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INFORMACJE INSTYTUC]], ORGANOW 1 JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPE]SKIE]

RADA

Konkluzje Rady w sprawie Europejskiego paktu na rzecz zdrowia i dobrostanu psychicznego:
wyniki i przyszlte dzialania

(2011/C 202/01)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

1.

PRZYPOMINA, Ze zgodnie =z art. 168 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej dzialanie Unii ma
uzupetniaé polityki krajowe i by¢ nakierowane na poprawe
zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom
i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie Zrddel zagrozen
dla zdrowia fizycznego i psychicznego; ma réwniez
zachecaé do wspélpracy miedzy panstwami cztonkowskimi
w tych dziedzinach, w ktérych panstwa czlonkowskie,
w powigzaniu z Komisja, koordynujg miedzy sobg wiasne
polityki i programy, Komisja moze podjaé, w Scistym
kontakcie z pafistwami czlonkowskimi, kazdg uzyteczng
inicjatywe ~w  celu  wsparcia  tej  koordynacji,
w szczegblnodci inicjatywy majgce na celu okreslenie
wytycznych i wskaznikow, organizowanie wymiany najlep-
szych praktyk i przygotowanie elementéw niezbednych dla
prowadzenia okresowego nadzoru i oceny;

PRZYWOLUJE  zielong  ksigge Komisji z  dnia
14 pazdziernika 2005 r. zatytulowang ,Poprawa zdrowia
psychicznego ludnosci — Strategia zdrowia psychicznego
dla Unii Europejskiej”;

PRZYWOLUJE o$wiadczenie europejskiej —konferencji
ministerialnej Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
z dnia 15 stycznia 2005 r. w sprawie podejmowania
wyzwan  zwigzanych  ze  zdrowiem  psychicznym
w Europie oraz opracowania rozwigzafi w tym zakresie;

PRZYWOLUJE konferencj¢ UE na wysokim szczeblu zaty-
tulowang ,Razem na rzecz zdrowia i dobrostanu psychicz-
nego”, ktora odbyla si¢ w Brukseli w dniu 13 czerwca
2008 r. i zakonczyla ustanowieniem Europejskiego paktu
na rzecz zdrowia i dobrostanu psychicznego;

PRZYWOLUJE sprawozdanie WHO z 2010 r. w sprawie
zdrowia psychicznego i rozwoju zatytulowane ,Ukierunko-
wanie dzialan na ludzi cierpigcych na przypadlosci
psychiczne jako do grupy slabszej spolecznie”, ktére
zostalo przyjete z aprobata w rezolucji Zgromadzenia
Ogoélnego Organizacji Narodéw Zjednoczonych nr 65/95
z dnia 1 grudnia 2010 r. w sprawie zdrowia $wiatowego
i polityki zagranicznej;

10.

PRZYWOLUJE inicjatywe flagowa strategii Europa 2020
zatytulowang ~ ,Europejska  platforma  wspdlpracy
w  zakresie walki z ubdstwem i wykluczeniem
spolecznym”, w ktérej stwierdzono, ze z prawie kazdego
wzgledu osoby dotknigte problemami ze zdrowiem
psychicznym znajduja si¢ wsréd najbardziej wykluczonych
grup w spoleczefistwie i konsekwentnie okreslajg stygma-
tyzacje, dyskryminacje i wykluczenie jako gléwne prze-
szkody w osiagnieciu zdrowia, dobrostanu i odpowiedniej
jakosci zycia;

PRZYWOLUJE inicjatywe flagowa strategii Europa 2020
zatytufowang ,Program na rzecz nowych umiejetnosci
i zatrudnienia” oraz komunikat Komisji w sprawie europej-
skiego wkladu w pelne zatrudnienie ('), w ktérym stwier-
dzono, Ze aby znacznie podwyzszy¢ stope zatrudnienia,
réwniez zdrowie fizyczne i psychiczne pracownikéw
muszg by¢ brane pod uwage, w celu sprostania wymaga-
niom, z jakimi laczy si¢ obecnie Zycie zawodowe, charak-
teryzujace si¢ czestszymi zmianami pracy na intensywniej-
szych i bardziej wymagajacych stanowiskach oraz nowymi
formami organizacji pracy;

PRZYWOLUJE  konferencje  zatytulowana ,Odkrycia
naukowe w neuropsychiatrii: nacisk na depresje, leki
i schizofreni¢”, ktéra odbyla si¢ w Budapeszcie w dniach
18-19 marca 2011 r;

UZNAJE, ze dobrostan psychiczny jest podstawowym
czynnikiem zdrowia i jako$ci Zycia oraz stanowi warunek
wstepny, jeSli chodzi o zdolno$¢ uczenia si¢, pracy
i aktywnego uczestniczenia w Zyciu spolecznym;

UZNAJE, ze zgodnie z ostatnimi wynikami badan wysoki
poziom zdrowia i dobrostanu psychicznego ludnosci jest
istotnym czynnikiem dla gospodarki, jak réwniez ze zabu-
rzenia psychiczne prowadza do strat gospodarczych, np.
z powodu mniejszej wydajnosci przedsi¢biorstw, nizszego
poziomu uczestnictwa w sile roboczej oraz kosztéw dla
jednostek, rodzin i spolecznosci borykajacych sie
z zaburzeniami psychicznymi;

() COM(2010) 682 wersja ostateczna.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

UZNAJE, ze zaburzenia psychiczne powoduja inwalidztwo
i stanowig najwigkszy odsetek utraconych potencjalnie lat
zycia z uwzglednieniem niesprawno$ci w UE, najwazniej-
szymi powodami tych obciazen sa depresje i leki;

UZNAJE, ze zgodnie z szacunkami WHO zaburzenia
psychiczne dotykaja co czwartego obywatela co najmniej
raz w ciggu zycia i ze kazdego roku cierpi na nie ponad
10 % ludnosci UE;

UZNAJE, ze samobdjstwo nadal jest znaczacg przyczyng
przedwczesnej $mierci w Europie, w jego wyniku umiera
ponad 50 000 o0séb rocznie w UE, oraz ze w dziewigciu na
dziesig¢ przypadkéw poprzedzaja je zaburzenia psychiczne;

UZNAJE, ze jesli chodzi o stan zdrowia psychicznego,
istniejg znaczne nieréwnosci miedzy panstwami cztonkow-
skimi oraz wewnatrz panstw czlonkowskich, jak réwniez
miedzy grupami spolecznymi, z ktérych w najgorszej
sytuacji sa grupy najstabsze pod wzgledem spolecznym
i gospodarczym;

UZNAJE, ze czynniki zdrowia i dobrostanu psychicznego,
takie jak wykluczenie spoleczne, ubdstwo, bezrobocie, zte
warunki mieszkaniowe i zle warunki pracy, problemy
edukacyjne, wykorzystywanie, zaniedbywanie i zle trakto-
wanie dzieci, brak réwnouprawnienia plci, jak réwniez
czynniki ryzyka, takie jak alkohol i narkomania, s3 wielo-
aspektowe i czgsto mozna je znaleZé poza systemami
opieki  zdrowotnej, a zatem poprawa zdrowia
i dobrostanu psychicznego wéréd ludnosci wymaga inno-
wacyjnych partnerstw miedzy sektorem opieki zdrowotnej
i innymi sektorami, takimi jak sektory: spraw spolecznych,
mieszkaniowy, zatrudnienia i edukacji;

UZNAJE znaczenie placéwek edukacyjnych i miejsc pracy
jako Srodowisk prowadzenia dzialan w dziedzinie zdrowia
i dobrostanu psychicznego, jak réwniez korzysci z takich
dzialan, ktére moga one odnie$¢ dla wlasnych celow;

UZNAJE, ze wladze i inne podmioty na szczeblu regio-
nalnym i lokalnym  odgrywaja  kluczowa  rolg
w dzialaniach na rzecz zdrowia i dobrostanu psychicznego,
zaréwno jako czynniki na rzecz zwigkszenia dobrostanu
psychicznego jako takiego, jak réwniez jako oredownicy
uczestnictwa innych sektoréw i spotecznosci;

UZNAJE, Zze osoby korzystajace z ustug w zakresie zdrowia
psychicznego i czlonkowie ich rodzin, opiekunowie,
a takze organizacje zrzeszajgce opiekunéw dysponujg
szczegblowy i wartoSciowg wiedza fachowa, ktérg moga
si¢ dzielié; tak wigc nalezy ich angazowaé w dziatania poli-
tyczne w dziedzinie zdrowia i dobrostanu psychicznego;

UZNAJE potrzebe badan nad zdrowiem i dobrostanem
psychicznym oraz zaburzeniami psychicznymi, jak réwniez
Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE wklad, jaki wnoszg do
tej dziedziny programy ramowe UE w zakresie badan;

20. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE wyniki pieciu wymienio-

nych nizej konferencji tematycznych zorganizowanych
w ramach Europejskiego paktu na rzecz zdrowia
i dobrostanu psychicznego ('):

— konferencja pt.: ,Propagowanie zdrowia i dobrostanu
psychicznego dzieci i mlodziezy — czas na rezultaty”
zorganizowana ~ w  Sztokholmie =~ w  dniach
29-30 wrzesnia 2009 r.,

— konferencja pt.: ,Zapobieganie depresji i samobdjstwom
— czas na rezultaty” zorganizowana w Budapeszcie
w dniach 10-11 grudnia 2009 r.,

— konferencja pt.: ,Zdrowie i dobrostan psychiczny oséb
starszych — czas na rezultaty” zorganizowana
w Madrycie w dniach 28-29 czerwca 2010 r.,

