie dziatanh legislacyjnych Rady, jednocze$nie dbajgc o ciggtosc
programu Unii i zapewniajgc sprawng realizacje procesu legislacyjnego oraz efektywng
wspotprace miedzy panstwami cztonkowskimi. Na podstawie tego programu kazde z trzech
panstw ksztattuje wtasny, bardziej szczegdtowy plan na 6-miesieczny okres swojego prze-
wodnictwa. Cho¢ wiekszos¢ dziatanh w czasie prezydencji wynika z harmonogramu prac
Unii Europejskiej, panstwo sprawujgce przewodnictwo ma mozliwosé definiowania prio-
rytetéw prezydencji. W ten sposdb, mimo ze prezydencja podlega ogdlnemu kalendarzowi
prac, panstwo sprawujgce przewodnictwo moze aktywnie ksztattowaé agende, majgc na
uwadze kluczowe kwestie dla swoich intereséw narodowych.*

3 https://www.consilium.europa.eu/pl/council-eu/presidency-council-eu/timeline-presidencies-of-the-council-
-of-the-eu/
4 https://www.consilium.europa.eu/pl/council-eu/presidency-council-eu/

15



Rada Europejska

[ Liderzy 27 panstw UE ]

okresla kierunek polityczny

Rada
Unii Europejskiej

27 Ministréw

Prezydencja Rotacyjna

reprezentuje Rade
w kontaktach z innymi
instytucjami UE

Komisja
Europejska

Parlament
Europejski

Zrédto. https.//www.consilium.europa.eu/en/presidency-council-eu/
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@ konfiguracji

organy
przygotowawcze

grup roboczych

urzednikow stuzby cywilnej

Zrédto. https.//www.consilium.europa.eu/en/presidency-council-eu/
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Zdrowie w priorytetach krajow petnigcych prezydencje
w Radzie Unii Europejskiej w latach 2011-2024

Dr n. med. Jakub Gierczynski, MIBA
European Health Network

Matgorzata Bogusz
Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych

Ponizej przedstawiono analize przekrojowg priorytetbw w zakresie zdrowia prezydenciji
krajow cztonkowskich w Radzie Unii Europejskiej w latach od 2011 (od prezydencji Polski)
do 2024 r. (do prezydenciji Belgii). Sposrdéd przeanalizowanych priorytetow w zakresie zdro-
wia w ramach programow prezydencji poszczegolnych panstw cztonkowskich najwiece;j
panstw (14) zdefiniowato dziatania w zakresie technologii medycznych, zaréwno wyrobéw
medycznych, jak i lekow. Trzynascie pahstw w swoich wskazato dziatania zwigzane z inno-
wacjami w sektorze ochrony zdrowia, w tym z e-zdrowiem. Problematyke transgranicznych
zagrozen zdrowia, w tym zwigzanych z pandemig COVID-19 oraz oporno$¢ na antybiotyki
wskazato w swoich programach dziesie¢ panstw. Dziewie¢ panstw w programach ujeto po-
trzebe wprowadzenia europejskiej przestrzeni danych medycznych. Osiem panstw realizo-
wato priorytety w ramach antybiotykoodpornosci, natomiast po sze$¢ panstwa priorytety
z zakresu nowotwordw i zaburzen psychicznych. Po cztery pahstwa realizowato priorytety
w ramach choroéb rzadkich, badan klinicznych oraz EMA. Choroby neurodegeneracyjne, oty-
to$¢ u dzieci, ograniczenie tytoniu oraz wyzwania starzejgcego sie spoteczenstwa, to prio-
rytety realizowaty po cztery panstwa. Po dwa panstwa zdefiniowaty priorytety prezydenciji
w zakresie zdrowia w ramach Urzedu ds. Reagowania w Kryzysach Zdrowotnych HERA,
HIV/AIDS, szczepien ochronnych, dawstwa i przeszczepiania narzgdéw oraz opiece skon-
centrowanej na pacjencie i medycynie personalizowanej. Wsrod priorytetéw znalazty sie
réwniez polityka UE dotyczgca zdrowia uchodzcow oraz rozporzgdzenie SOHO.
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Wykres. Priorytety w zakresie zdrowia w ramach programéw Prezydentury w Radzie Unii
Europejskiej wg. poszczegdlnych obszaréow tematycznych i liczby panstw, ktére je wybraty,
w latach 2011-2024:

Wyroby medyczne i wyroby do diagnostyki in vitro ||| | | | | QD D (£
Produkty farmaceutyczne - ceny, refundacja, dostep || NGcGcTczcENINIIIIIIEEEEEEEEE ( /
Innowacyjne w ochronie zdrowia, w tym telemedycyna, e-zdrowie ||| [  |GcINEIINGIIIIIIIIIEEE 5
Transgraniczne zagrozenia zdrowotne, w tym COVID-19 _ 10
Wspélne dane medyczne _ 9
odpornosé na antybiotyki || EGTGTNNNGEEEEEEEEEE S
Nowotwory | ¢
zdrowie psychiczne | EEEEEEEEEEN 6
Badania kliniczne _ 4
Europejska Agencja Lekéw _ 4
Choroby rzadkie _ 4
Wyzwania starzejagcego sie spoteczeristwa _3
Ograniczenie palenia tytoniu _3
Otytos¢ u dzieci _3
Choroby neurodegeneracyjne _3
Opieka skoncentrowana na pacjencie, medycyna spersonalizowana - 2
Dawstwo i przeszczepianie narzadéw - 2
Szczepienia ochronne - 2
Hiv/aiDs | 2
Urzad ds. Reagowania w Kryzysach Zdrowotnych — HERA - 2
Polityka UE dot. uchodZzcéw -1

Substancje pochodzenia ludzkiego — SOHO -1

02 46 81 01 21 4 16

W tym miejscu warto przypomniec priorytety Polski w zakresie zdrowia w czasie petnie-
nia pierwszej prezydencji w Radzie Unii Europejskiej od 1 lipca do 31 grudnia 2011 r.
Dotyczyty one takich zagadnien, jak:

* Profilaktyka i wczesne wykrywanie, leczenie przewlektych choréb uktadu oddecho-
wego u dzieci;

* Zdrowa staros¢ zaczyna sie w dziecinstwie
* Wczesne wykrywanie i leczenie zaburzeh komunikacyjnych u dzieci;

* E-zdrowie i innowacje w sektorze ochrony zdrowia;

19



*

*

Promowanie zdrowego stylu zycia;

Zdrowe starzenie;

Przeciwdziatanie chorobom neurodegeneracyjnym, w tym chorobie Alzheimera;
Badania nad chorobami mézgu;

Bezpieczenstwo farmakoterapii.’

Jakie priorytety wybierze Polska w zakresie zdrowia w czasie swojej drugiej prezydencji
w Radzie Unii Europejskiej od stycznia do czerwca 20257

*

Czy bedg to choroby rzadkie? — bo w Polsce mamy Plan dla Choréb Rzadkich, zna-
komicie dziatajgcy program badan przesiewowych noworodkéw dla 30 choréb oraz
poprawiajgcy sie dostep refundacyjny do wielu terapii;

Czy bedzie to kardiologia? — bo nie byto tej dziedziny medycyny wsrdd priorytetow
zdrowotnych dotychczasowych prezydencji, a w Polsce mamy Narodowy Program
Choréob Uktadu Krazenia i znakomicie dziatajgcy KOS-Zawat;

Czy bedzie to leczenie nowotwordéw litych i nowotwordéw krwi? — bo liczba diagnozo-
wanych przypadkéw raka ro$nie w starzejgcych sie spoteczenstwach, a jednocze-
$nie jest odkrywanych i rejestrowanych wiele innowacyjnych terapii;

Czy beda to choroby moézgu — neurologia i psychiatria? — bo co trzeci mieszkaniec
Unii Europejskiej bedzie chorowat na te choroby;

Czy bedg to choroby zakazne, antybiotykoodpornos$é i szczepienia w czasie catego
zycia? — bo choroby zakazne sg ciggle duzym zagrozeniem dla funkcjonowania oby-
wateli i spoteczenstw;

Czy bedg to choroby uktadu oddechowego? - bo coraz czesciej wystepujgce choroby
uktadu oddechowego mogg zagraza¢ zyciu lub prowadzié do inwalidztwa;

Czy beda to choroby autoimmunologiczne w zakresie reumatologii, dermatologii,
gastroenterologii, czy alergologii? — bo te choroby dotyczg ludzi mtodych w chwili
diagnozy i trwajg przez cate zycie, a poprzez szybka diagnoze i skuteczne leczenie
chorzy mogg zy¢ normalnie;

Czy bedzie to profilaktyka i edukacja zdrowotna w zakresie choréb cywilizacyjnych w kon-
tekscie redukcji czynnikdw ryzyka, takich jak palenie tytoniu, alkoholizm, smog, czy otytosé?
Czy bedzie to unijne i krajowe bezpieczenhstwo lekowe? - bo ciggto$é dostaw surowcow
i gotowych lekéw moze by¢ zaburzona poprzez pandemie oraz czynniki geopolityczne;
Czy bedzie to zdrowe starzenie sie od chwili narodzin? — bo jako pacjenci, nie tylko
chcemy zy¢ dtuzej, ale chcemy zy¢ w zdrowiu jak najdtuzej;

Czy bedzie to diagnostyka genetyczna? — bo bez doktadnej diagnozy nie mozna wy-
korzysta¢ w petni wszystkich metod terapii;

5 http://oide.sejm.gov.pl/oide/en/images/files/prezydencja/Raport_koncowy.pdf
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* Czy bedzie to cyfryzacja i wykorzystanie sztucznej inteligencji w systemie ochrony
zdrowia? — bo zaden system ochrony zdrowia nie bedzie wydolny bez znakomicie
funkcjonujgcego systemu informatycznego wspierajgcego zbieranie i analize danych
oraz wsparcie pacjenta, kadr medycznych i pomocniczych;

O priorytetach polskiej prezydencji w Radzie Unii Europejskiej bedg dyskutowaé przez
najblizsze miesigce wszyscy interesariusze systemowi w Polsce.
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Priorytety zdrowotne w programie trio Hiszpania-Belgia-Wegry
i ich konsekwencje

Dr n. med. Jakub Gierczynski, MIBA
European Health Network

Robert Hyzorek
Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych

Rafat Wasik
‘.‘ Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych

Aby zwiekszy¢ spdjnosé i wydajnos¢ sprawowania prezydencji, na mocy traktatu lizbonskiego
wprowadzit w 2009 roku system “trio” prezydenciji, w ramach ktérego trzy kolejne panstwa
Scisle wspbtpracujg i uzgadniajg wspodlny program na swdj 18-miesieczny okres rotacji.

Program trio okresla gtdwne cele i priorytety trojki panstw, oparte na strategicznej agendzie
UE na lata 2024-2029. Obejmuje on sze$¢ obszaréw tematycznych:

* sprawy ogolne,

* Sprawy zagraniczne,

* sprawy gospodarcze i finansowe,

* sprawiedliwos¢ i sprawy wewnetrzne,

* zatrudnienie, polityka spoteczna, zdrowie i ochrona konsumentoéw oraz

* Srodowisko, transport, energia i telekomunikacja.