— konferencja pt.: ,Propagowanie wlgczenia spolecznego
i zwalczanie stygmatyzacji — dzialania na rzecz
poprawy zdrowia i dobrostanu psychicznego” zorgani-
zowana w Lizbonie w dniach 8-9 listopada 2010 r.,

— konferencja pt.: ,Propagowanie zdrowia i dobrostanu
psychicznego w  miejscach pracy” zorganizowana
w Berlinie w dniach 3-4 marca 2011 r,;

21. ZWRACA SIE do parnistw cztonkowskich, by:

— w swojej polityce zdrowotnej nadaly kwestiom zdrowia
i dobrostanu psychicznego znaczenie priorytetowe oraz
by opracowywaly strategie lub plany dzialania doty-
czace zdrowia psychicznego, w tym zapobiegania
depresji i samobdjstwom,

— uwzglednialy  kwestie  zapobiegania  zaburzeniom
psychicznym oraz propagowania zdrowia
i dobrostanu psychicznego jako istotne elementy tych
strategii lub planéw dzialania, ktdre nalezy realizowad
we wspolpracy z wlasciwymi  zainteresowanymi
podmiotami; te strategie lub plany dzialania powinny
takze by¢ spéjne z dzialaniami podejmowanymi
w innych obszarach polityki,

— poprawily spoleczne determinanty i infrastrukture,
ktére wspierajg dobrostan psychiczny, oraz by ulat-
wialy osobom cierpigcym na zaburzenia psychiczne
dostep do tej infrastruktury,

— propagowaly, w miar¢ mozliwosci i stosownych przy-
padkach, wlasciwe modele leczenia i opieki oparte na
prowadzonych w danej spotecznosci dzialaniach stuza-
cych wlaczeniu spolecznemu,

— przeciwdzialaly stygmatyzacji, wykluczeniu
i dyskryminacji os6b majacych problemy ze zdrowiem
psychicznym, a takze by wspieraly ich wlaczenie
spoleczne oraz ulatwialy im dostep do edukaciji,
szkoleri, mieszkan i pracy,

(") Dokumenty dotyczace tych konferencji tematycznych mozna
znalez¢ na nastgpujgcej stronie internetowej: http://ec.europa.euf
health/mental_health/policy/conferences/index_en.htm.
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— jak najlepiej wykorzystywaly mozliwosci, ktére stwa-

rzaja w dziedzinie zdrowia psychicznego fundusze
strukturalne, w  szczegélnosci do  reformowania
i dalszego usprawniania swoich systeméw zdrowot-
nych, bez uszczerbku dla przyszltych ram finansowych,

wykorzystywaly potencjal zwigzany z zastosowaniem
technologii, w tym e-zdrowie, do usprawniania
systemow i uslug w zakresie zdrowia psychicznego,
zapobiegania zaburzeniom psychicznym oraz propago-
wania dobrostanu,

dzialaly na rzecz zwigkszenia udzialu sektora zdrowia
i sektora socjalnego wraz z partnerami spolecznymi
w dzialalnosci w zakresie zdrowia i dobrostanu
psychicznego w miejscu pracy, a takze by wspieraly
i uzupehlialy, w stosownych przypadkach, programy
realizowane przez pracodawcéw,

wspieraly dzialania (np. programy szkoleniowe) umoz-
liwiajace osobom zawodowo zajmujacym si¢ tg proble-
matyka i kadrze kierowniczej, zwlaszcza w dziedzinie
opieki zdrowotnej, opieki spolecznej i w zakresie
miejsc pracy, zajmowanie si¢ sprawami dotyczacymi
dobrostanu psychicznego i zaburzen psychicznych,

intensyfikowaly propagowanie zdrowia psychicznego
dzieci 1 mlodziezy przez wspieranie umiejetnosci
wychowywania dzieci, holistyczne podejscie  do
nauczania w celu ograniczenia zjawiska zngcania sig
nad stabszymi (bullying) oraz zwigkszenia spolecznych
i emocjonalnych kompetencji, jak réwniez przez udzie-
lanie wsparcia rodzinom, w ktérych jeden z rodzicow
cierpi na zaburzenia psychiczne;

22. ZWRACA SIE do pafistw cztonkowskich i Komisji, by:

— kontynuowaly wspoélprace w ramach dzialan podej-

mowanych w zwigzku z Europejskim paktem na
rzecz zdrowia i dobrostanu psychicznego,

ustanowily wspdlne dzialanie w zakresie zdrowia
i dobrostanu psychicznego w ramach europejskiego
programu w dziedzinie zdrowia publicznego na lata
2008-2013, tworzac w ten sposéb platforme wymiany
pogladéw, wspdlpracy i koordynacji dziatan panstw
czlonkowskich, by okrelity oparte na dowodach
najlepsze podejscie polityczne i praktyki oraz przeana-
lizowaly dzialania, w szczegélnosci w nastepujgcych
dziedzinach:

— postgpowanie  z  zaburzeniami  psychicznymi
w ramach systemu zdrowotnego i spolecznego,

— podejmowanie opartych na dowodach dzialan
stuzacych przeciwdziataniu depresji,

— tworzenie innowacyjnych partnerstw — miedzy
sektorem zdrowotnym a innymi wlasciwymi sekto-
rami (np. sektorem spolecznym, edukacyjnym,
zatrudnienia) w celu badania wplywu polityki na
zdrowie psychiczne, zajecia si¢ problemami zwigza-
nymi ze zdrowiem psychicznym slabszych grup
spolecznych oraz powigzaniami migdzy ubdstwem
a problemami ze zdrowiem psychicznym, zajecia
si¢ zapobieganiem samobdjstwom, propagowania
zdrowia i dobrostanu psychicznego oraz zapobie-
gania zaburzeniom psychicznym w réznych warun-
kach, takich jak miejsca pracy i placowki eduka-
cyjne,

— zarzgdzanie rozwojem opartych na prowadzonych
w danej spolecznoSci i sluzacych wlaczeniu
spolecznemu  sposobami podejscia do zdrowia
psychicznego,

— podnoszenie jako$ci danych i dowodéw dotyczg-
cych  postrzegania  zdrowia  psychicznego
w poszczegdlnych spolecznosciach,

— wspieraly interdyscyplinarne badania naukowe nad

zdrowiem psychicznym,

— optymalnie wykorzystywaly Swiatowy Dzien Zdrowia

Psychicznego na szczeblu krajowym i regionalnym,
prowadzac stosowne akcje zwigkszajace $wiadomosé
spoleczng w tym zakresie;

23. ZWRACA SIE do Komisji, by:

— nadal  zajmowala  si¢  problematyka  zdrowia

i dobrostanu psychicznego zgodnie z dzialaniami
prowadzonymi w ramach polityki zdrowotnej UE
i innych obszaréw polityki,

nadal rozwijala europejski kompas dzialania na rzecz
zdrowia i dobrostanu psychicznego,

wspierala panstwa czlonkowskie, dostarczajac dane na
temat stanu zdrowia psychicznego w spoleczenstwie
oraz prowadzac badania naukowe w dziedzinie
zdrowia psychicznego i jego determinantéw, w tym
kosztéw zdrowotnych, ekonomicznych i spolecznych
wynikajacych z probleméw zwigzanych ze zdrowiem
psychicznym, z uwzglednieniem prac przeprowadzo-
nych w ramach WHO i OECD,

przedstawita sprawozdanie na temat wynikow wspol-
nego dzialania, w tym spis opartych na dowodach
dzialan w dziedzinie opieki w zakresie zdrowia
psychicznego, wlaczenia spolecznego, zapobiegania
i propagowania, jak réwniez rozwazania dotyczace
przysztych  dzialan  politycznych ~ prowadzonych
w zwigzku z Europejskim paktem na rzecz zdrowia
i dobrostanu psychicznego.
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Konkluzje Rady w sprawie szczepien dzieciecych: sukcesy i wyzwania europejskich szczepief
dziecigcych oraz dalsze dzialania

(2011/C 202/02)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

PRZYPOMINA, ze w mysl art. 168 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej dzialanie Unii ma
uzupelniaé polityki krajowe i by¢ nakierowane na poprawe
zdrowia publicznego, obejmujagc w szczegdlnosci walke
z powaznymi problemami zdrowotnymi; Unia ma takze
zachecaé do wspdlpracy miedzy pafistwami czlonkowskimi
w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne,
wspiera¢ ich dzialania, czyniagc to z poszanowaniem
obowigzkéw panistw czlonkowskich w zakresie organizacji
i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej.

PRZYPOMINA, ze zgodnie 1z art. 168 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej panistwa cztonkowskie
powinny, we wspolpracy z Komisja, koordynowaé swoje
polityki i programy.

PRZYWOLUJE decyzje nr 2119/98/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 1998 r. ustanawiajaca
sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicznej choréb zakaz-
nych we Wspdlnocie (') wprowadzajaca wymodg prowa-
dzenia systematycznej analizy naukowej, aby umozliwié
Wspdlnocie podjecie skutecznych dziatan.

PRZYWOLUJE rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chordb (?), ktére wspiera istniejace dzialania,
takie jak odpowiednie wspdlnotowe programy dzialania
w sektorze zdrowia publicznego, w odniesieniu do profi-
laktyki i kontroli choréb zakaznych, nadzoru epidemiolo-
gicznego, programéw szkoleniowych oraz mechanizméw
wczesnego ostrzegania i reagowania oraz ktére powinno
umacnial wymiang najlepszych praktyk i do$wiadczenia
w odniesieniu do programéw szczepien.

UZNAJE, ze wprawdzie szczepienia ochronne dzieci lezg
w zakresie odpowiedzialno$ci poszczegdlnych panstw
czlonkowskich i ze plany szczepien w UE réznia si¢ pod
wzgledem merytorycznym, obowigzkowego lub dobrowol-
nego charakteru lub finansowania, jednak podjecie tej
kwestii na szczeblu europejskim ma w sobie warto§é
dodana.

UZNAJE, ze ewentualne wspdlne wysitki zmierzajace do
poprawy szczepien ochronnych dzieci moga skorzystal
na ulepszonych synergiach z innymi obszarami polityki
UE, ze szczegdlnym uwzglednieniem grup wrazliwych, na
przyklad Roméw w niektérych panistwach cztonkowskich.

() Dz.U. L 268 z 3.10.1998, s. 1.
() Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1.

7.

10.

11.

12.

13.

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE wyniki konferencji na
szczeblu eksperckim ,Zdrowa przyszlo$¢ dla naszych dzieci
- szczepienia ochronne dzieci”, ktéra odbyla sie
w Budapeszcie w dniach 3-4 marca 2011 r. i podczas
ktorej uczestnicy przeanalizowali osiggniecia i wyzwania
w dziedzinie szczepiet ochronnych dzieci w Unii Europej-
skiej oraz podkreslili koniecznos¢ terminowego osiggnigcia
i utrzymania wysokiego stopnia wyszczepienia zaréwno
w  ogllnegj  populagjii, jak i w  populacjach
o niedostatecznym stopniu wyszczepienia; posiadania
dobrej jakosci danych w celu monitorowania wystepo-
wania i nadzoru nad chorobami zwalczanymi drogg szcze-
pien na szczeblu terytorialnym, krajowym i na szczeblu
UE; a takze koordynowania i dostrajania strategii komuni-
kacyjnych, aby  dotrze¢ do  grup  populagji
o niedostatecznym stopniu wyszczepienia lub do tych,
ktére sceptycznie podchodzg do korzysci plynacych ze
szczepien.

ODNOTOWUJE, ze wprawdzie programy szczepief
ochronnych dzieci przyczynily si¢ do opanowania choréb
zakaznych w Europie, nadal jednak pozostaje wicle
wyzwar.

PRZYPOMINA, ze najskuteczniejszym i najbardziej ekono-
micznym sposobem zapobiegania chorobom zakaznym
jest szczepienie, o ile istnieje mozliwo$¢ zaszczepienia.

ZAUWAZA, ze rosngca mobilno$¢ i migracja pociagaja za
sobg szereg kwestii dotyczacych zdrowia, ktére sg istotne
réwniez z punktu widzenia szczepien ochronnych dzieci.

PODKRESLA, ze szczepionki doprowadzily do opano-
wania, nizszego wystepowania, a nawet wyeliminowania
w Europie chordb, ktére w przesztosci powodowaly
zgony i niepelnosprawno$¢ milionéw oséb, a takze, ze
globalne zwalczenie ospy prawdziwej i wyeliminowanie
polio z wigkszosci pafistw na Swiecie s3 doskonalymi przy-
kladami powodzenia programéw szczepiefi.

ZAUWAZA, e w kilku panstwach cztonkowskich nadal
pojawiaja si¢ epidemie odry i rézyczki i PODKRESLA, ze
Europa nie zrealizowala celu polegajacego na wyelimino-
waniu odry i rézyczki do roku 2010 z powodu nizszego
niz wymagany stopnia wyszczepienia wystepujacego na
poziomie terytorialnym, a zatem PRZYWOLUJE rezolucje
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) z dnia 16 wrzesnia
2010 r. w sprawie odnowionego zobowigzania do wyeli-
minowania do roku 2015 odry i rézyczki, a takze zapo-
biegania zespolowi roézyczki wrodzonej i utrzymania
w europejskim regionie WHO statusu ,wolny od polio”.

PODKRESLA znaczenie, jakie ma rozpoznanie populacji
bardziej narazonych na choroby zwalczane droga szcze-
piefi i jednocze$nie odnotowuje znaczenie faktu, ze
podatne populacje moga by¢ rézne w réznych panstwach
lub regionach.
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14. ZWRACA SIE do panstw czlonkowskich, by:

— ocenily i przygotowaly mapy barier i wyzwan zwiaza-

nych z dostgpem i zasiggiem uslug szczepienia oraz
odpowiednio dostroity swoje krajowe i terytorialne
strategie,

dokonywaly  wysitkow na  rzecz  utrzymania
i wzmocnienia swoich proceséw i procedur podawania
szczepionek dzieciom z nieznang lub niepewng historig
szczepien,

dokonywaly  wysitkow na  rzecz  utrzymania
i wzmocnienia zaufania publicznego do programéw
szczepien ochronnych dzieci oraz do korzysci plyng-
cych ze szczepienia,

dokonywaly wysitkow na rzecz zwigkszenia wsréd
pracownikéw stuzby zdrowia $wiadomosci korzysci
plyngcych ze szczepien oraz na rzecz zwigkszenia ich
poparcia dla programéw szczepien,

wzmacnialy edukacje i szkolenie pracownikéw stuzby
zdrowia i innych wlasciwych ekspertéw w dziedzinie
szczepienn ochronnych dzieci,

Scisle wspolpracowaly z lokalnymi spotecznosciami,
angazujac  wszystkich  odpowiednich  uczestnikéw
i odpowiednie sieci,

identyfikowaly grupy o niewystarczajacym stopniu
wyszczepienia i gwarantowaly im réwny dostep do
szczepien ochronnych dzieci,

zagwarantowaly Scista wspélprace odpowiednich stuzb
w dziedzinie zdrowia publicznego, opieki pediatrycznej
i opieki podstawowej w zakresie stalego monitoro-
wania i oceny indywidualnych rejestréw szczepien,
obejmujacych wlasciwe terminy podania szczepionek
od urodzenia do wieku doroslego,

podejmowaly wysitki w zakresie poprawy mozliwosci
laboratoriéw w zakresie diagnostyki i nadzoru nad
chorobami zwalczanymi droga szczepien,

rozwazyly zastosowanie w odpowiednich przypadkach
innowacyjnych szczepionek o udowodnionej skutecz-
nosci oraz racjonalnych pod wzgledem kosztéw, aby
podja¢ kwesti¢ niezaspokojonych potrzeb w dziedzinie
zdrowia publicznego,

rozwazyly wprowadzenie lub dalszy rozwéj systeméow
informacji na temat szczepiefi,  obejmujgcych
w odpowiednich przypadkach ulepszong rejestracje,
a takze systeméw nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii.

15. ZWRACA SIE do panstw czlonkowskich i Komisji, by:

— w dalszym ciggu rozwijaly wspolprace miedzy krajo-

wymi i terytorialnymi stuzbami odpowiedzialnymi za
szczepienia, dalej dostrajaly i koordynowaly monitoro-
wanie stopnia wyszczepienia, jak réwniez systemy
raportowania,

podejmowaly wysitki na rzecz wzmocnienia nadzoru
nad chorobami zwalczanymi droga szczepien;
w odpowiednich przypadkach dostrajaly systemy infor-
magji, jak réwniez rejestry szczepien,

— rozwazyly uksztaltowanie metodologii stosowania

wspolnych wskaznikéw dotyczacych szczepien, bedacej
wsparciem dla zbierania w $cistej wspétpracy z WHO
danych na temat calej UE,

rozwazyly, ktdre systemy i procedury moglyby poméc
w zagwarantowaniu odpowiedniej ciaglosci szczepien
poszczegblnych os6b w przypadku zmiany przez nie
miejsca zamieszkania na inne pafstwo czlonkowskie,

wspieraly ulepszanie programéw szczepien,

wspolpracowaly nad zindywidualizowanym uksztalto-
waniem podej$¢ i strategii komunikacyjnych stuzacych
dotarciu do 0séb sceptycznie nastawionych do korzysci
plynacych ze szczepien,

dzielily si¢ do$wiadczeniami i najlepszymi praktykami
w zakresie ogdlnej poprawy wyszczepienia dzieci prze-
ciwko chorobom zwalczanym droga szczepieri, jak
réwniez wérdéd populacji o niewystarczajagcym stopniu
wszczepienia,

aby ulatwi¢ wymian¢ informacji miedzy stluzbami
odpowiedzialnymi za przeprowadzanie szczepien,
sporzadzi¢ przy wsparciu ze strony Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)
oraz Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) niewyczerpu-
jacy wykaz elementéw proponowanych do ujecia
w krajowych i terytorialnych kartach szczepien lub
ksigzeczkach zdrowia. Nalezy tego dokona¢ przy nale-
zytym poszanowaniu whasnych polityk panstw czlon-
kowskich w zakresie zdrowia publicznego, przy jedno-
czesnym uwzglednieniu elementow $wiadectw szcze-
pien wymienionych w zalaczniku 6 do migdzynarodo-
wych przepisow WHO dotyczacych zdrowia. Infor-
magcja ta powinna by¢ latwo zrozumiala w calej UE.