TreS¢ programu odzwierciedla zaangazowanie trio w rozwigzywanie aktualnych wyzwan
i korzystanie z mozliwosci, przed ktérymi stoi UE —takich jak odbudowa po pandemii, zielo-
na i cyfrowa transformacja, odpornos$¢ i strategiczna autonomia UE, wspotpraca miedzyna-
rodowa oraz dialog obywatelski. Program uwzglednia rowniez zagadnienia zwigzane z za-
konczeniem obecnego cyklu instytucjonalnego i przygotowaniem do nastepnego, a takze
integracje nowych cztonkdéw Unii w sposéb wzmacniajgcy kluczowe polityki europejskie.
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Obecne trio, ktére rozpoczeto dziatalnos¢ od 1 lipca 2023 roku, obejmuje Hiszpanig, Belgie
i Wegry. O ile Belgia, a wczesniej Hiszpania, moga dzieli¢ wspolng wizje na niektére kwestie
polityczne i spoteczne, to wspotpraca z eurosceptycznymi Wegrami jest znacznie trudniejsza.
Niemniej jednak ogdlna idea trio opiera sie na wspotpracy, celem zapewnienia ptynnej kon-
tynuacje dziatan wdrozonych wczes$niej w poszczegdlnych sektorach, w tym w ochronie
zdrowia. Wspélne zagrozenia i kryzysy, w tym przede wszystkim wojna na Ukrainie, potgczona
z chaotycznymi i nie do konhca jeszcze uregulowanymi konsekwencjami zdrowotnymi, ktére
wynikty po COVID-19, wymagajg kompleksowego rozwigzania.

Gtéwne obszary, na ktérych skupiajg sie trzy kraje sprawujgce obecnie prezydencje, przed-
stawiono ponizej. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze poziom zaangazowania w poszczegolne
zagadnienia moze roznié w zaleznosci kraju do kraju, biorgc pod uwage specyficzne potrzeby
i perspektywy danej 6-miesiecznej prezydenciji.

* Trio prowadzi prace nad dalszym wzmocnieniem Europejskiej Unii Zdrowotnej i od-
pornosci systemow ochrony zdrowia — takich, ktére sg dostepne dla wszystkich. Po-
nadto zamierza ono dgzy¢ do zapewnienia gotowosci UE na przyszte sytuacje kry-
zysowe w dziedzinie zdrowia i promowac zdrowy styl zycia. Trio kontynuuje prace
nad zapewnieniem oporno$ci na antybiotyki i dostepnoéci lekdw. Dazy takze do
usprawnienia dziatan zapobiegajgcych zagrozeniom zdrowotnym poprzez kom-
pleksowe podejscie “One Health” (PL: ,Jedno Zdrowie), wykazujgc zaangazowanie
w kompleksowg strategie rozwigzywania wyzwan zdrowotnych z réznych perspek-
tyw: m.in. w zakresie zdrowia psychicznego, choréb uktadu krgzenia i choréb rzad-
kich, a takze ogdlnoswiatowych inicjatyw zdrowotnych. Podczas swojej prezydencji
Hiszpania ogtosita jako jeden z priorytetéw wtasnie zdrowie psychiczne. Ten filar”
prezydencji zostat juz w pewien sposéb uzupetniony, poniewaz w oparciu 0 nowg ini-
cjatywe Komisji w sprawie zdrowia psychicznego, trio ma zwracac szczegdlng uwage
na wypalenie zawodowe i stres, podkreslajgc jego znaczenie zdrowia psychicznego
W miejscu pracy.

* Trio aktywnie przyczynito sie takze do przysztego sformutowania, przyjecia i rozpo-
czecia realizacji strategicznej agendy na lata 2024-2029, ktéra ma zosta¢ przyjeta
w czerwcu 2024 r. Wyciggajgc wnioski z niedawnych kryzyséw, nadrzednym celem
ma by¢ w tym przypadku podtrzymanie integracji europejskiej, zapewnienie pokoju,
stabilnoéci i dobrobytu dla panstw cztonkowskich oraz ich obywateli przez ponad 70 lat.

* Wyzwania demograficzne takze znalazty sie na liscie priorytetdw obecnego trio. Jest
to szczegdlnie widoczne w planach prezydencji wegierskiej. Zgodnie z programem
prac, szczegblng uwage poswiecono odpowiedzi na wyzwania demograficznego
poprzez skupienie sie na opracowywaniu strategii majgcych na celu zaadresowanie
tego problemu. Podczas gdy wiele regionéw Swiata przewiduje wzrost liczby lud-
nosci, UE przezywa utrzymujgcy sie spadek liczby ludnos$ci — zjawisko to przypisuje
sie Sredniemu wskaznikowi dzietnosci w UE, ktory spadt z 2,37 w 1970 roku do 1,53
w 2021 roku. Utrzymanie stabilnej liczby ludnosci zwykle wymaga sredniego wskaznika
dzietnos$ci na poziomie 2,1. Jak wskazano, kraje te bedg kontynuowac wysitki na rzecz
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skutecznego wdrazania planu dziatania dotyczgcego Europejskiego Filaru Praw Spo-
tecznych i planu dziatania Komisji na rzecz gospodarki spoteczne;.

Ponadto obecne trio dgzy do zwiekszenia sprawiedliwej mobilnosci na rynku pra-
cy w UE, ze szczegblnym uwzglednieniem dostepu do ochrony spotecznej i praw
pracowniczych. Ma to na celu zapewnienie pracownikom poprawy ich zdrowia
i bezpieczenstwa, promowanie polityk wtgczajgcych i zapobieganie dyskryminacji
W miejscu pracy. Trio zwroci szczegolng uwage na stres i wypalenie zawodowe, zgod-
nie z nowg inicjatywg Komisji w sprawie zdrowia psychicznego. Trio kontynuuje takze
prace nad inicjatywg Komisji dotyczgcg Europejskiej Karty Niepetnosprawnosci.

Priorytety w zakresie zdrowia prezydencji Hiszpanii w okresie od 1 lipca - 31 grudnia
2023 r. to:

*

*

*

Poprawa ochrony wrazliwych grup pacjentéw;
Wspieranie inicjatyw w zakresie gotowo$ci i reagowania na nowe zagrozenia zdrowotne;

Dostosowanie europejskiego programu w dziedzinie zdrowia do programu dziatan
na rzecz zréwnowazonego rozwoju 2030 (2030 Agenda) i podejscia ,,Jedno zdrowie”
(One Health);

Utworzenie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia (European Health
Data Space, EHDS);

Rozporzgdzenie w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia
ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi (SoHO);

Wzmocnienie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA);

Profilaktyka i promocja zdrowia w Unii Europejskiej w odniesieniu do takich kwestii,
jak otyto$¢ u dzieci i szczepienia przez cate zycie;

Wzmocnienie mozliwoséci systemow opieki zdrowotnej w obszarach, w ktérych pan-
demia ujawnita braki, jak autonomia strategiczna w $wiadczeniu opieki zdrowotnej;

Nowe rozwigzania w zakresie HIV i choréb psychicznych.’

Priorytety w zakresie zdrowia prezydencji Belgii, ktéra sprawuje przewodnictwo w Radzie
UE w okresie od 1 stycznia - 30 czerwca 2024 r. koncentrujg sie wokét trzech nadrzednych
tematéw: gotowosci, opieki i ochrony.

*

W zakresie gotowosci (Preparedness):

¢ \Wzmocnienie unijnych ram zarzgdzania gotowos$cig na sytuacje nadzwyczajne
zwigzane ze zdrowiem i reagowaniem na nie.

e Zwigkszenie zdolno$ci UE do prowadzenia badan klinicznych na duzg skale.

6 https://spanish-presidency.consilium.europa.eu/media/e4ujaagg/the-spanish-presidency-programme.pdf
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Negocjacje w sprawie miedzynarodowego traktatu pandemicznego i miedzynarodo-
wych przepiséw zdrowotnych pod kompetencjami Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Zwalczanie antybiotykoodpornoéci.

* W zakresie opieki (Care):

Wzmocnienie i wsparcie systemow opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich
i strategii dotyczgce pracownikow stuzby zdrowia, uwzgledniajgc niedobory kadrowe.

Poprawa polityki w zakresie innowac;ji i opieki zdrowotnej, aby lepiej zaadresowac
niezaspokojone potrzeby zdrowotne.

Promocji zdrowia i zapobiegania chorobom, aby poprawié ogdlny stan zdrowia
populaciji.

* W zakresie ochrony (Protection):

Nowelizacja prawodawstwa farmaceutycznego, aby zapewni¢ szybszy dostep do
lekéw wysokiej jakosci, bezpiecznych, przystepnych cenowo i bardziej ekologicz-
nych lekow we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Wspieranie innowacji oraz zwiekszenia konkurencyjnos$ci i atrakcyjnosci UE
w sektorze farmaceutycznym.

Wzmocnienie bezpieczenstwa zdrowotnego UE poprzez przedstawianie nowych
whnioskéw majgcych na celu skuteczne rozwigzanie problemu niedoboréw lekow.

Zwiekszanie strategicznej autonomii UE w zakresie lekow.

* Prezydencja belgijska sfinalizuje prace legislacyjne w zakresie:

Europejskiej Przestrzeni Danych dotyczgcych Zdrowia (European Health Data
Space, EHDS)

Rozporzadzenia w sprawie substancji pochodzenia ludzkiego (Substances of Human
Origin, SoHO)

Prawodawstwa farmaceutycznego (EU Pharmaceutical Legislation).

Prezydencja podkresli znaczenie Zdrowia we wszystkich obszarach polityki (He-
alth In All Policies, HiAP).

Mowigc o prezydenciji belgijskiej nalezy mieé¢ na uwadze, ze na realizacje swoich prioryte-
tow Belgia bedzie miata zaledwie 4 miesigce. Z powodu czerwcowych wyboréw do Parla-
mentu Europejskiego cykl legislacyjny zamknie sie pod koniec kwietnia, kiedy odbedzie sie
ostatnia sesja plenarna.

7 https://belgian-presidency.consilium.europa.eu/media/3kajw1io/programme_en.pdf
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Belgia bedzie tez zajeta biezgcymi tematami, miedzy innymi konsekwencjami wojny
rozpetanej przez Rosje za naszg wschodnig granica.

Ponadto czes$¢ z priorytetow zdrowotnych belgijskiej prezydencji wyjawit JE Ambasador
Krélestwa Belgii w Polsce, Rik Van Droogenbroeck podczas naszego wydarzenia 4.10:

* kontynuacja prac nad wprowadzeniem rozporzgdzen EHDS, SoHO oraz pakietu
farmaceutycznego;

* wzmochnienie gotowosci na nadzwyczajne sytuacje w dziedzinie zdrowia i rozszerzenie
unijnej sieci zarzgdzania reakcjg na takie sytuacje;
* zwiekszenie zdolnosci UE do przeprowadzania badan klinicznych na duzg skale;

* prace nad miedzynarodowym traktatem pandemicznym;

Ambasador potwierdzit tez, ze priorytetem bedg wspomniane juz wyzej przeciwdziatanie
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, zgodnie z podejsciem One Health, zapew-
nienie bezpieczenstwa lekowego oraz wdrozenie srodkdédw na niezaspokojone potrzeby me-
dyczne. Stwierdzit takze, ze belgijska prezydencja przyjrzy sie problemowi brakéw liczbo-
wych wérdd pracownikdédw ochrony zdrowia.

Jak juz wczesniej informowano, obecnie to Belgia sprawuje przewodnictwo w Radzie Unii Eu-
ropejskiej. Z kolei w dniu 1 lipca 2024 roku rozpocznie si¢ okres, w ktérym przewodnictwo
przejma Wegry i potrwa to do 31 grudnia 2024 roku. Jak na razie, nie ujawniono zbyt wie-
lu szczego6tdéw dotyczgecych planowanych priorytetéw Wegier w dziedzinie ochrony zdrowia.
Niemniegj jednak, zgodnie z programem trio, prezydencje rotacyjne bedg kontynuowaé¢ ogolny
plan przedstawiony wczes$niej. Ponadto, w trakcie wczesniejszych spotkan i negocjacji z odpo-
wiednimi interesariuszamii, Péter Takacs, Sekretarz Stanu ds. Zdrowia na Wegrzech, podkre-
$lat kluczowg potrzebe czerpania nauki z doswiadczenh kryzysu w celu wzmacniania zasobow
zdrowotnych, infrastruktury i ustug. Waznym obszarem koncentrac;ji jest rowniez wykorzysta-
nie nowoczesnych technologii i innowacji w celu ulepszenia Swiadczenia opieki zdrowotne;j
dla spoteczenstwa, przy szczeg6lnym nacisku na dobrostan i rozwoj profesjonalnej kadry me-
dycznej. Te elementy prawdopodobnie zostang uwzglednione w programie pracy prezydenc;ji.

Jesli chodzi o inne priorytety przewidziane przez wegierskg prezydenciji Judit Varga, przewod-
niczaca Komisji Spraw Europejskich wegierskiego Zgromadzenia Narodowego oznajmita, ze
wyzwania demograficzne, skoncentrowane na zrbwnowazeniu systemoéw emerytalnych i roz-
woju zdepopulowanych obszardéw, a takze konkurencyjnos$¢, znajdujg sie wsrdd najwazniej-
szych. W tym kontekscie Wegry zamierzajg nadac priorytet polityce rodzinnej na agendzie UE
podczas swojej nadchodzgcej sze$ciomiesiecznej prezydencji w Radzie UE. Spadek liczby
ludnoséci w panstwach cztonkowskich sktonit kraje do poruszenia tego zagadnienia w swoich
dyskusjach. Istotne jest podkreslenie, ze trio prezydencji Rady UE skupia sie rowniez na zna-
czeniu radzenia sobie z wyzwaniem demograficznym w szerszym kontek$cie wzmacniania
spotecznego wymiaru Europy i skutecznego wdrazania Europejskiej Karty Praw Spotecznych.
Ich program sugeruje potencjalng reforme polityki spdjnosci po 2027 roku, ze szczeg6lnym
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naciskiem na redukcje roznic regionalnych, zwtaszcza w obszarach dotknietych wyzwaniami
demograficznymi.’

Ponadto, dla Wegier kwestia poszerzenia UE ma kluczowe znaczenie: ich przywodcy wie-
lokrotnie podkreslali, ze konieczne jest unikanie stosowania podwdjnych standardéw i po-
dejs¢ ,na skroty” do procesu poszerzenia, odnoszgc sie rowniez do przystgpienia Ukrainy
do UE.

Wegierskie wtadze poruszyty takze kwestie funduszy spdéjnosci oraz uzasadnienia dla
wspolnej polityki — rzad zidentyfikowat problem migracji i przyjecie corocznego budzetu
UE jako jedne z najwazniejszych zadan.

Majgc na uwadze specyficzng polityke Wegier oraz czesto kolidujgce ze sobg poglady i po-
dejscia w kontekscie jednolitej polityki europejskiej, ten okres zapowiada si€ jako naprawde
duze wyzwanie. Eksperci z niepokojem podkreslajg, ze po wyborach europejskich w 2024
roku perspektywa, ze premier Viktor Orban bedzie wptywat na Rade przez szeS¢ miesiecy,
stanowi dla wielu z pozostatych 26 przywédcéw UE istotne wyzwanie. To szczegdlnie istot-
ne w kontekscie narastajgcych napie¢ miedzy nimi a Orbanem, takich jak spory dotyczace
poparcia UE dla Ukrainy oraz naruszenia zasad praworzgdnosci przez Wegry.

8 https://hungarytoday.hu/demographic-challenges-and-competitiveness-priorities-of-eu-presidency/
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Kluczowe unijne inicjatywy procedowane w trakcie polskiej
prezydencji w Radzie Unii Europejskiej

Naira Harutyunyan
Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych

Robert Hyzorek
Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych

apl. adw. Jan Karsznicki
Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych

Rozporzadzenia ws. norm jakosci i bezpieczenstwa substancji
pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania
u ludzi (tzw. Rozporzadzenie SoHO)

Kontekst i rola regulacji

Substancje pochodzenia ludzkiego odgrywajg istotng role w medycynie, biotechnologii
i farmacji, ktére mogg przyczyni¢ sie do poprawy zdrowia i jakosci zycia ludzi. W zwigzku
z przenoszeniem choréb zakaznych w latach 80. i 90. XX wieku wprowadzono dyrektywy do-
tyczgce krwi, tkanek i komaorek. Jednakze niedawny przeglad przepiséw wykazat, ze obecne
ramy sg przestarzate z punktu widzenia rozwoju naukowego, co oznacza braki w ochronie
pacjentéw, dawcow oraz dzieci urodzonych wskutek wykorzystania oddanych komorek ja-
jowych, nasienia lub zarodkéw. Ponadto panstwa cztonkowskie stosujg rozne systemy nad-
zoru, co utrudnia transgraniczng wymiane krwi, tkanek i komorek i nie wspiera innowacji
w tym sektorze.

Projekt rozporzgdzenia w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia
ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi zostat przedstawiony przez Komisje Eu-
ropejskg 19 lipca 2022 r.° Tekst bazuje na wnioskach wyciggnietych z niedawnej pande-
mii COVID-19 i uwzglednia ryzyko przenoszenia chordb przez krew, tkanki i komorki oraz

9 https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-hu-
man-origin_en
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potrzebe wystarczajgcych dostaw. Procedowany projekt bierze pod uwage okoliczno$é, iz
substancje pochodzenia ludzkiego mogg byé niebezpieczne dla zdrowia publicznego lub
Srodowiska, jesli sg zrédtem zysku finansowego lub nie spetniajg odpowiednich standardow
jakosci i bezpieczenstwa.

Zatozenia

Rozporzadzenie SoHO jest aktem prawnym Unii Europejskiej, ktéry ma na celu zapewnienie
wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO),
takich jak organy, tkanki, komérki, krew i pochodne krwi, ktére sg uzywane w celach
medycznych lub naukowych. Rozporzgdzenie to zastgpito dwie dyrektywy z 2002 r.i 2004 .,
ktore dotyczyty tych samych zagadnien, ale byty uznane za niewystarczajgce i niejednolite.

Najwazniejsze zatozenia rozporzgdzenia SoHO to:

e Ustanowienie jednolitych zasad dotyczgcych wprowadzania do obrotu i do uzywania
SoHO na rynku unijnym, co ma na celu zapewnienie swobodnego przeptywu tych
produktdéw i ustug, a jednoczesnie zapobieganie zagrozeniom dla zdrowia publiczne-
go i bezpieczenstwa pacjentow.

¢ \Wprowadzenie systemu klasyfikacji SOHO wedtug stopnia ryzyka zwigzanego z ich sto-
sowaniem, co ma na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu nadzoru i kontroli nad
tymi produktami i ustugami, a takze utatwienie dostepu do innowacyjnych rozwigzan.

e \Wzmocnienie wymogow dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa SoHO na wszystkich
etapach tancucha dostaw, od pozyskiwania, przechowywania, przetwarzania, te-
stowania, dystrybucji, do stosowania, co ma na celu zapewnienie ochrony dawcoéw
i biorcow, a takze zapobieganie przenoszeniu chordb zakaznych lub niepozgdanych
reakcji immunologicznych.

¢ \Wprowadzenie obowigzku $ledzenia SOHO od dawcy do biorcy i odwrotnie, co ma
na celu umozliwienie identyfikac;ji i lokalizacji SoHO w razie potrzeby, a takze zapew-
nienie przejrzystosci i odpowiedzialno$ci wszystkich podmiotéw zaangazowanych
w tancuch dostaw.

¢ \Wprowadzenie obowigzku zgtaszania wszelkich powaznych zdarzen niepozgdanych
lub incydentéw zwigzanych z SoHO do wspdlnego systemu unijnego, co ma na celu
umozliwienie szybkiego reagowania i podejmowania dziatan korygujgcych, a takze
poprawe wiedzy i doswiadczenia w zakresie jako$ci i bezpieczenistwa SoHO.

¢ \Wzmocnienie roli partneréw spotecznych i organizacji pacjentow w procesie opra-
cowywania i wdrazania rozporzgdzenia SoHO, co ma na celu zapewnienie szerszego

zaangazowania i konsultacji wszystkich zainteresowanych stron, a takze uwzglednie-
nie ich potrzeb i oczekiwan.
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Stan prac

W dniu 14 grudnia 2023 r. Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej po trzecim trilogu
uzgodnity ostatecznie projekt rozporzadzenia w sprawie norm jakos$ci i bezpieczenstwa
substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi.

Mimo ze tymczasowo uzgodniony tekst nie jest jeszcze publicznie dostepny, komunikat
prasowy Rady podkresla, ze zgodnie z jego trescig dawstwo substancji pochodzenia
ludzkiego, takich jak osocze ma byé¢ ,,co do zasady, dobrowolne i bezptatne”, a darczyn-
cy nie powinni otrzymywaé¢ zadnych korzysci finansowych (w tym zachet). Niemnigj,
zgodnie z informacjami zawartymi w komunikacie prasowym, nie wyklucza to mozliwosci
otrzymywania przez dawcow ,rekompensat lub zwrotu kosztéw w odpowiednim zakresie
zgodnie z krajowym ustawodawstwem”.

Rozporzadzenie pokrywa szeroki zakres dziatan, od rejestracji i testowania dawcow, przez
pobieranie i przetwarzanie substanc;ji ludzkiego pochodzenia, az po ich zastosowanie u ludzi
i monitorowanie ich efektow klinicznych.

Rozporzadzenie SoHO ma wejsé w zycie 3 lata po koncowym zatwierdzeniu uzgodnio-
nego tekstu przez Parlament Europejski i Rade oraz opublikowaniu w Dzienniku Urzedo-
wym Unii Europejskiej.’ Przewiduje sig, ze nastagpi to jeszcze w pierwszej potowie 2024 r.
Rozporzadzenie to bedzie obowigzywaé bezposrednio we wszystkich panstwach czton-
kowskich, bez koniecznos$ci transpozycji do prawa krajowego. Panstwa cztonkowskie
bedg miaty jednak mozliwo$¢é wprowadzenia bardziej rygorystycznych zasad dotyczacych
niektérych aspektow SoHO, takich jak kryteria kwalifikowalnos$ci dawcéw, zakres dopusz-
czalnych modyfikacji SoHO lub warunki stosowania preparatéw SoHO o wysokim ryzyku.

Rola Polski podczas sprawowania prezydencji w Radzie UE

Przewiduje sig, ze w okresie sprawowania przez Polske prezydencji w Radzie UE, Rozporzg-
dzenie SoHO bedzie juz aktem prawnym przyjetym i opublikowanym w Dzienniku Urzedo-
wym UE, jednakze wcigz oczekujgcym na wejscie w zycie.