16. ZWRACA SIE do Komisji, by:

— zagwarantowala synergie miedzy propagowaniem

szczepien ochronnych dzieci oraz wdrazaniem odpo-
wiedniego prawodawstwa i polityk UE, przy jedno-
czesnym pelnym poszanowaniu kompetencji krajo-

wych,

razem z ECDC i EMA, przy Scistej wspétpracy z WHO
i uwzgledniajac przeprowadzone przez nig dotychczas
prace, przeanalizowaly opcje pozwalajace:

— okresli¢ wspdlnie uzgodnione wytyczne i metodyke
dotarcia do szerszej populacji, uwzgledniajace
oparte na dowodach zaleznosci migdzy szczepie-
niem i chorobami,

— okresli¢ wspdlnie uzgodnione metodyki monitoro-
wania i oceny wyszczepienia oraz faktycznego
poziomu ochrony w danej spolecznosci,
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— okreslic metodyki monitorowania publicznego

wsparcia dla programéw szczepien,

ulatwia¢ rozwdj i wdrazanie strategii komunikacyj-
nych majacych na celu dotarcie do oséb scep-
tycznie nastawionych do korzySci plynacych ze
szczepien, dajacych im jasne, konkretne informacje
na temat zalet szczepienia,

— dostarcza wytycznych i narzedzi, ktére pomoga

panstwom czlonkowskim opracowaé skuteczne
przestania,

— rozwija¢ wielojezyczne Zrédla informacji na temat

szczepien w UE przeznaczone dla pracownikéw
stuzby zdrowia oraz dla spoleczefistwa, majgce na
celu dostarczanie obiektywnych, latwo dostgpnych
(internetowych lub papierowych) oraz opartych na
dowodach informacji na temat szczepionek
i kalendarzy szczepien uwzgledniajacych szcze-
pionki stosowane w panfstwach cztonkowskich,

wspiera¢ regionalne i unijne projekty dotyczace
rozszerzenia dostgpu do szczepien dla ponadnaro-
dowych grup o niewystarczajgcym  stopniu
wyszczepienia.
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Konkluzje Rady w sprawie innowacji w sektorze wyrobéw medycznych

(2011/C 202/03)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

1. PRZYPOMINAJAC konkluzje Rady z dnia 26 czerwca
2002 r. (') oraz z dnia 2 grudnia 2003 r. (3), a takze kolejne
zmiany ram prawnych dotyczacych wyrobéw medycz-
nych (),

2. ZWRACAJAC UWAGE na konkluzje (¥) konferencji na
wysokim szczeblu dotyczacej zdrowia poSwieconej innowa-
cjom technologicznym w medycynie, ktéra odbyla si¢
w Brukseli w dniu 22 marca 2011 r.,

3. MAJAC NA UWADZE:

— powazne dlugoterminowe wyzwania spoleczne, wobec
ktorych staje Europa, takie jak starzenie si¢ populacji,
i ktére bedg wymagaly innowacyjnych systeméw opieki
zdrowotnej,

— znaczenie wyrobéw medycznych w opiece zdrowotnej
i spofecznej, ich wklad w poprawe poziomu ochrony
zdrowia oraz fakt, ze wyroby medyczne stanowig
obecnie istotng cze$¢ wydatkéw w dziedzinie zdrowia
publicznego,

— fakt, ze rozwdj wyrobow medycznych moze przyniesé
innowacyjne rozwiazania w diagnostyce, profilaktyce,
leczeniu i rehabilitacji, ktére moglyby poprawi¢ zdrowie
i jako$¢ zycia pacjentéw, oséb niepelnosprawnych oraz
ich rodzin, méglby przyczyni¢ si¢ do zaradzenia niedo-
statecznej liczbie pracownikow shuzby zdrowia oraz
moéglby przyczyni¢ si¢ do rozwigzania kwestii stabilnosci
systeméw opieki zdrowotnej,

— fakt, ze innowacje w dziedzinie wyrobéw medycznych
powinny przyczyniaé si¢ do stalej poprawy bezpieczen-
stwa pacjentéw i uzytkownikow,

— europejskie partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej
aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu zainicjo-
wane przez Komisje Europejska z mysla o sprostaniu
wyzwaniom spolecznym za pomocg innowadji,

— fakt, ze sektor wyrobéw medycznych w Europie obej-
muje okoto 18 000 malych i Srednich przedsigbiorstw
(MSP) i ze fakt ten nalezy wzial pod uwage przy przyj-
mowaniu ~ w  przyszlosci  $rodkéw  prawnych
i administracyjnych na szczeblu Unii Europejskiej oraz
na szczeblu krajowym,

— konieczno$¢  dostosowania  ustawodawstwa  UE
w dziedzinie wyrobéw medycznych do potrzeb jutra,
tak by utworzy¢ odpowiednie, solidne, przejrzyste
i stabilne ramy regulacyjne, ktore maja kluczowe
znaczenie dla wspierania rozwoju bezpiecznych, skutecz-

() Dok. 10060/02.

() Dok. 14747/03.

(}) Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 wrzesnia 2007 r. zmieniajagca dyrektywe Rady 90/385/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czltonkowskich odnosza-
cych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe
Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych oraz dyrektywe
98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobdj-
czych (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21).
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/
exploratory_process/hlc_en.pdf

—
=

nych i innowacyjnych wyrobéw medycznych przynoszg-
cych korzysci europejskim pacjentom i pracownikom
stuzby zdrowia,

— znaczenie faktu, ze UE musi nadal odgrywaé wiodaca
role w dziedzinie migdzynarodowej spdjnoéci regula-
cyjnej oraz najlepszych praktyk regulacyjnych dotycza-
cych wyrob6w medycznych, na przyklad za posrednic-
twem Grupy Zadaniowej ds. Globalnej Harmonizacji,
oraz by¢ strona globalnych inicjatyw, takich jak globalny
nadzor i globalne instrumenty poprawiajace oznaczanie
i identyfikowalno$¢ wyrobéw medycznych,

4. PODKRESLAJAC, ze aby innowacje mogly —przynosic

korzysci pacjentom, pracownikom stuzby zdrowia, przemy-
stowi i spoleczenstwu:

— innowacje powinny by¢ w coraz wigkszym stopniu ukie-
runkowane na pacjenta i uzytkownika oraz powinny
wynika¢ z zapotrzebowania, co mozna osiggnaé np.
poprzez rosnacy udzial pacjentéw, ich rodzin oraz uzyt-
kownikéw w procesie badafi, innowagji i rozwoju, aby
poprawi¢ indywidualny stan zdrowia oraz jakos§¢ zycia,

— tworzenie innowacji powinno by¢ procesem lepiej zinte-
growanym, czerpigcym z dodwiadczen i wiedzy nabytych
w innych sektorach, takich jak IT i rozwdj nowych mate-
riatow,

— innowacje powinny opiera¢ si¢ na podejsciu holis-
tycznym (tj. powinny uwzglednia¢ caly proces opieki
zdrowotnej oraz wszystkie potrzeby pacjentow -
fizyczne, socjalne, psychologiczne itp.),

— innowacje powinny skupia¢ si¢ na priorytetach
w dziedzinie zdrowia publicznego i potrzebach opieki
zdrowotnej, m.in. po to, by poprawi¢ stosunek kosztow
do korzysci,

— istnieje potrzeba zintensyfikowania badan, aby okreslié
potrzeby i priorytety w dziedzinie zdrowia publicznego,
ktére nadal wymagaja rozwigzan, a takze lepiej zdefi-
niowa¢ medyczne potrzeby pacjentéw,

— przyszle dzialania legislacyjne w tej dziedzinie musza -
przy dostosowywaniu europejskich ram regulacyjnych —
mie¢ na celu szczegdlnie zwigkszanie bezpieczenstwa
pagjentéw, przy jednoczesnym tworzeniu stabilnych
ram prawnych sprzyjajacych innowacjom w dziedzinie
wyrobéw medycznych, ktére mogg mie¢ swdj udziat
w zapewnianiu zdrowego, aktywnego i niezaleznego
zycia,

5. ZACHECA KOMISJE I PANSTWA CZLONKOWSKIE, by:

— promowaly Srodki wykorzystujace wartoSciowe innowa-
cyjne rozwigzania o udowodnionych korzysciach oraz
poprawialy informacje i szkolenia dotyczace ich stoso-
wania przeznaczone dla pracownikéw stuzby zdrowia
oraz pacjentéw i ich rodzin,


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/exploratory_process/hlc_en.pdf
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— w dalszym ciaggu okreslaly krajowe i europejskie

najlepsze praktyki w dziedzinie innowacji i dzielily si¢
nimi oraz zwigkszaly wykorzystanie badan, aby ulatwiaé,
w odpowiednich przypadkach, przekazywanie na
szczeblu wielonarodowym, migdzyregionalnym lub euro-
pejskim dos$wiadczen zebranych w krajowych lub regio-
nalnych badaniach i projektach pilotazowych,

zagwarantowaly lepsza wspélprace i dialog miedzy
poszczegélnymi uczestnikami procesu innowacji (np.
poprzez sieci i klastry),

promowaly wartosciowe innowacje za pomoca polityk
w zakresie zaméwien publicznych, przy jednoczesnym
uwzglednieniu kwestii bezpieczefistwa,

wziely pod uwage istniejace Srodki, a w razie koniecz-
nosci rozwazyly przyjecie kolejnych Srodkéw, ktore
wzmocnig zdolnoSci w zakresie innowacji, takich jak
stosowanie innowacyjnych systeméw finansowania skie-
rowanych w szczegdlnosci do matych i $rednich przed-
sighiorstw i tak zaprojektowanych, by optymalnie wyko-
rzystywac Srodki z sektora prywatnego i sektora publicz-
nego,

zwrocily szczegdlng uwage na kwestie interoperacyjnosci
i bezpieczenstwa zwigzane z wlaczeniem wyrobow
medycznych do systeméw e-zdrowia, zwlaszcza indywi-
dualnych systeméw zdrowotnych i mobilnych systeméw
zdrowotnych  (m-zdrowie), majac jednoczesnie na
uwadze, ze wykorzystanie systeméw TIK w dziedzinie
zdrowia lezy calkowicie w kompetencjach krajowych,

zachecaly do lepszego uwzgledniania potrzeb pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia w procesie projektowania
wyrobéw medycznych,

rozwazyly dalsza poprawe zaangazowania pacjentow
i pracownikéw stuzby zdrowia w proces nadzoru nad
bezpieczefistwem terapii, aby poprawi¢ system powiada-
miania o zdarzeniach niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem wyrobow medycznych,

promowaly dialog na wczesnym etapie miedzy produ-
centami, ekspertami naukowymi i klinicznymi, whasci-
wymi organami oraz — w odpowiednich przypadkach —
jednostkami notyfikowanymi w szczeg6lnosci w zakresie
,nowych wyrobéw” oraz ich klasyfikacji,

w odpowiednich przypadkach zwigkszaly wspétprace
migdzy organami odpowiedzialnymi za poszczegdlne

sektory,

przeanalizowaly, w jaki sposéb i na jakim szczeblu
promowanie wyrob6w medycznych mogloby zostaé
uregulowane w najefektywniejszy i najskuteczniejszy
sposob,