W trwajgcym 3 lata okresie przej$ciowym panstwa cztonkowskie bedg musiaty podjg¢ szereg
dziatan, takich jak:

* zapewnienie odpowiedniego szkolenia i informowania personelu medycznego, na-
ukowego i administracyjnego zajmujgcego sie SoHO o nowych zasadach i procedurach;

* ustanowienie lub aktualizacja rejestrow podmiotéw dziatajgcych w obszarze SoHO,
takich jak banki krwi, centra tkanek i komorek, laboratoria, szpitale, uniwersytety itp.;

* wdrozenie systemdéw monitorowania i nadzoru nad jako$cig i bezpieczenstwem
SoHO, w tym zgtaszania i reagowania na niepozgdane zdarzenia i reakcje;

10 https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2023/12/14/blood-tissues-and-cells-council-an-
d-parliament-strike-deal/
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* wspotpraca z innymi panstwami cztonkowskimi i Komisjg Europejskg w ramach euro-
pejskiej platformy ds. SoHO, ktéra ma stuzyé do wymiany informac;ji i dobrych praktyk
w zakresie SoHO;

* promowanie zasady nieodptatnosci i dobrowolnosci dawstwa SoHO oraz ochrony
praw i godnos$ci dawcoéw i biorcow SoHO.

Polska bedzie miata okazje wykorzystac¢ swojg prezydencje w Radzie UE, aby przyczyni¢ sie
do skutecznego i sprawiedliwego wdrazania rozporzadzenia w panstwach cztonkowskich,
poprzez monitorowanie postepdéw, koordynowanie dziatan i rozwigzywanie problemow.
W pierwszej kolejnosci bedzie koordynatorem w zakresie utworzenia europejskiej platfor-
my ds. SoHO (o ile dziatania te nie zostang podjete wczes$niej przez poprzednikéw). Powinna
takze monitorowaé postepy poszczegdlnych panstw cztonkowskich w zakresie przygoto-
wania witasciwych organéw do prowadzenia rejestru podmiotéw dziatajgcych w obszarze
SoHO oraz procedury ich rejestraciji, a takze wydawania zezwolenh na preparaty SoHO. Na-
szg rolg bedzie wreszcie koordynowanie przygotowania panstw cztonkowskich do prowa-
dzenia przez nie inspekcji zaktadéw i innych podmiotoéw dziatajgcych w obszarze SoHO.

Poza tym nie powinniémy zapominaé¢ o podnoszeniu $wiadomosci i zaangazowania spo-

tecznego w kwestie zwigzane z SoHO, poprzez prowadzenie kampanii informacyjnych
i edukacyjnych, a takze angazowanie sie w debate publiczng i etyczng na temat SoHO.

Program Unii Europejskiej dla zdrowia na lata 2021-2027

Kontekst programu

Program UE dla zdrowia powstat w odpowiedzi na pandemie COVID-19, w celu zwiekszenia
gotowosci na sytuacje kryzysowe w UE. Pandemia uwypuklita niedoskonatosci krajowych
systemow opieki zdrowotnej i wykazata potrzebe wiekszej wspotpracy i solidarnosci na po-
ziomie europejskim. Program UE dla zdrowia ma poméc w dtugoterminowych wyzwaniach
w dziedzinie zdrowia przez budowanie silniejszych, odporniejszych i bardziej dostepnych
systemow opieki zdrowotnej. Zdrowie jest inwestycjg, a Program UE dla zdrowia, dyspo-
nujgcy budzetem w wysokosci 5,3 mld euro na lata 2021-2027, jest bezprecedensowym
wsparciem finansowym UE w tej dziedzinie." Program UE dla zdrowia to jasny sygnat, ze
zdrowie publiczne jest priorytetem UE. Program jest jednym z gtéwnych instrumentéw na
drodze do powstania Europejskiej Unii Zdrowotne;.

Zatozenia programu

Program UE dla zdrowia ma cztery cele ogélne, ktére odpowiadajg zatozeniom programu,
i dziesie¢ celdw szczegobtowych, ktdre reprezentujg obszary interwencji. Te cele to:

11 https://health.ec.europa.eu/publications/factsheet-european-health-union-eu4health-work-programme-2024_en
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* Poprawa i wspieranie zdrowia
e promocja zdrowia i profilaktyka chordb, zwtaszcza nowotworéw

e miedzynarodowe inicjatywy w dziedzinie zdrowia i wspotpraca miedzynarodowa

* Ochrona ludzi
e zapobieganie, gotowos$¢ i reagowanie na transgraniczne zagrozenia dla zdrowia

e uzupetnianie krajowych zapaséw podstawowych produktow niezbednych w sytuaciji
kryzysowej

e utworzenie rezerwy personelu medycznego, personelu opieki zdrowotnej i personelu
pomocniczego

% Dostep do produktéw leczniczych, wyroboéw medycznych i produktow niezbednych
w sytuacji kryzysowej

e zapewnienie dostepnosci i przystepnosci cenowej produktéw

* Udoskonalenie systeméw ochrony zdrowia

¢ ulepszenie danych dotyczacych zdrowia, narzedzi i ustug cyfrowych, transformacja
cyfrowa opieki zdrowotne;j

e poprawa dostepu do opieki zdrowotnej

e opracowywanie i wdrazanie przepisdw UE w dziedzinie zdrowia oraz podejmowanie
decyzji na podstawie dowoddw naukowych

* zintegrowane dziatania krajowych systeméw opieki zdrowotnej”

Stan realizacji programu

Program UE dla zdrowia jest wdrazany w ramach rocznych programow prac, ktére okre$lajg
priorytety, cele i dziatania na dany rok. Programy prac sg przygotowywane przez Komisje
Europejskag we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, Parlamentem Europejskim i innymi
zainteresowanymi stronami. Programy prac sg nastepnie zatwierdzane przez Komitet Pro-
gramowy, w sktad ktérego wchodzg przedstawiciele panstw cztonkowskich. Program UE
dla zdrowia rozpoczat sie w 2021 roku a szczeg6towy plan prac i cele na kazdy rok sg ogta-
szane kazdorazowo pod koniec roku poprzedzajgcego. Stad szczegotowe zatozenia pro-
gramu na 2025 rok Komisja Europejska przedstawi zapewne dopiero w grudniu 2024 r.

W roku 2024 Program UE dla zdrowia ma skupi¢ sie na: Planie Walki z Rakiem w Europie,
transgranicznych zagrozeniach zdrowotnych, nagtych sytuacjach zdrowotnych wynikajg-
cych z wojny Rosiji przeciwko Ukrainie, przej$ciu do zdrowia cyfrowego, Strategii Farmaceu-
tycznej dla Europy, promocji zdrowia i zapobiegania chorobom, ze szczegélnym uwzgled-
nieniem zdrowia psychicznego, systemach zdrowotnych i sitach roboczych w opiece
zdrowotnej oraz zdrowiu globalnym i miedzynarodowych inicjatywach.

12 https://health.ec.europa.eu/funding/eudhealth-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en
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Rola Polski w realizacji programu

Rada UE petni wazng role w implementacji programu prac w ramach Programu UE dla Zdro-
wia, poniewaz, uczestniczy w procesie legislacyjnym, ktory dotyczy ustanowienia lub zmia-
ny przepiséw, standardow, strategii i planéw dziatania w dziedzinie zdrowia na poziomie
europejskim. Cele zaktadane na okres$lone lata programu nierzadko sg osiggane poprzez
przyjmowanie konkretnych propozycji legislacyjnych. Woéwczas to zadaniem dla Polski be-
dzie przede wszystkim sprawna koordynacja dziatah Rady w zakresie wysunigcia propozycji
co doich tekstu zaproponowanego przez Komisje i ewentualnego wniesienia poprawek oraz
przyjecia ostatecznego tekstu po osiggnieciu porozumienia z Parlamentem Europejskim.
Te wspoétprace z Komisjg i PE Polska bedzie koordynowaé w ramach tréjstronnych rozmow.

Ponadto naszg rolg bedzie monitorowanie i ocena postepoéw oraz wynikéw Programu UE dla
zdrowia, na podstawie sprawozdan i ocen przekazywanych przez Komisje Europejskg. Rada
UE pod przewodnictwem Polski bedzie mogta réwniez zwracaé sie do Komisji Europejskiej
o przedstawienie wnioskoéw lub informacji dotyczgcych realizacji Programu UE dla zdrowia.

Europejska Przestrzen Danych dotyczacych Zdrowia (EHDS)

Kontekst

3 maja 2022 roku Komisja Europejska przyjeta propozycje rozporzgdzenia ustanawiajgcego
Europejskg Przestrzen Danych dotyczgcych Zdrowia (European Health Data Space — EHDS).’
Rozporzgdzenie to ma na celu umozliwienie jednostkom dostepu do swoich elektronicz-
nych danych zdrowotnych oraz sprawowania nad nimi kontroli, a takze okre$lenie zasad
wtdrnego wykorzystania danych w Unii Europejskiej. Przestrzen ta ma stanowi¢ fundamen-
talny element Europejskiej Unii Zdrowotnej, poszerzajgc i wzmacniajgc ramy Ogélnego Roz-

porzadzenia o Ochronie Danych (tzw. RODO) oraz Dyrektywy NIS 2.
Zatozenia

Kiedy nowe prawo zostanie skutecznie wdrozone, informacje o zdrowiu obywateli bedg
dostepne w catej UE, umozliwiajgc tym samym badaczom i decydentom korzystanie z obszernej
bazy danych medycznych w UE w celu usprawnienia opieki zdrowotnej.

Stan realizacji

Dotychczasowe dyskusje skupiaty sie gtéwnie na okre$leniu zakresu zaangazowania pa-
cjentéw w udostepnianie ich danych zdrowotnych do celéw badawczych. Niemniej jednak
pojawity sie rowniez obawy dotyczgce aspektéw finansowych przepiséw, a takze istotne
obiekcje co do implementacji proponowanych srodkéw. Pomimo pozornej ztozonosci,
Parlament zobowigzat sie do finalizacji porozumienia w tej sprawie przed czerwcowymi

13 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en

33



wyborami do Parlamentu Europejskiego. Czy panstwa cztonkowskie UE podzielajg taki sam
stopien determinacji? - to kwestia, ktéra bedzie wymagata dalszych obserwaciji.

Aktualny postep prac legislacyjnych mozna przedstawi¢ nastepujgco: 28 listopada 2023
roku Komisje ENVI oraz LIBE Parlamentu Europejskiego przyjety raport dotyczgcy rozpo-
rzagdzenia w sprawie danych dotyczgcych zdrowia, popierajgc tym samym wiekszos¢ jego
postanowien i sugerujgc pewne poprawki. 6 grudnia 2023 r. Rada Unii Europejskiej przyjeta
natomiast swoje stanowisko, wprowadzajgc zmiany odnoszgce sie do ograniczenia zakre-
su wykorzystywanych danych i utworzenie europejskiego organu doradczego ds. danych
dotyczgcych zdrowia. Parlament zatwierdzit swoje stanowisko 13 grudnia, rozpoczynajgc
tréjstronne negocjacje z Radg i Komisjg.” Stanowisko Parlamentu w duzej mierze zgadza
sie z przyjetymi przez Komisje srodkami, ale obejmuje poprawke umozliwiajgcg pacjentom
sprzeciwienie sie rejestracji danych zdrowotnych. Negocjacje juz sie rozpoczety, ale istniejg
pewne obawy co do ich sukcesu, poniewaz zaréwno stanowisko Parlamentu, jak i Rady nie
uwzgledniajg w petni stanowiska partnerow spotecznych. Parlament podkresla przy tym
koniecznos$¢ finansowania, rozbudowy zdolnos$ci oraz szkoleh dla pracownikdédw ochrony
zdrowia, ktadgc nacisk na umiejetnosci cyfrowe. Mimo ze oba teksty usprawniajg instytucje
wyrazenia zgody na udostepnianie danych, nadal wystepujg pewne kontrowersje — w tym
dotyczgce wprowadzenia opcji rezygnacji z wykorzystania danych. Rada proponuje de-
centralizacje tej decyzji do poszczegdlnych krajow, podczas gdy Parlament traktuje to jako
;wbudowany”, ogolny mechanizm.