— nalezy poprawi¢ system klasyfikacji na podstawie ryzyka

(w szczegblnosci w przypadku wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz — w odpowiednich przypadkach
- ,nowych wyrobow”),

— dane Kkliniczne z badan przedrejestracyjnych oraz

doéwiadczenia zebrane w fazie porejestracyjnej (sprawoz-
dania dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem, porejes-
tracyjna obserwacja kliniczna, rejestry europejskie) muszg
by¢ zbierane w przejrzysty sposéb oraz w szerszym
zakresie, tak by dostarczy¢ dowodéw klinicznych do
celéw regulacyjnych, oraz moga — w odpowiednich przy-
padkach — towarzyszy¢ ocenie technologii medycznych,
z pelnym poszanowaniem dla kompetencji krajowych
w tym ostatnim zakresie. Nalezy réwniez wzia¢ pod
uwage metody, ktore zagwarantujg, ze jednostki notyfi-
kowane beda lepiej wyposazone w odpowiednig wiedze
fachowa pozwalajaca przeanalizowaé takie dane
w konstruktywny sposéb,

istnieje potrzeba jasniejszych i prostszych zasad okre-
Slania zobowigzan i odpowiedzialnosci wszystkich
podmiotéw gospodarczych oraz roli pozostalych zainte-
resowanych podmiotéw (w szczegblnosci whasciwych
organéw krajowych i jednostek notyfikowanych),

nalezy kontynuowaé rozwdj nowoczesnej infrastruktury
informatycznej do celéw centralnej i dostgpnej
publicznie bazy danych, majagc na celu dostarczanie
najwazniejszych informacji na temat wyrobéw medycz-
nych, odno$nych podmiotéw gospodarczych, certyfi-
katéw, badan klinicznych i zewnetrznych dzialan kory-
gujacych dotyczacych bezpieczenstwa. W tym kontekscie
nalezy  przeanalizowal mozliwo§¢  wprowadzenia
systemu poprawy identyfikowalnosci wyrobéw, co
pozwoli zwigkszy¢ bezpieczenstwo,

w odpowiednich przypadkach nalezy przedstawi¢ wyjas-
nienia  dotyczace definicji wyrobéw  medycznych
i kryteriéw ich klasyfikacji,

ponadto nalezy ustanowi¢ prosty i szybki mechanizm
przyspieszonego przyjmowania wigzacych i spéjnych
decyzji oraz ich wdrazania w odniesieniu do oznaczania
produktow jako wyrobéw medycznych oraz klasyfikacji
wyrob6w medycznych, aby rozwiagzal kwesti¢ coraz
wickszej liczby przypadkéw granicznych miedzy wyro-
bami medycznymi a innymi produktami podlegajacymi
innym ramom  regulacyjnym  (ramy  dotyczace
w  szczegblnosci  produktéw farmaceutycznych, ale
réwniez ramy dotyczace kosmetykéw, produktow pieleg-
nacyjnych, zywnosci oraz $rodkéw biobojczych),

w odniesieniu do nadzoru jednostek notyfikowanych
nalezy w dalszym ciagu poprawiaé zharmonizowany
wykaz kryteriow, ktére muszg one spelniaé przed wyzna-
czeniem. Proces wyznaczania jednak  powinien
w szczegblnodci gwarantowal, ze zostang one wyzna-
czone wylacznie do celéw oceny wyrobow lub techno-
logii, ktére odpowiadaja ich potwierdzonej wiedzy
fachowej 1 kompetencjom. W procesie tym nalezy podjaé
rowniez kwestie potrzeby lepszego monitorowania

6. ZACHECA KOMISJE, by w trakcie przyszlych prac legislacyj-

jednostek notyfikowanych przez wladze krajowe, aby
nych wzigla pod uwage nastepujace kwestie:

zagwarantowal poréwnywalne na szczeblu ogélnou-
nijnym dziatanie jednostek notyfikowanych przynoszace

— potrzebne sa mechanizmy, ktére wzmocnia niezawod- wysokie wyniki; w tym kontekScie nalezy uwzglednié

no$¢, przewidywalno$¢, tempo i przejrzystos¢ procesu
decyzyjnego oraz zagwarantujg, ze bedzie si¢ on opieral
na potwierdzonych naukowo danych,

wzmozona wspolprace europejska miedzy wlasciwymi
organami, jak réwniez miedzy jednostkami notyfikowa-
nymi,
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— nalezy w dalszym ciggu rozwija¢ system nadzoru nad

bezpieczefistwem wyrobéw medycznych, aby w miarg
potrzeby umozliwi¢ skoordynowana analiz¢ oraz szybkie
i spojne na szczeblu UE reagowanie na kwestie bezpie-
czefistwa,

pozadane jest, by rozwazono europejski mechanizm
koordynacji oparty na jasnych podstawach prawnych
i o jasnym mandacie, aby zagwarantowaé wydajna
i efektywna koordynacje miedzy wladzami krajowymi,
przy jednoczesnym stworzeniu réwnych warunkéw dla
wszystkich. Przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
mechanizméw takiej koordynacji nalezy przeanalizowaé
synergie z istniejgcymi podmiotami o do$wiadczeniu
w danej dziedzinie. Nalezy réwniez rozwazy¢, jakie dzia-
fania najlepiej przeprowadzi¢ w ramach wspélpracy
miedzy panstwami czlonkowskimi,

poniewaz sektor wyrobow medycznych jest sektorem
$wiatowym, pozadana jest silniejsza koordynacja

z miedzynarodowymi partnerami, aby zagwarantowac,
ze wyroby medyczne s na calym $wiecie wytwarzane
zgodnie z wysokimi wymogami dotyczacymi bezpieczen-
stwa,

potrzebne s3 stabilne ramy prawne dotyczace wyrobéw
medycznych gwarantujace bezpieczefistwo i sprzyjajace
innowacjom,

nalezy rozwazy¢, w jaki sposéb mozna rozwigzaé
kwestie luk prawnych w systemie, na przyklad
w odniesieniu do wyrob6w medycznych wytwarzanych
z wykorzystaniem niezdolnych do zycia ludzkich
komorek i tkanek,

nalezy w dalszym ciagu rozwaza¢ wprowadzenie bardziej
zharmonizowanych  przepiséw  dotyczacych  tresci,
prezentacji oraz zrozumiatosci instrukcji uzycia wyrobow
medycznych.
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Konkluzje Rady: Ku nowoczesnym, elastycznym i stabilnym systemom opieki zdrowotnej

(2011/C 202/04)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

1.

PRZYPOMINA, ze zgodnie =z art. 168 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) przy okreslaniu
i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii
nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego; dzialanie Unii ma uzupelnia¢ polityki krajowe
i by¢ nakierowane na poprawe zdrowia publicznego;
Unia ma takze zachecaé do wspdlpracy miedzy panstwami
czlonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz,
jesli to konieczne, wspiera¢ ich dzialania, czynigc to
z pelnym poszanowaniem obowiazkéw panstw czltonkow-
skich w zakresie organizacji i $wiadczenia ustug zdrowot-
nych i opieki medycznej;

PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie bialej ksi¢gi zaty-
tulowanej ,Razem na rzecz zdrowia: Strategiczne podejscie
dla UE na lata 2008-2013" przyjetej w dniu 6 grudnia
2007 r,;

PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie wspdlnych
wartoéci i zasad w systemach opieki zdrowotnej UE przy-
jete przez Rade w dniu 2 czerwca 2006 r. (*), a zwlaszcza
nadrzedne wartosci: powszechno$¢, dostep do wysokiej
jakosci opieki, sprawiedliwo$¢ oraz solidarnos¢;

PRZYPOMINA Karte tallinskg ,Systemy opieki zdrowotnej
dla zdrowia i dobrobytu”, podpisana w dniu 7 czerwca
2008 r. pod auspicjami Swiatowej Organizacji Zdrowia

(WHO);

PRZYPOMINA wspdlne sprawozdanie Komisji Europejskiej
i Komitetu Polityki Gospodarczej na temat systemow
opieki zdrowotnej w UE zakoficzone dnia 23 listopada
2010 r, a takze konkluzje Rady dotyczace wspdlnego
sprawozdania Komisji Europejskiej i Komitetu Polityki
Gospodarczej na temat systeméw opieki zdrowotnej w UE;

UZNAJE prace przeprowadzone przez Komitet Ochrony
Socjalnej i PRZYPOMINA cele uzgodnione w ramach
otwartej metody koordynacji w zakresie ochrony socjalnej
i wlaczenia spolecznego na odbywajacym si¢ w marcu
2006 r. szczycie Rady Europejskiej, stuzace zapewnieniu
dostepnej, wysokiej jakoSci i stabilnej opieki zdrowotnej
i opieki dtugoterminowej;

PRZYPOMINA dyskusje prowadzone na nieformalnym
posiedzeniu ministréw zdrowia w Go6doll6 w dniach
4-5 kwietnia 2011 r. pt. ,Pacjenci i lekarze w Europie —
Inwestowanie w przyszloSciowe systemy opieki zdro-
wotnej”;

PRZYPOMIA strategie ,Europa 2020” i Z ZADOWOLE-
NIEM PRZYJMUJE inicjatywe Komisji dotyczgca przepro-
wadzenia pilotazowego europejskiego partnerstwa na
rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu i zdrowemu
starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu, a takze prowadzone
przez Komisj¢ prace w tym zakresie;

() Dz.U. C 146 z 22.6.2006, s. 1.