Rola Polski w realizacji

Polska rozpocznie swojg prezydencje najprawdopodobnigj juz po przyjeciu rozporzgdzenia
przez unijne instytucje. Dlatego tez, petnigc te role lidera, gtdbwnym zadaniem naszej pre-
zydencji bedzie Sciste monitorowanie i nadzorowanie wdrazania regulacji w réznych pan-
stwach cztonkowskich UE. Jest to istotne, poniewaz Europejska Przestrzeh Danych dotyczg-
cych Zdrowia stanowi kluczowy element Europejskiej Unii Zdrowotnej, bedgc pierwszym
utworzonym w Unii jednolitym obszarem danych dedykowanym konkretnemu sektorowi. Ta
inicjatywa jest bezposrednim rezultatem przyjecia europejskiej strategii danych, co ilustruje
zaangazowanie w promowanie wspoétpracy i spojnosci danych zwigzanych z zdrowiem w ra-
mach UE. Dlatego rola przysztych prezydencji bedzie polega¢ na zapewnieniu wtasciwego
jej wdrozenia w celu osiggniecia zaplanowanych rezultatow.

Reforma unijnego prawa farmaceutycznego

Kontekst

Jak powiedziat kiedys$ Bono: , To, gdzie mieszkasz, nie powinno decydowac o tym, czy zyjesz,
czy umierasz” - to stwierdzenie zostato uzyte przez Komisarz ds. Zdrowia Stelle Kyriakides
podczas prezentowania propozycji reformy farmaceutycznej UE.

14 https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2023/12/06/european-health-data-space-coun-
cil-agrees-its-position/

34



W dniu 26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska przedstawita proponowane zmiany w pra-
wodawstwie farmaceutycznym UE w ramach Strategii Farmaceutycznej dla Europy z 2020
roku — najwiekszej reformy w ciggu ostatnich dwéch dekad.” Jej gtownym zatozeniem jest
zmiana i zastgpienie istniejgcego ogdélnego prawodawstwa farmaceutycznego. Oczekuje
sig, ze dzieki temu 20-letni ramowy system regulacyjny dotyczacy lekéw w UE wreszcie do-
czeka sie znaczacych zmian legislacyjnych.

Celem reformy jest poprawa dostepnosci i przystepnosci lekéw przy jednoczesnym wzmoc-
nieniu konkurencyjnosci i zapewnieniu zrownowazonego rozwoju przemystu farmaceu-
tycznego UE, a takze w oparciu o wyzsze standardy srodowiskowe. Pakiet obejmuje projekt
nowej dyrektywy i rozporzgdzenia, majgcych zastgpic¢ istniejgce prawodawstwo farmaceu-
tyczne i ma uwzglednia¢ przepisy dotyczgce lekdéw dla dzieci i rzadkich chordb.

Na reforme sktadajg sie dwa podstawowe akty prawne:
* nowe rozporzadzenie zastepujgce i zmieniajgce obecne rozporzadzenie 726/2004/WE

* nowa dyrektywa zastepujgca i zmieniajgca obecne rozporzgdzenie 2001/83/WE
Dodatkowo, Rada UE wystosowata takze Rekomendacje w sprawie opornos$ci na antybiotyki.

Opracowanie wielowarstwowych i kompleksowych dokumentéw to z pewnoécig wyzwanie.
Istnieje wiele obszaréw do poprawy objetych tym prawodawstwem, a sama reforma wy-
wotata intensywng debate i niepokdj ze wzgledu na jej implikacje i potencjalny wptyw na
przemyst farmaceutyczny.

Zatozenia

Eksperci uwazaja, ze Europa wreszcie wyciggneta wnioski z tego, co wydarzyto sie podczas
pandemii, gdy tarnicuchy dostaw zostaty zaktécone. UE ma Swiadomos$é, ze przyszte kryzysy
nie sg wykluczone. System opieki zdrowotnej powinien by¢ przygotowany na nowe wstrzgsy
i przewroty.

Prawodawstwo farmaceutyczne UE reguluje m.in. zagadnienia wydawania zezwolen, pro-
dukcji i dystrybuciji lekéw w UE. Ustanawia rowniez ramy prawne dla sektora farmaceutycz-
nego z podej$ciem skoncentrowanym na pacjencie. Prawodawstwo to ma na celu zapewnie-
nie, aby wszyscy pacjenci w UE mieli dostep do bezpiecznych, skutecznych i przystepnych
cenowo lekéw w odpowiednim czasie i w sposob réwny.

W obliczu globalnych wyzwan zdrowotnych (takich jak COVID-19), by osiggna¢ niezaleznosé
farmaceutyczng, Europa musi inwestowaé w badania, wspiera¢ innowacje i wzmacniac
wspotprace miedzy panstwami cztonkowskimi. Zgodnie z przyjetym planem, wigkszy nacisk
potozony zostanie na rozwigzanie niezaspokojonych potrzeb medycznych przy jednocze-
snym zapewnieniu szybszego dostepu do przystepnych cenowo lekéw. Jednym z kluczowych

15 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0190
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elementéw reformy jest skrécenie okresu ochrony danych dla produktéw farmaceutycznych
z siedmiu do pieciu lat. Producenci bedg jednak mogli uzyska¢ dodatkowe dwa lata ochrony,
wprowadzajgc leki jednoczes$nie we wszystkich 27 panstwach cztonkowskich lub przeprowa-
dzajgc poréwnawcze badania kliniczne. To aspekt, ktéry najbardziej interesuje i martwi sektor
farmaceutyczny pod wzgledem potencjalnego utrudnienia inwestycji.

Niedawne badanie Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych
(EFPIA) wykazato, ze proponowane zmiany w prawodawstwie farmaceutycznym w UE moga
prowadzi¢ do znacznego spadku udziatu Europy w globalnych inwestycjach w badania i roz-
woéj (R&D). Raport prognozuje spadek o jedng trzecig inwestycji w R&D w Europie do 2040,
co skutkowaé bedzie roczng stratg 2 miliardéw euro (2,1 miliarda dolaréw).

Ogolne cele, ktore przyswiecajg procedowanej reformie, przedstawiane sg nastepujgco:

% Zapewnienie, aby wszyscy pacjenci w UE mieli dostep do bezpiecznych, skutecznych
i przystepnych cenowo lekéw w odpowiednim czasie;

* Poprawa bezpieczenstwa dostaw i zapewnienie dostepnosci lekéw pacjentom, nieza-
leznie od miejsca zamieszkania w UE;

* Rozwijanie atrakcyjnego i przyjaznego innowacjom srodowiska dla badan, rozwoju
i produkcji lekéw w Europie;

* Zapewnienie bardziej przyjaznej dla srodowiska produkcji lekow;

* Rozwigzanie problemu opornosci na antybiotyki (AMR) zgodnie z podej$ciem ,,One Health”.
Stan realizacji

Gtéwne organy zaangazowane w rewizje i realizacje unijnego prawa farmaceutycznego to
Komisja Europejska, Europejska Agencja Lekdw i krajowe organy wtasciwe.

Z uptywem czasu Parlamentu uznat za swéj cel osiggniecie w tej kwestii porozumienia i gto-
sowanie nad tekstem na ostatnim posiedzeniu plenarnym tej kadencji w kwietniu. Poset
Tomislav Sokol, petnigcy funkcje sprawozdawcy pomocniczego Grupy Europejskiej Partii
Ludowej ds. tego projektu legislacyjnego stwierdzit, ze cho¢ mandat do przysztych negocja-
cji zostanie ustalony, to faktyczne rozpoczecie tych negocjacji nie jest spodziewane przed
pazdziernikiem 2024 r. z powodu zblizajgcych sie wyborow.”

Omawiajgc obecne stanowisko w sprawie procedowanych regulacji, nalezy podkreslié, ze
prezydencja belgijska umiescita na swojej liscie priorytetéw jeden z kluczowych elemen-
tébw unijnego prawa farmaceutycznego, tj. problemy z niedoborem lekéw -tutaj wymagane
jest kontynuowanie skoordynowanych dziatah w celu rozwigzania problemoéw z dostawami
i zwiekszenia odpornosci europejskich fancuchoéw dostaw lekow na dtuzszg mete. W tym

16 https://sciencebusiness.net/news/life-sciences/mep-involved-file-confirms-pharma-reforms-will-be-delay-
ed-until-after-next-years
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kontekscie belgijski minister zdrowia Frank Vandenbroucke powiedziat 30 listopada na posie-
dzeniu Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Zdrowia i Spraw Konsumenckich (EPSCO),
ze jednym z kluczowych zadan dla Belgii jest jak najszybsze rozwigzanie problemu niedoboru
lekéw — wtasnie poprzez proponowane unijne prawo farmaceutyczne. Chce to zrobié, otwie-
rajgc negocjacje w sprawie rozdziatu 10 proponowanego rozporzgdzenia w sprawie rewizji.
Cho¢ Belgia prowadzi juz pierwsze istotne dyskusje na temat pakietu, to nierealistycznym
jest, aby oczekiwa¢ jakiegokolwiek gotowego rozwigzania do konca jej prezydenc;ji.’

Rola polskiej prezydenciji

Jako ze polska prezydencja rozpocznie sie po Wegrzech, w styczniu 2025 r., to trudno ocenié,
czy do tego czasu zostanie osiggniety konsensus w zakresie realizacji rewizji farmaceutycz-
nej. Niemniej jednak Polska, w interesie wszystkich panstw cztonkowskich UE, moze podjac
podczas swojej prezydenc;ji kilka istotnych krokéw majgcych na celu usprawnienie procedu-
ry wdrazania unijnego prawa farmaceutycznego, miedzy innymi poprzez wsparcie w zapew-
nieniu réwnego dostepu do lekéw, zwtaszcza w krajach z dtuzszym czasem oczekiwania na
nowe preparaty. Mogtoby to polegaé na zachecaniu firm farmaceutycznych do wprowadza-
nia swoich produktéw na wszystkie rynki UE, zmniejszajgc dysproporcje w dostepie miedzy
panstwami cztonkowskimi. Kluczowy przy tym jest fakt, ze kraje cztonkowskie UE z Europy
Srodkowej i wschodniej doswiadczajg znacznych op6znien w dostepie do nowo zatwierdzo-
nych lekéw w poréwnaniu z ich panstwami zachodnimi. Pacjenci z zachodnich i wiekszych
cztonkdéw Unii majg zwykle dostep do 90% nowo zatwierdzonych lekéw, podczas gdy w pan-
stwach wschodnich i mniejszych ten odsetek wynosi zaledwie 10%. Ponadto obywatele UE,
niezaleznie od miejsca zamieszkania, czekajg od 4 miesiecy do ponad 2 lat na dostep do tych
lekdéw. To dowdd na to znaczgcg nieréwnos$é w terminowym dostepie do nowych lekéw w UE.

Ponadto Polska powinna dgzy¢ do wzmocnienia ram regulacyjnych dla produktéw farma-
ceutycznych. Obejmuje to wdrazanie europejskiej dyrektywy w sprawie sfatszowanych le-
kow (FMD) poprzez promowanie inwestycji w rozwdj i wdrozenie systemu autoryzacji pro-
duktow leczniczych oraz zapewnienie zgodnosci z przepisami obowigzujgcymi w catej UE.
Temat niedoboru lekéw bedzie rowniez na porzagdku dziennym agendy politycznej Unii, dla-
tego firmy farmaceutyczne mogg by¢ zobowigzane do przygotowania planéw awaryjnych na
wypadek zaktécen w dostawach. Mogtoby to poméc w ztagodzeniu negatywnego wptywu
niedoboru lekdw na systemy zdrowia publicznego. Polska moze wspiera¢ inicjatywy zache-
cajgce do prowadzenia wysokiej jakosci badan klinicznych i poréwnawczych dla produktéw
farmaceutycznych. Wreszcie jako kraj przewodzacy zjednoczonym wysitkom w Radzie UE,
Polska moze promowa¢ blizszg wspobtprace i koordynacje miedzy panstwami cztonkowski-
mi UE, organami regulacyjnymi i interesariuszami branzy farmaceutycznej, aby zapewnic
skuteczne wdrazanie unijnego prawa i dyrektyw farmaceutycznych. Aktywnie angazujac sie
w to zagadnienie podczas swojej prezydencji, Polska takze moze przyczynié sie do trwa-
jacej reformy i ulepszenia unijnego prawa farmaceutycznego w ten sposéb, aby zapobiec
niepotrzebnemu mnozeniu regulacji i ustanowié prawo, ktére zapewni Unii i jej obywatelom
odpowiedni dostep do wszystkich lekdw, ktorych potrzebuja.

17 https://www.euractiv.com/section/health-consumers/news/belgium-looks-to-get-a-head-start-on-potential-
-medicine-shortages/
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Leki o krytycznym znaczeniu

Kontekst

W ciggu ostatnich kilku dziesiecioleci nastgpit wyrazny spadek produkcji lekéw w Europie.
Ta tendencja ma konsekwencje widoczne na co dzienh, zwigzane z zaktbceniami na rynku
i brakami dostaw, gdy producenci zaprzestajg produkcji w ramach UE.

Problemy te sg czescig szerszego trendu, w ramach ktérego udziat Europy w Swiatowej pro-
dukcji substancji czynnych lekéw spadt z 53% w 2000 roku do 25% w 2020 roku, a wiekszo$é
produkcji przeniosta sie do Azji, zwtaszcza Chin. Dane handlowe pokazujg, ze Chiny odpowia-
daty za 40% Swiatowego handlu substancjami czynnymi lekéw w 2019 roku. To samo dotyczy
innych sktadnikdéw niezbednych do produkcji lekéw, na ktérych polega Europa -74% to import
z Azji, z czego 70% to Chiny. Przesuniecie to idzie w parze ze zwiekszonym monopolizowa-
niem catego taficucha wartosci, gdzie jeden lub dwaj producenci kontrolujg globalny rynek,
a rézne substancje czynne lub sktadniki sg produkowane w ramach tego samego zaktadu.

Zatozenia

W celu skutecznej odpowiedzi na przyszte problemy z produkcjg, a w konsekwencji takze
z dostepnoscig lekéw i substancji czynnych, Belgia wspodlnie z 21 innymi panstwami —w tym
Polska, zaproponowata wprowadzenie Ustawy o Krytycznych Lekach (Critical Medicines Act -
CMA). Zatozeniatego aktu prawnego sg obecnie wypracowywane przez Komisje Europejska
i Rade, a projekt legislacyjny Komisji zostanie opublikowany prawdopodobnie w 2025 roku.®

Wiemy natomiast, jakie bedg cele projektowanego rozporzgdzenia:

e odwrdcenie ogoélnego trendu spadku produkcji lekow po wygasnieciu ich patentu
w Europie;
e dywersyfikacja tancuchoéw dostaw farmaceutycznych;

e zapewnienie ,autonomii strategicznej” dla kluczowych lekdw.

Akt ten ma by¢ swoistym zestawem narzedzi zawierajgcym pakiet instrumentdéw ogdlnych
- odwracajgcych ogolny spadek produkcji europejskiej i wprowadzajgcych dywersyfikacje
dostaw; oraz instrumentoéw szczegdlnych — zapewniajgcych Europie odpowiednie zdolno-
Sci do produkcji kluczowych lekow na duzg skale celem zminimalizowania ryzyka zwigzanego
z dostepem do nich.

Stan realizacji

Nie ulega watpliwo$ci, ze debata na temat brakdéw lekéw i autonomii strategicznej UE w ob-
szarze ochrony zdrowia bedzie traktowany priorytetowo na unijnej agendzie — Swiadczy

18 https://www.politico.eu/wp-content/uploads/2023/05/02/Non-paper-security-of-medicines-supply-02.05.23.pdf
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o tym zaréwno wspomniany dokument zainicjowany przez Belgéw, wypowiedzi unijnej Ko-
misarz ds. Zdrowia, jak i akty przyjmowane w ostatnim czasie przez unijne instytucje —wtym
takze w rezolucja Parlamentu Europejskiego ,w sprawie pandemii COVID-19: wyciggniete
wnioski i zalecenia na przysztos¢”. Opinie w tej sprawie przyjat ponadto Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoteczny (EKES), ktéry w swojej opinii dot. opracowania aktu o produktach
leczniczych o krytycznym znaczeniu zaapelowat o to, by byt zawierat on m.in. odpowiednie
wytyczne UE dotyczgce ustalania cen na rynku europejskim gotowych produktéw i dotyczg-
ce refundacji, aby umozliwi¢ konkurencyjnos¢ takich API i lekéw gotowych wytwarzanych

y 19

w Europie”.

Kolejnym krokiem majgcym zapewni¢ odpowiednie ramy prawne umozliwiajgce przygoto-
wanie konkretnych dziatan i mozliwych rozwigzan w kwestii niedoboréw lekéw o krytycz-
nym znaczeniu byto opublikowanie w grudniu 2023 r. przez Europejskg Agencje Lekdw
pierwszego unijnego wykazu lekéw o krytycznym znaczeniu? Zawiera ona leki, przy ktérych
konieczna jest ciggtos$é dostaw, a wiec gdy przerwanie ich stosowania moze prowadzi¢ do
powaznych skutkéw zdrowotnych. Przy tworzeniu listy wzieto pod uwage dwa kryteria: sto-
pien dotkliwos$ci choroby oraz dostepno$é lekoéw alternatywnych.

Nastepnie, 16 stycznia br. Komisja zainicjowata Sojusz na rzecz Lekéw Krytycznych (Critical
Medicines Alliance),” ktory zajmie sie on koordynowaniem zamoéwien publicznych na szcze-
blu UE, zwiekszeniem zdolnosci Europy do ich produkcji, dywersyfikacjg dostaw, opracowa-
niem wspolnego strategicznego podej$cia do gromadzenia zapaséw lekéw w UE i pomoca
w wykorzystaniu finansowania unijnego i krajowego dla tych zadan.

Sojusz, jak podkresla Komisja Europejska, stanie sie ,,przemystowym ramieniem silnej Unii
Europejskiejw dziedzinie zdrowia”. Udziat w nim jest otwarty dla wszystkich przedsiebiorstw
i organizacji, panstw cztonkowskich, wtadz lokalnych i regionalnych oraz ich agencji, part-
neréw spotecznych, spoteczenstwa obywatelskiego, pracownikow stuzby zdrowia, pacjen-
tow, konsumentdw, a takze innych grup zainteresowanych stron, organéw i agencji UE.

Zgodnie z zatozeniami Komisji, Sojusz ma rozpocza¢ dziatalno$é w kwietniu 2024 r., a pierwsze
zalecenia dotyczgce dziatan majgcych poprawi¢ dostepnoéé lekéw o krytycznym znaczeniu
majg pojawic sie najpozniej jesienig. Sam Sojusz ma funkcjonowaé przez 5 lat i aktywnie uczest-
niczy¢ w pracach nad uchwaleniem wspomnianego aktu legislacyjnego w tym zakresie.

Rola polskiej prezydenciji
Niezaleznie od nastrojow politycznych i wyniku wyboréw parlamentarnych, rola ,polskiego”

trio prezydencji w pracach nad inicjatywg dotyczgcg lekéw o krytycznym znaczeniu wydaje
sie mie¢ kluczowe znaczenie. Zauwazalny spadek produkcji lekow w Europie, ze szczegdlnym

19 https://www.eesc.europa.eu/en/news-media/news/critical-medicines-act-secure-europes-pharmaceutical-
-independence

20 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_23_6377

21 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24_182
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uwzglednieniem substancji czynnych, stanowi istotny problem zwigzany z zaktéceniami na
rynku oraz brakami dostaw, szczegélnie gdy produkcja przenosi sie poza granice UE, gtéwnie
do Azji.

Jak wspomniano powyzej, projekt legislacyjny Rozporzgdzenia o Lekach Krytycznych ma
by¢ opublikowany w 2025 roku. A zatem rola Polski w tym kontek$cie moze obejmowac
aktywne uczestnictwo w procesie tworzenia i wdrazania Ustawy o Krytycznych Lekach.
Polska, bedgc wspdtinicjatorem tej inicjatywy, moze wnosic¢ istotny wktad w ksztattowanie
przepisdw majgcych na celu zabezpieczenie produkcji lekéw na terenie Unii Europejskie;.

Dodatkowo, jako Polska mozemy dziata¢ na rzecz osiggniecia autonomii strategicznej po-
przez wspieranie produkcji lekdw w Europie, odwracanie trendu spadku produkciji, a takze
dywersyfikacje tancuchéw dostaw farmaceutycznych. Uczestnictwo w Sojuszu na rzecz Le-
kéw Krytycznych, zainicjowanego przez Komisje Europejskg, stanowi kolejny aspekt aktyw-
nosci Polski. Sojusz ma koordynowa¢ zamoéwienia publiczne, zwieksza¢ zdolnosci Europy
do produkciji lekow, dywersyfikowaé dostawy oraz opracowaé wspodlne strategiczne podej-
Scie do gromadzenia zapasoéw lekéw w UE.

Warto réwniez podkresli¢, ze Polska, sprawujgc prezydencje w Radzie UE, bedzie miata oka-
zje, by sta¢ sie liderem w debatach na temat brakdéw lekdéw i autonomii strategicznej w ob-
szarze ochrony zdrowia. Bedziemy mogli petni¢ role rozjemcy i moderatora, dgzgc do osig-
ghiecia porozumienia miedzy czesto sprzecznymi interesami panstw cztonkowskich w tym
istotnym obszarze.

Europejski Plan Walki z Rakiem

Kontekst

Europe’s Beating Cancer Plan to inicjatywa Komisji Europejskiej, ktéra ma na celu zapobie-
gaé, wykrywag, leczenie i poprawe jakosci zycia pacjentéw z chorobami nowotworowymi
w Europie. Plan opiera sie na czterech kluczowych obszarach dziatania, w ktérych UE moze
przynie$é najwiekszg wartos¢: zapobieganie, wczesne wykrywanie, diagnozowanie i lecze-
nie, oraz jako$¢ zycia pacjentdw i 0osob, ktére przezyty raka. Plan zawiera dziesie¢ inicjatyw
flagowych oraz szesc¢dziesigt dziatan majgcych na celu osiggniecie tych celdéw. Plan jest re-
alizowany we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, Parlamentem Europejskim, Radg, Eu-
ropejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym, Komitetem Regiondw, organizacjami spote-
czenstwa obywatelskiego, sektorem prywatnym i innymi zainteresowanymi stronami. Plan ma
do dyspozycji 4 miliardy euro finansowania, w tym 1,25 miliarda euro z przysztego programu
EU4Health.