10.

11.

12.

13.

UNZAJE, ze panstwa czlonkowskie stoja przed wspdlnymi
wyzwaniami wynikajacymi ze starzenia si¢ spoleczenstwa
i zmieniajacych si¢ potrzeb spolecznych, coraz wigkszych
oczekiwan pacjentéw, szybkiego upowszechniania techno-
logii i coraz wyzszych kosztéw opieki zdrowotnej, a takze
wyzwan wynikajacych z obecnie niepewnej i niestabilnej
sytuacji gospodarczej spowodowanej w  szczeg6lnosci
niedawnym kryzysem gospodarczym i finansowym, ktéry
stopniowo ogranicza zasoby dostepne dla systeméw opieki
zdrowotnej panstw czlonkowskich. Postepujacy wzrost
wystepowania  choréb  przewleklych  stanowi jedno
z najwazniejszych wyzwan dla systeméw opieki zdro-
wotnej;

UZNAJE, ze chociaz zapewnienie sprawiedliwego dostepu
do wysokiej jakosci ustug opieki zdrowotnej wobec niewy-
starczajgcych gospodarczych i innych zasobéw zawsze
bylo zasadnicza kwestia, to w chwili obecnej jest nig
naglaca sytuacja zachodzgcych zmian i ich skala, i jesli
nie zostang podjete odpowiednie dzialania, sytuacja ta
moze w decydujacy sposb wplynaé na przyszly krajobraz
gospodarczo-spoteczny UE;

UZNAJE  potrzebe  wprowadzania  inteligentnych
i odpowiedzialnych innowacji, w tym innowacyjnych
rozwiazan spolecznych i organizacyjnych, umozliwiajacych
zachowanie réwnowagi miedzy przyszlym zapotrzebowa-
niem a dostepnoscig cenowy zréwnowazonych zasob6w,
aby moc stawi¢ czola wszystkim wymienionym wyzej
wyzwaniom;

WZYWA do uznania odpowiedniej roli sektora zdrowot-
nego we wdrazaniu strategii ,Europa 2020”. Inwestycje
w dziedzinie ochrony zdrowia powinny zosta¢ uznane za
czynnik wnoszacy wklad we wzrost gospodarczy. Zdrowie
jest warto$cia samg w sobie, a réwnoczeSnie jest
niezbednym warunkiem w osigganiu wzrostu gospodar-
czego;

PODKRESLA, ze w celu stworzenia nowoczesnych,
elastycznych, skutecznych, wydajnych i stabilnych finan-
sowo systemOw zdrowotnych, ktére wszystkim ludziom
zapewniajg sprawiedliwy dostep do wysokiej jakosci ustug
opieki ~ zdrowotnej, —mozna  wykorzysta¢  $rodki
z europejskich funduszy strukturalnych, bez uszczerbku
dla negocjacji w sprawie przysztych ram finansowych,
jako uzupelnienie finansowania rozwoju sektora zdrowot-
nego regiondéw panstw czlonkowskich, ktore si¢ do tego
kwalifikujg (m.in. inwestycje kapitalowe), w szczeg6lnosci
ze wzgledu na to, ze:

— osigganie spdjnosci spolecznej, zmniejszanie najwigk-
szych dysproporcji i powaznych réznic w zakresie
dostepu do opieki zdrowotnej i stanu zdrowia istniejg-
cych pomiedzy panstwami czlonkowskimi i w ich
obrgbie ma nadzwyczajne znaczenie,

— opracowanie strategii ,nowej generacji’ w zakresie
opieki zdrowotnej bedzie wymagaé odpowiedniego
finansowania sprzyjajacego przeksztalcaniu systeméw
zdrowotnych i réwnowazeniu inwestycji przeznacza-
nych na nowe i stabilne modele i placéwki opieki;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

PODKRESLA fundamentalne znaczenie efektywnosci inwe-
stycji w przyszle systemy zdrowotne, ktéra powinna by¢
mierzona i monitorowana przez odpowiednie parnstwa
cztonkowskie;

UZNAJE znaczenie opartych na dowodach proceséw
tworzenia polityki i proceséw decyzyjnych wspieranych
odpowiednimi systemami informacji zdrowotnej;

UZNAJE, ze w Unii Europejskiej istnieje potrzeba dzielenia
si¢ informacjami na temat modernizacji systeméw opieki
zdrowotnej oraz nowych podejs¢ do opieki zdrowotnej;

UZNAJE, ze promocja zdrowia i profilaktyka choréb sg
glownymi  czynnikami  zapewniajacymi  stabilno§é
systeméw opieki zdrowotnej;

PODKRESLA, ze dostepnos¢ wystarczajacej liczby odpo-
wiednio wyszkolonych pracownikéw stluzby zdrowia
w  kazdym pafistwie czlonkowskim jest warunkiem
wstepnym  dzialania nowoczesnych 1 dynamicznych
systemOw opieki zdrowotnej, i kazde panstwo powinno
zaspokoi¢ swoje potrzeby i przystgpi¢ do Swiatowego
kodeksu  WHO dotyczacego zatrudniania pracownikéw
miedzynarodowych;

ZWRACA uwage na konieczno$¢ polaczenia sil
i przystapienia do lepiej skoordynowanej wspdtpracy na
szczeblu UE, aby wspiera¢ w odpowiednich przypadkach
panstwa czlonkowskie w ich dazeniach do zagwaranto-
wania, ze ich systemy opieki zdrowotnej spelnig wyzwania
przyszlosci, korzystajac z wynikéw osiagnigtych w ramach
krajowych i europejskich inicjatyw, jak réwniez dzialan
prowadzonych przez organizacje migdzyrzadowe, takie
jak Organizacja Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) i WHO;

PODKRESLA  wiodgca  role  ministrow  zdrowia
w opracowywaniu i dazeniu do realizacji podejs¢ do
zdrowia wynikajacych z kierunkéw polityki, aby odpo-
wiednio stawi¢ czota makroekonomicznym, zdrowotnym
i spolecznym wyzwaniom, w tym réwniez wyzwaniom
Zwigzanym ze starzeniem sie spoleczenistwa,
i zagwarantowal przyszle dlugoterminowe strategie dla
sektora zdrowia, ze zwrdéceniem szczegblnej uwagi na
inwestycje w sektor zdrowia oraz strategie dotyczace
zasobéw ludzkich;

ZWRACA SIE do panstw cztonkowskich, by:

— wzmocnily swoje zobowiazanie do odgrywania
aktywnej roli w rozwijaniu skutecznych, wynikajacych
z kierunkéw polityki podejs¢ do zdrowia, aby odpo-
wiednio stawi¢ czola wyzwaniom makroekono-
micznym, a takze wyzwaniom zdrowotnym
i spolecznym,

— zagwarantowaly, by zdrowie zostalo odpowiednio
uwzglednione w krajowych programach reform przed-
kladanych przez panstwa cztonkowskie w ramach stra-
tegii ,Europa 20207,

— przewarto$ciowaly postrzeganie polityki zdrowotnej,
czyniac ja lepiej widoczng, gdy w gre wchodza kwestie
makroekonomiczne i przesuwajgc ja z bycia postrze-
gang jako punkt wydatkéw na miejsce uznanego
elementu sprzyjajacego wzrostowi gospodarczemu;

— rozwazyly innowacyjne podejscia i modele opieki zdro-
wotnej odpowiadajagce wyzwaniom oraz opracowaly
przyszle dlugoterminowe strategie na rzecz sektora
zdrowotnego, ze zwréceniem szczegdlnej uwagi na
efektywne inwestycje w sektor zdrowia i w zasoby
ludzkie, majace na celu przejscie od systeméw ukierun-
kowanych na szpitale do zintegrowanych systeméw
opieki, wzmacniajac réwny dostep do wysokiej jakosci
opieki i ograniczajgc nier6wnosci,

— dalej w zintegrowany sposob wzmacnialy promocje
zdrowia i profilaktyke choréb w duchu podejscia
,zdrowie we wszystkich obszarach polityki”,

— propagowaly  oceng  technologii ~ medycznych
i gwarantowaly efektywne wykorzystywanie rozwigzan
w zakresie e-zdrowia, by zagwarantowal skuteczne
wykorzystanie $rodkéw  finansowych i przynies¢
korzysci dla zdrowia i dla systeméw opieki zdrowotne;j,

— efektywniej korzystaly z programéw finansowych UE,
w tym m.n. z funduszy strukturalnych, ktére moga
przyczyni¢ si¢ do innowacji w systemach opieki zdro-
wotnej oraz do ograniczania nieréwno$ci pod
wzgledem zdrowia, jak réwniez moga zapoczatkowad
dalszy wzrost gospodarczy;