Plan wpisuje sie w szerszy kontekst polityki zdrowotnej UE, w tym w Europejskg Unie Zdro-
wia, Europejskg Strategie na rzecz Zdrowia, Europejski Zielony tad, Europejski Filar Praw
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Socjalnych/*Europejskg Strategie na rzecz Réwnosci Kobiet i Mezczyzn, Europejskg Strate-
gie na rzecz praw Oso6b z Niepetnosprawnosciami, oraz Europejska Strategia w zakresie da-
nych?Plan wykorzystuje réwniez potencjat programu Horyzont Europa, w tym Europejskiej
Misji ds. Raka, ktéra ma na celu zmniejszy¢ obcigzenie rakiem w Europie, poprzez opraco-
wanie i wdrazanie ambitnych i konkretnych celéw i dziatah. Plan uwzglednia réwniez zale-
cenia i opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego oraz Komitetu Regionow,
ktére podkreslajg znaczenie zapobiegania rakowi, poprawy opieki onkologicznej, wspotpra-
cy miedzysektorowej i miedzydyscyplinarnej, oraz zaangazowania obywateli i interesariuszy.
Plan opiera sie na istniejgcych i planowanych aktach prawnych i regulacyjnych UE, ktére majg
wptyw na zapobieganie i leczenie raka, takich jak rekomendacja Rady w sprawie zapobiegania
rakowi poprzez szczepienia, pakiet dziatan na rzecz zapobiegania rakowi — rewizja rekomen-
dacji Rady dotyczacej srodowisk wolnych od dymu tytoniowego, oraz rekomendacja Rady
W sprawie wzmochienia zapobiegania rakowi poprzez wczesne wykrywanie: nowe podejscie
do badan przesiewowych w kierunku raka, zastepujgca rekomendacje Rady 2003/878/WE.

Stan realizacji

Komisja Europejska opublikowata mape drogowg wraz ze wskaznikami postepu dla Planu,
ktora bedzie regularnie aktualizowana i oceniana.”’Komisja Europejska utworzyta Grupe ds.
Wdrazania oraz Grupe Kontaktowg z Interesariuszami do monitorowania i koordynowania
postepow. Grupa ds. Wdrazania sktada sie z przedstawicieli Komisji Europejskiej, panstw
cztonkowskich, Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
-Spotecznego, Komitetu Regiondéw, oraz Europejskiej Misji ds. Raka. Grupa Kontaktowa
z Interesariuszami sktada sie z przedstawicieli organizacji spoteczenstwa obywatelskiego,
sektora prywatnego, $wiata nauki i innych zainteresowanych stron. Grupa ds. Wdrazania
odbyta dotychczas trzy spotkania, w ktérych omawiano plan wdrozenia dla Misji ds. Raka
oraz mape drogowsg dla Planu. Grupa Kontaktowa z Interesariuszami odbyta dotychczas
jedno spotkanie, w ktérym przedstawiono ogdélng strukture i cele Planu. Komisja Europej-
ska zaprosita wszystkich cztonkdéw Grupy Kontaktowej z Interesariuszami do wypetnienia
ankiety, w celu zidentyfikowania ich zainteresowan i oczekiwan wobec Planu. Komisja Eu-
ropejska uruchomi rowniez nabér zgtoszen do grup tematycznych, ktére bedg zajmowacé
sie poszczegodlnymi filarami i tematami transwersalnymi Planu. Komisja Europejska planu-
je rébwniez zorganizowac regularne spotkania informacyjne i warsztaty dla interesariuszy,
w celu zapewnienia dialogu i wspoétpracy w ramach Planu.

Rola polskiej prezydenciji

Jak wynika ze wspomnianej mapy drogowej okreslajgcej poszczegdlne etapy realizacji
Planu, wiele dziatan i inicjatyw zwigzanych z Planem bedzie w toku lub w fazie koncowej
w czasie gdy Polska bedzie sprawowata prezydencje. | cho¢ po wyborach do Parlamentu
Europejskiego terminarz moze ulec pewnym zmianom, to mozemy przewidywac, ze jako

22 https://eur-lex.europa.eu/PL/legal-content/glossary/european-pillar-of-social-rights.html

23 https://www.gov.pl/web/ia/europejska-strategia-w-zakresie-danych
24 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-01/2021-2025_cancer-roadmap1_en_0.pdf
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przedmiotem naszych prac w ramach prezydencji bedg m.in. nastepujgce propozycje legi-
slacyjne odnoszgce sie do walki z rakiem:

Poprawa jakosci i dostepnosci badan przesiewowych — Polska moze przyczy-
ni¢ sie do rewizji Zalecenia Rady w sprawie wzmochnienia zapobiegania rakowi
poprzez wczesne wykrywanie: nowe podejscie do badan przesiewowych w kie-
runku raka, zastepujaca rekomendacje Rady 2003/878/WE” oraz do wdrozenia
Europejskiej Sieci Referencyjnej ds. Badan Przesiewowych w Kierunku Raka.”
Polska moze réwniez podzieli¢ sie swoimi doSwiadczeniami i dobrymi praktykami
w zakresie organizacji i monitorowania badanh przesiewowych, zwtaszcza w odniesie-
niu do raka szyjki macicy i raka jelita grubego. W tym celu Polska moze uczestniczy¢
w konsultacjach i negocjacjach dotyczgcych nowego zalecenia Rady, wspoétpraco-
wac z innymi panstwami cztonkowskimi i Komisjg Europejskg w ramach Europejskiej
Sieci Referencyjnej, oraz rozwijaé¢ i wdrazac krajowe programy badan przesiewowych
w kierunku raka, zgodnie z wytycznymi i standardami europejskimi.

Profilaktyka nowotworéw, ktorym mozna zapobiec poprzez szczepienia — nieba-
wem rewizji bedg podlegaé takze Rekomendacje Rady w sprawie zapobiegania
rakowi poprzez szczepienia” — ma ona na celu poméc panstwom cztonkowskim
w zapobieganiu nowotworom zwigzanych z zakazeniami wirusem brodawczaka ludz-
kiego (HPV) i wirusem zapalenia watroby typu B (HBV). Rekomendacja ma na celu
zwiekszenie poziomu szczepien przeciwko HPV i HBV, zwtaszcza wéréd dziewczat
i chtopcow, oraz poprawe monitorowania i oceny programow szczepien.

Walka z dymem tytoniowym — przedmiotem prac polskiej prezydencji bedzie naj-
prawdopodobniej Pakiet dziatan na rzecz zapobiegania rakowi — rewizja reko-
mendacji Rady dotyczacej Srodowisk wolnych od dymu tytoniowego.” Jak wynika
kres i jako$¢ ochrony przed narazeniem na dym tytoniowy, w tym poprzez uwzgled-
nienie nowych produktéw, takich jak jednorazowe e-papierosy i wyroby tytoniowe do
podgrzewania, oraz rozszerzenie zakazu palenia na niektére przestrzenie zewnetrzne.

Wspieranie zdrowego stylu zycia — Polska ze swoimi doswiadczeniami w zakresie
profilaktyki choréb bedzie mogta skutecznie promowac¢ inicjatywe HealthyLifesty-
le4All, ktéra ma na celu zwiekszenie Swiadomosci i zachecanie do zdrowego odzy-
wiania, aktywnosci fizycznej i ograniczenia uzywania tytoniu i alkoholu. Polska moze
rowniez wspiera¢ wdrazanie Europejskiego Planu Dziatan dotyczacego Alkoholu®
oraz Europejskiego Planu Dziatan dotyczacego Tytoniu.”

25 https://www.europarl.europa.eu/thinktank/pl/document/EPRS_BRI%282021%29690526

26 https://health.ec.europa.eu/publications/europes-beating-cancer-plan_en

27 https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-environment-public-health-and-food-safety-envi/
file-council-recommendation-on-vaccine-preventable-cancers

28 https://www.eesc.europa.eu/en/our-work/opinions-information-reports/opinions/train-de-mesures-sur-la-
-prevention-du-cancer-revision-de-la-recommandation-du-conseil-relative-aux-environnements-sans

29 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf

30 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf
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Wydarzenia poswiecone polskiej prezydenciji
w Radzie Unii Europejskiej

Konferencja ,Droga do Prezydenciji” jest kontynuacjg wczesniejszych inicjatyw Instytutu
Rozwoju Spraw Spotecznych poswieconych polskiej prezydencji w Radzie UE - wrzesnio-
wego wydarzenia specjalnego w ramach XXXIl Forum Ekonomicznego w Karpaczu oraz
pazdziernikowej debaty , Healthcare Policy Summit: Priorytety zdrowotne polskiej prezy-
dencji w Radzie Unii Europejskiej 2025".

Konferencja, Priorytety Zdrowotne Polskiej Prezydencji w Radzie Unii Europejskiej 2025”
—-wydarzenie specjalne w ramach XXXIl Forum Ekonomicznego w Karpaczu - 6 wrzesnia 2023 r.

W ramach zesztorocznego XXXII Forum Ekonomicznego w Karpaczu odbyta sie jedyna
w swoim rodzaju debata w formule okrggtego stotu pt. , Priorytety Zdrowotne Polskiej Pre-
zydencji w Radzie Unii Europejskiej 2025’, ktérg zorganizowaliSmy we wspotpracy z Insty-
tutem Studiéw Wschodnich. Byta to znakomita okazja do oméwienia kluczowych kwestii
zwigzanych z priorytetami zdrowotnymi prezydencji w Radzie UE, ktérg Polska obejmie
1 stycznia 2025 roku i bedzie jg sprawowac przez kolejne sze$é miesiecy. Do udziatu w dys-
kusji zaprosilismy ponad 30 przedstawicieli instytucji publicznych, ekspertéw systemo-
wych, specjalistéw z réznych dziedzin medycyny, przedstawicieli organizacji branzowych
oraz organizacji pacjentow.

Podczas wydarzenia wypowiedzieli sie klinicysci z obszaréw chordb rzadkich, diabetologii,
endokrynologii, genetyki klinicznej, kardiologii, neurologii, onkologii oraz psychiatrii.
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Debata Healthcare Policy Summit: Priorytety Zdrowotne Polskiej Prezydencji w Radzie
UE 2025 - 4 pazdziernika 2023 r.

W pazdzierniku ubiegtego roku ponownie w gronie znakomitych ekspertéw, decydentéw,
lekarzy, interesariuszy i przedstawicieli branzy, czyli oséb najlepiej znajgcych problemy pol-
skiego i europejskiego systemu ochrony zdrowia raz jeszcze mieli§my okazje dyskutowaé
o tym jak bedzie wyglgdata polska prezydencja za nieco ponad rok. Podczas debaty nie za-
brakto wezwania do kreowania wspdlnej wizji prezydencji w obszarze priorytetéw zdrowot-
nych ponad wszelkimi podziatami. Eksperci wskazywali, ze Polsce powinno zalezeé¢ na tym,
by mieé petne zaufanie spotecznosci europejskiej, ktorym zostanie obdarzona, jesli bedzie
prowadzi¢ polityke opartg na faktach i liczbach. Wszyscy uczestnicy zgodnie docenili wage
tego eksperckiego szczytu, zauwazajgc, ze organizacja podobnych wydarzen powinna sta-
nowi¢ model przygotowania priorytetéw zdrowotnych takze przy przysztych prezydencjach
Polski w Radzie.

Potrzeby i pilne priorytety polityki prozdrowotnej mogliSmy poznac¢ z bardzo zréznicowanej
perspektywy, bowiem zadbali o to prelegenci bedgcy specjalistami z obszaréw m.in. alergo-
logii, chirurgii, diabetologii, choréb rzadkich, endokrynologii, immunologii, kardiologii, neu-
rologii, onkologii, pediatrii, psychiatrii oraz reumatologii.
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Eksperci o polskiej prezydencji w Radzie Unii Europejskiej

Ksztattowanie priorytetdow prezydencji w Radzie UE, to temat nie tylko wazny, ale i bardzo
zniuansowany. Wierzymy, ze konferencja ,Droga do Prezydenc;ji” oraz towarzyszgcy jej ni-
niejszy raport bedg tylko poczgtkiem do podjecia gtebszej refleksji nad tym zagadnieniem
oraz stworzenia warunkéw, by Polska mogta sta¢ sie jednym z lideréw UE w dziedzinie
ochrony zdrowia oraz ksztattowania polityk prozdrowotnych. W tym celu warto wstuchiwac
sie w gtos ekspertéw systemu ochrony zdrowia. Wielu z nich juz podzielito sie swoimi spo-
strzezeniami w ramach nowego cyklu podcastéw ,,Rozmowy o Prezydenc;ji”.

Zachecamy do obejrzenia i odstuchania ,Rozméw o Prezydenciji”. Specjalnie dla Panstwa
zdecydowalismy sie wybra¢ najciekawsze wypowiedzi zaproszonych do tego wyjgtkowego
projektu gosci”.

Prof. Bolestaw Samolinski:

»Pierwsza prezydencja Polski w Radzie Unii Europejskiej byta sukce-
sem, przede wszystkim dzieki wktadowi ekspertow. Wowczas wicemi-
- nister zdrowia, Adam Fragtczak, zaangazowat specjalistow do opraco-
2 wania gtownych kierunkoéw polityki zdrowotnej, co znaczgco wptyneto
na jej ksztattowanie podczas prezydencji’.

W kontekscie prezydencji, kwestie narodowych systemow ochrony zdrowia ustepujg miej-
sca szerszej polityce zdrowotnej. Skupiamy sie na tworzeniu i propagowaniu postaw proz-
drowotnych oraz na dziataniach majgcych na celu zapobieganie i ograniczanie chorob cy-
wilizacyjnych’.

Prof. Adam Fronczak:

,Obecne priorytety zdrowotne sg szerokie i obejmujg wiele istotnych pro-
blemow zdrowotnych dotykajgcych Europy i jej mieszkancow. Istotne jest,
aby w trakcie prac nad prezydencjg doszto do ich dalszej konkretyzacji, po-
dobnie jak miato to miejsce podczas pierwszej prezydencji Polski. Komisja
Europejska i inne instytucje europejskie odgrywaja istotng role w ksztatto-
waniu polityki zdrowotnej, co bedzie wptywac na dalsze precyzowanie tych priorytetow’.

L,Zdrowe starzenie to staty punkt na agendzie prezydencji do spraw zdrowia. W obliczu sta-
rzenia sie spoteczenstw europejskich niezbedne jest skupienie sie na tym, jak umozliwic¢
starszym ludziom utrzymanie aktywnoS$ci i jak skutecznie niwelowac ich problemy zdrowot-
ne. Troska o zdrowie starszych obywateli oraz zapewnienie im mozliwosci funkcjonowania
w spoteczenstwie to wyzwanie, ktére musimy wspolnie podjgc¢ na szczeblu europejskim’.
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Dr Igor Radziewicz-Winnicki:

,Bezpieczeristwo lekowe i epidemiologiczne sg niezwykle wazne. Pande-
mia COVID-19 ujawnita kluczowe znaczenie nowoczesnego przemystu far-
maceutycznego w zapewnianiu bezpieczeristwa. 1o, jak szybko i efektywnie
przemyst farmaceutyczny zareagowat na zmieniajgce sie warunki i potrzeby
zdrowotne, stanowi istotny wkfad w globalne bezpieczeristwo zdrowotne’.

LIstotnym wyzwaniem jest fakt, ze obecnie produkcja lekéw w duzej mierze opiera sie na
taniej sile roboczej poza Unig Europejska. Polska, podobnie jak inne kraje unijne, nie po-
winna polegac wytgcznie na takim modelu produkcji. Kluczowe jest inwestowanie w rozwaoj
wtasnego przemystu farmaceutycznego, co staje sie koniecznoscig dla zapewnienia bez-
pieczenstwa lekowego”.

Irena Rej:

,Czesto pomysty pochodzgce z ministerialnych biurek nie mogg by¢
zrealizowane z wielu przyczyn - technicznych, organizacyjnych czy
nawet ze wzgledu na geograficzne potoZenie Polski. Istotne jest, aby
w procesie tworzenia polityki zdrowotnej uwzglednia¢ realia i ograni-
czenia, z jakimi boryka sie branza farmaceutyczna’.

,Podejscie, oparte na zaufaniu do przedsiebiorcow i wspotpracy z nimi, zamiast narzuca-
nia rozwigzan, jest kluczowe zaréwno w Polsce, jak i na Swiecie. Takie interakcje miedzy
sektorem publicznym a prywatnym sg niezbedne dla skutecznego funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia’.

Dr Jarek Oleszczuk:

»Podczas prezydencji Polski w Radzie Unii Europejskiej wazne jest zastano-
wienie sie, w jakich obszarach Polska wykazuje mocne strony w ochronie
zdrowia i jakie sg luki oraz potrzeby innych krajow Unii Europejskiej w tym
zakresie. Nalezy skupiC sie na identyfikacji i wykorzystaniu polskich kom-
petencji w celu wzmocnienia ochrony zdrowia na poziomie europejskim’.

,Panstwa cztonkowskie, powinny opracowa¢ mechanizmy umozliwiajgce jak najszybsze
dopuszczenie do obrotu i udostepnianie nowoczesnych terapii pacjentom. Dla pacjenta klu-
czowe jest, aby terapie, ktore sg dostepne za granicg, byty rowniez dostepne w jego kraju.
Zapewnienie szybkiego dostepu do nowoczesnych terapii jest fundamentalne dla poprawy
Jjakosci zycia pacjentow”.
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Marcin Rynkowski:

»~Nadchodzgca prezydencja Polski w 2025 roku bedzie sie roznita od
poprzedniej, przede wszystkim ze wzgledu na zwiekszong liczbe inicja-
tyw legislacyjnych i potrzebe intensywniejszej pracy. Podczas pierw-
szej prezydencji skupialismy sie gtdwnie na przyjeciu kilku zestawow
konkluzji przez Rade Unii Europejskiej’.

,Koordynacja dziatar w Brukseli opiera sie na relacjach osobistych miedzy reprezentantami
krajow cztonkowskich. Dyrektor odpowiedzialny za koordynacje odgrywa kluczowa role, za-
rowno ze wzgledu na koniecznos¢ szybkiego reagowania, jak i utrzymania dobrych relacji’”.

Matgorzata Bogusz:

»Nadchodzgca prezydencja Polski w Radzie Unii Europejskiej ma klu-
czowe znaczenie. Jako czesc¢ trio trzech parnstw cztonkowskich, w tym
Polski od stycznia 2025, nastepnie Danii i Cypru, Polska ma szanse po-
kaza¢ postepy w ochronie zdrowia od ostatniej prezydencji. Jest to oka-
zja do zaprezentowania zmian w zakresie ochrony zdrowia, ktére Polska
osiggneta w ostatniej dekadzie”.

,W kontekscie nadchodzgcej prezydencji Polski w UE, istotne jest, aby Polska skutecznie za-
gospodarowata wybrane priorytety zdrowotne. Warto przy tym odwotywac sie do doswiad-
czerni innych krajow cztonkowskich i ich podejscia do priorytetow zdrowotnych, szczegdlnie
w swietle wyzwan, takich jak pandemia COVID-19 i konsekwencje wojny na Ukrainie”.

Grzegorz Rychwalski:
» ROk, ktory pozostat do prezydencji powinnismy poswiecic na przygoto-

wanie wszystkich do realizacji naszych priorytetéw. Sama prezydencja
Jest tylko kontynuacjg pracy, zwiericzeniem wysitkow podjetych wczesniej”.

W zakresie polityki lekowej — juz wkrétce jako lider Rady UE bedziemy
prowadzi¢ trilogi z Komisjg Europejska i Parlamentem Europejskim, Zeby przyjac ostateczne
brzmienie przepisow uzgodnionych w ramach pakietu farmaceutycznego. Drugim wyzwa-
niem, ktore nas czeka sg prace nad pakietem dot. wtasnosci intelektualnej, a trzecim bedzie
rozpoczecie dziatan legislacyjnych nad aktem w sprawie bezpieczeristwa lekowego, maja-
cym stanowi¢ wsparcie produkcji substancji czynnych i gotowych lekéw podstawowych’.
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Dr Matgorzata Gatgzka-Sobotka:

»Polityka zdrowotna nalezy do obszarow, w ktorych panstwa cztonkow-
skie samodzielnie okreslajg reguty i zasady, niemniej mamy petne prze-
konanie, ze kapitat zdrowia decyduje o zrownowazonym rozwoju catej
wspdlnoty a nie tylko pojedynczych paristw’.

»INie powinnismy proponowac zupetnie nowej agendy, w oderwaniu od priorytetow okreslo-
nych przez naszych poprzednikdw. Priorytetem o strategicznym znaczeniu na pewno jest
nieustanne poszukiwanie rozwigzan, ktore bedag zwiekszaty odpornosc¢ systemow ochrony
zdrowia na wstrzgsy'’.

Stanistaw Mackowiak:

LWsrod priorytetow powinno znaleZ¢ sie takze opracowanie planu dzia-
tania dla chordéb rzadkich. Byty one wpisane w agende naszych po-
przednikow, a zatem nalezatoby ten temat kontynuowac. To wcigz po-
wazny problem, bo dotyka on od 6 do 8% populacji Europy’.

SWazna bedzie koordynacja pewnych dziatari. Nie ma sensu tworzy¢ osobnych osrodkow
w kazdym panstwie cztonkowskim zajmujacych sie leczeniem najrzadszych jednostek cho-
robowych, na ktdre cierpi kilka 0s6b w catej Europie. Wystarczy jeden osrodek dla catej Unii
Europejskiej, ktory pomagatby wszystkim jej obywatelom’.

Arkadiusz Gradkowski:
,0gtoszone priorytety wymagaja jeszcze doprecyzowania. Ich wyzna-

czenie to tylko poczatek. Potrzebny jest jeszcze konkretny pomyst na
realizacje, ktorg nalezy rozpocza¢ jak najszybciej”.

,Pandemia pokazata jak istotne jest znaczenie sprzetu medycznego.
Wazne by Polska i Europa byty catkowicie zabezpieczone pod kgtem wyrobow medycznych.
Europa natozyta na siebie tak trudne wymagania dot. ich produkcji, ze zaczyna zostawac
w tyle tej innowacyjnej branzy. Nalezy usprawni¢ nadawanie kompetencji jednostkom no-
tyfikowanym - instytucjom certyfikujgcym sprzet medyczny. To takze powinien by¢ jednym
z naszych priorytetow”.

Wszystkie odcinki cyklu dostepne sg do odstuchu na naszej stronie internetowej:
https://irss.org.pl/podcasty/
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