22. ZWRACA SIE do paristw cztonkowskich i Komisji, by:

— zainicjowaly proces refleksji pod auspicjami Grupy
Roboczej Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia Publicznego
zmierzajagcy do okreSlenia efektywnych sposobow
inwestowania w zdrowie, tak by dazy¢ do stworzenia
nowoczesnych, elastycznych i stabilnych systemow
zdrowotnych,

— aby zainicjowal proces refleksji i osiagnac jego cele:

— zwrocily sie do Grupy Roboczej Wysokiego
Szczebla ds. Zdrowia Publicznego, by kierowala
procesem refleksji, sporzadzila jego plan oraz opra-
cowala jego zalozenia,

— zwrocily sie do  Grupy Roboczej Wysokiego
Szczebla ds. Zdrowia Publicznego, by prowadzila
systematyczny dialog z Komitetem Polityki Gospo-
darczej i Komitetem Ochrony Socjalnej,

— ulatwialy panstwom czlonkowskim dostgp do
nieformalnych i niezaleznych opinii ekspertéw
w obszarach polityki zwigzanych z tym procesem
refleksji,

— uwzglednily w tym procesie refleksji nastepujace cele,
w szczeg6lnosci zas:

— zwickszenie  odpowiedniej obecnosci  kwestii
zdrowia w ramach strategii ,Europa 2020” oraz
w procesie europejskiego semestru,

— dzielenie si¢ do$wiadczeniami i najlepszymi prakty-
kami, a takze ich analizg, aby korzystal
z  czynnikdw  gwarantujgcych  powodzenie
w skutecznym wykorzystywaniu funduszy struktu-
ralnych na inwestycje w dziedzinie zdrowia,
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— dzielenie si¢ doSwiadczeniami, najlepszymi prakty-
kami i wiedzag fachowg w  rozumieniu
i  odpowiednim  reagowaniu na  rosngce
i zmieniajace si¢ spoleczne potrzeby w dziedzinie
zdrowia, wynikajgce w szczegdlnosci ze starzenia
si¢ populacji, oraz efektywne i wydajne planowanie
inwestycji w sektorze zdrowia,

— wspélprace w mierzeniu i monitorowaniu skutecz-
nosci inwestycji w stuzbe zdrowia,

— uwzglednianie istniejgcych w UE, w organizacjach
miedzyrzadowych - zwlaszcza WHO i OECD -
i w panstwach czlonkowskich programéw, danych,
wiedzy, dowoddéw oraz wiedzy fachowej, by
uniknagé w ten sposéb powielania wysitkéw.

23. ZWRACA SIE do Komisji, by:

— wspierala  pafistwa  czlonkowskie w  inicjowaniu

i realizacji procesu refleksji,

— wspierala proces refleksji poprzez odpowiednie $rodki,

w tym poprzez ulatwianie dostgpu do nieformalnej
i niezaleznej wielosektorowej wiedzy fachowej, ktéra
bedzie udzielana na wniosek panstw czlonkowskich

lub Grupy Roboczej Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia
Publicznego,

promowala odpowiednig role sektora opieki zdro-
wotnej we wdrazaniu strategii ,Europa 2020” oraz
wspierala regularne dyskusje nastepcze z pafstwami
czlonkowskimi dotyczace rozwoju sytuacji,

podkreslata duza role gospodarcza sektora opieki zdro-
wotnej, majgc na uwadze przesunigcie go z bycia
postrzeganym jako punkt wydatkéw na miejsce uzna-
nego elementu sprzyjajgcego wzrostowi gospodar-
czemu,

dostarczyla panistwom czlonkowskim skutecznych
narzedzi i metodyki do oceny wydajnosci systemow
opieki zdrowotne;j,

promowala nowe sposoby wspierania panstw czlon-
kowskich w rozwigzywaniu przez nie potrzeb
w zakresie przyszlych inwestycji w sektor opieki zdro-
wotnej,

przedkladala Radzie systematyczne sprawozdania, aby
przyczyni¢ si¢ do tego procesu refleksji; pierwsze
sprawozdanie ma zosta¢ zlozone do konca 2012r.
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UMOWA

miedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, zebranymi w Radzie, w sprawie ochrony
informacji niejawnych wymienianych w interesie Unii Europejskiej

(2011/C 202/05)

PRZEDSTAWICIELE RZADOW PANSTW CZEONKOWSKICH UNII
EUROPEJSKIE], ZEBRANI W RADZIE,

majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej (zwane dalej
,Stronami”) uznaja, ze pelne i skuteczne konsultacje
oraz wspélpraca moga wymaga¢ wymiany miedzy nimi
informacji niejawnych w interesie Unii Europejskiej oraz
wymiany takich informacji migdzy nimi a instytucjami
Unii Europejskiej lub agencjami, organami lub biurami
przez nie utworzonymi.

(2)  Strony pragng wspélnie przyczyni¢ si¢ do wprowadzenia
spojnych i kompleksowych ogélnych ram ochrony —
w interesie Unii Europejskiej — informacji niejawnych
pochodzgcych od Stron, z instytucji Unii Europejskiej
lub agencji, organéw lub biur przez nie utworzonych
albo otrzymanych od panstw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych w tym kontekscie.

(3)  Strony s3 $wiadome, ze dostep do takich informagji
niejawnych i ich wymiana wymagaja odpowiednich
Srodkéw bezpieczefistwa w zakresie ich ochrony,

UZGODNILI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

Celem niniejszej umowy jest zapewnienie przez Strony ochrony
informacji niejawnych:

a) ktére pochodza z instytucji Unii Europejskiej lub agendji,
organéw lub biur przez nie utworzonych i s przekazywane
Stronom lub z nimi wymieniane;

b) ktére pochodza od Stron i s3 przekazywane instytucjom
Unii Europejskiej lub agencjom, organom lub biurom
przez nie utworzonym lub s3 z nimi wymieniane;

¢) ktére pochodza od Stron, maja by¢ przekazywane lub
wymieniane miedzy nimi w interesie Unii Europejskiej i sg
oznaczone w sposob wskazujgcy na to, ze podlegaja niniej-
szej umowie;

d) ktére instytucje Unii Europejskiej lub agencje, organy lub
biura przez nie utworzone otrzymaly od panstw trzecich
lub organizacji migdzynarodowych i ktdre sa przekazywane
Stronom lub z nimi wymieniane.

Artykut 2

Do celéw niniejszej umowy ,informacje niejawne” oznaczaja
wszelkie informacje lub materialy, niezaleznie od ich formy,
ktérych nieuprawnione ujawnienie mogloby w réznym stopniu
wyrzadzi¢ szkodg interesom Unii Europejskiej lub interesom co
najmniej jednego panstwa czlonkowskiego, i ktérym nadana jest
jedna z nastepujacych klauzul tajnosci UE lub odpowiadajaca im
klauzula tajnoéci przedstawiona w zalaczniku:

— ,TRES SECRET UEJEU TOP SECRET”. To oznaczenie stosuje
si¢ do informacji i materialéw, ktérych nieuprawnione ujaw-
nienie mogloby wyrzadzi¢ wyjatkowo powazna szkodg
podstawowym interesom Unii Europejskiej lub co najmniej
jednego panstwa cztonkowskiego.

— ,SECRET UE[EU SECRET”. To oznaczenie stosuje si¢ do
informacji i materialéw, ktérych nieuprawnione ujawnienie
mogloby powaznie zaszkodzi¢ podstawowym interesom
Unii Europejskiej lub co najmniej jednego pafistwa czlon-
kowskiego.

— ,CONFIDENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL”. To oznaczenie
stosuje si¢ do informacji i materialéw, ktérych nieupraw-
nione ujawnienie mogloby zaszkodzi¢ podstawowym inte-
resom Unii Europejskiej lub co najmniej jednego panstwa
cztonkowskiego.

— LRESTREINT UE/EU RESTRICTED”. To oznaczenie stosuje
si¢ do informacji i materiatéw, ktérych nieuprawnione ujaw-
nienie mogloby by¢ niekorzystne dla intereséw Unii Euro-
pejskiej lub co najmniej jednego panstwa czlonkowskiego.

Artykut 3

1. Strony podejmuja wszelkie odpowiednie $rodki zgodnie
z ich krajowymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi
w celu zapewnienia, aby poziom ochrony przyznawanej infor-
macjom niejawnym na mocy niniejszej umowy byl réwno-
wazny poziomowi ochrony przyznawanemu na mocy prze-
piséw bezpieczenstwa Rady Unii Europejskiej dotyczacych
ochrony informacji niejawnych UE, ktérym nadano odpowiada-
jaca klauzule tajnosci przedstawiona w zalgczniku.

2. Zadne z postanowiei niniejszej umowy nie narusza krajo-
wych przepiséw ustawowych lub wykonawczych Stron dotycza-
cych publicznego dostepu do dokumentow, ochrony danych
osobowych lub ochrony informacji niejawnych.
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3. Strony powiadamiaja depozytariusza niniejszej umowy
o wszelkich zmianach klauzul tajnosci przedstawionych
w zalaczniku. Przepiséw art. 11 nie stosuje si¢ do takich powia-
domien.

Artykut 4

1. Kazda ze Stron zapewnia, by informacje niejawne przeka-
zywane lub wymieniane na mocy niniejszej umowy nie zostaly:

a) opatrzone nizsza klauzulg tajnosci bez uprzedniej pisemnej
zgody wytwércy ani by ich klauzula tajnosci nie zostala
zniesiona bez takiej zgody;

b) wykorzystane do celéw innych niz ustalone przez wytworce;

¢) ujawnione zadnemu pafstwu trzeciemu ani organizacji
migdzynarodowej bez uprzedniej pisemnej zgody wytworcy
i odpowiedniej umowy lub porozumienia dotyczacego
ochrony informacji niejawnych zawartego z tym pafistwem
trzecim lub organizacja migdzynarodowa.

2. Kazda ze Stron przestrzega zasady uzyskania zgody
wytworcy zgodnie ze swoimi wymogami konstytucyjnymi
oraz krajowymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

Artykut 5

1.  Kazda ze Stron zapewnia, by dostep do informacji niejaw-
nych byt udzielany zgodnie z zasada ograniczonego dostepu.

2. Strony gwarantuja, ze dostepu do informacji niejawnych,
ktérym nadano klauzule tajnoSci CONFIDENTIEL UE[EU
CONFIDENTIAL lub wyzszg albo ktérym nadano odpowiada-
jaca klauzule tajnosci przedstawiona w zalaczniku, udziela si¢
wylacznie osobom posiadajagcym odpowiednie pos$wiadczenie
bezpieczefistwa lub w inny sposéb odpowiednio upowaz-
nionym ze wzgledu na pelnione funkcje zgodnie z krajowymi
przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

3. Kazda ze Stron zapewnia, by wszystkie osoby, ktdre uzys-
kaly dostep do informacji niejawnych, zostaly poinformowane
o swych obowigzkach w zakresie ochrony tych informacji
zgodnie z odpowiednimi przepisami bezpieczenstwa.

4. Strony, zgodnie z ich krajowymi przepisami ustawowymi
i wykonawczymi, wspomagaja si¢ nawzajem — na wniosek —
podczas prowadzenia postgpowan sprawdzajacych zwiazanych
z poSwiadczeniami bezpieczefistwa.

5. Zgodnie z  krajowymi  przepisami  ustawowymi
i wykonawczymi, kazda ze Stron zapewnia, by podmioty podle-
gajace jej jurysdykeji i mogace otrzymywal lub tworzy¢ infor-
macje niejawne byly odpowiednio sprawdzone i by byly
w stanie zapewni¢ odpowiednig ochrong¢, zgodnie z art. 3
ust. 1, na wlasciwym poziomie bezpieczenistwa.

6. W zakresie niniejszej umowy kazda ze Stron moze
uznawal  po$wiadczenia  bezpieczefistwa  osobowego
i $wiadectwa bezpieczefistwa przemystowego wydane przez
inng Strong.

Artykut 6

Strony zapewniaja, aby wszystkie informacje niejawne objete
zakresem niniejszej umowy i przekazywane, wymieniane lub
przenoszone w ramach Stron lub pomiedzy nimi byly odpo-
wiednio chronione, zgodnie z art. 3 ust. 1.

Artykut 7

Kazda ze Stron zapewnia wdrazanie odpowiednich $rodkéw
w celu ochrony, zgodnie z art. 3 ust. 1, informacji niejawnych
przetwarzanych, przechowywanych lub  przekazywanych
w systemach teleinformatycznych. Srodki te zapewniaja pouf-
nos¢, integralno$¢, dostepno$é i, w stosownych przypadkach,
niezaprzeczalno$¢ oraz autentyczno$¢ informacji niejawnych,
a takze odpowiedni poziom odpowiedzialnosci
i identyfikowalnosci dzialan zwigzanych z tymi informacjami.

Artykut 8

Strony dostarczaja sobie nawzajem — na wniosek — odnosnych
informacji dotyczacych swoich zasad i przepisow bezpieczen-
stwa.

Artykut 9

1. Strony podejmuja wszelkie odpowiednie $rodki zgodnie
z ich krajowymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi
w celu wyjasnienia przypadkéw, w ktérych wiadomo lub
istnieja racjonalne powody do tego, by podejrzewal, ze doszlo
do narazenia na szwank lub do utraty informacji niejawnych
podlegajacych niniejszej umowie.

2. Strona, ktéra wykrywa przypadek narazenia informacji
niejawnych na szwank lub ich utrate niezwlocznie informuje
odpowiednig drogg wytwoérce o takim zdarzeniu, a nastepnie
informuje wytworcg o ostatecznych wynikach postgpowania
wyjasniajacego oraz o Srodkach naprawczych podjetych
w celu zapobiezenia takim przypadkom w przyszlosci. Kazda
inna odpowiednia Strona moze — na wniosek — zapewnié
pomoc w prowadzeniu postgpowania wyjasniajacego.

Artykut 10

1. Niniejsza umowa nie ma wplywu na obowigzujgce
umowy ani porozumienia dotyczace ochrony lub wymiany
informacji niejawnych zawarte przez ktérgkolwick ze Stron.

2. Niniejsza umowa nie uniemozliwia Stronom zawierania
innych uméw lub porozumien zwigzanych 2z ochrong
i wymiang informacji niejawnych pochodzacych od Stron,
pod warunkiem ze takie umowy lub porozumienia nie s3
sprzeczne z niniejsza umowa.
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Artykut 11

Niniejsza umowa moze zostaC zmieniona w drodze pisemnej
umowy miedzy Stronami. Wszelkie zmiany wchodza w zycie
po powiadomieniu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 2.

Artykut 12

Wszelkie spory migdzy co najmniej dwiema Stronami dotyczgce
interpretacji lub stosowania niniejszej umowy sg rozstrzygane
na drodze konsultacji migdzy zainteresowanymi Stronami.

Artykut 13

1. Strony powiadamiajg Sekretarza Generalnego Rady Unii
Europejskiej o zakonczeniu procedur wewngtrznych niezbed-
nych do wejscia niniejszej umowy w zycie.

2. Niniejsza umowa wchodzi w Zycie pierwszego dnia
drugiego miesiaca po powiadomieniu Sekretarza Generalnego
Rady Unii Europejskiej przez ostatnig ze Stron o zakoriczeniu
procedur wewnetrznych niezbednych do jej wejscia w zycie.

3. Sekretarz Generalny Rady Unii Europejskiej pelni funkcje
depozytariusza niniejszej umowy, ktéra zostaje opublikowana
w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej.

Artykut 14

Niniejsza umowe sporzadzono w jednym egzemplarzu
w jezykach angielskim, bulgarskim, czeskim, dunskim, eston-
skim, finskim, francuskim, greckim, hiszpanskim, irlandzkim,
litewskim, lotewskim, maltafiskim, niderlandzkim, niemieckim,
polskim, portugalskim, rumufiskim, stowackim, stowenskim,
szwedzkim, wegierskim i wloskim, przy czym kazdy
z dwudziestu trzech tekstow jest jednakowo autentyczny.

NA DOWOD CZEGO nizej podpisani przedstawiciele rzadéw
panstw czlonkowskich, zebrani w Radzie, podpisali niniejsza
umowe.

Sporzadzono w Brukseli dnia czwartego maja dwa tysigce jede-
nastego roku.
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Voor de regering van het Koninkrijk Belgié¢
Pour le gouvernement du Royaume de Belgique

Fir die Regierung des Konigreichs Belgien

3a mpasurencrBoto Ha Peny6rmka Borrapus

Za vladu Ceské republiky

Sits, [it0t:”

For Kongeriget Danmarks regering

Wi
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Fiir die Regierung der Bundesrepublik Deutschland

4.

Eesti Vabariigi valitsuse nimel

Thar ceann Rialtas na hEireann
For the Government of Ireland

L4t

Ta v Kupépvnon g ENvikig Anpokpartiag
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Por el Gobierno del Reino de Espafia

PIN

Pour le gouvernement de la République francaise

Per il Governo della Repubblica italiana

SANVA

Ta v Kupepvnon mg Kumplakng Anpokpartiag
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Latvijas Republikas valdibas varda

Lietuvos Respublikos Vyriausybés vardu

Pour le gouvernement du Grand-Duché de Luxembourg

N G

A Magyar Koztdrsasdg kormdnya részérl

—=
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Ghall-Gvern ta’ Malta

Voor de Regering van het Koninkrijk der Nederlanden

Fiir die Regierung der Republik Osterreich

&/M

W imieniu Rzgdu Rzeczypospolitej Polskiej

o Y,Lx&

&
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Pelo Governo da Republica Portuguesa

Pentru Guvernul Romaniei

Wil

Za vlado Republike Slovenije

Za vladu Slovenskej republiky

—

Vo (Lo
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Suomen tasavallan hallituksen puolesta

For Republiken Finlands regering
4/ ? L/Mh’\
For Konungariket Sveriges regering

For the Government of the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

(L 7Y ik,
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ZALACZNIK
Odpowiedniki klauzul tajnosci
N CONFIDENTIEL UE/
EU TRES SECRET UE[EU TOP SECRET SECRET UE/EU SECRET EU CONFIDENTIAL RESTREINT UE/EU RESTRICTED
Belgia Tres Secret (Loi 11.12.1998) | Secret (Loi 11.12.1998) Confidentiel przypis ponizej (1)
Zeer Geheim Geheim (Wet 11.12.1998) (Loi 11.12.1998)
(Wet 11.12.1998) Vertrouwelijk
(Wet 11.12.1998)
Bulgaria CTporo cekpeTHo CekpeTHO [oseputenxo 3a c1yxe0HO Mon3BaHe
Republika Czeska Prisné tajné Tajné Duvérné Vyhrazené
Dania Yderst hemmeligt Hemmeligt Fortroligt Til tjenestebrug
Niemcy STRENG GEHEIM GEHEIM VS (3) — VERTRAULICH VS — NUR FUR DEN
DIENSTGEBRAUCH
Estonia Taiesti salajane Salajane Konfidentsiaalne Piiratud
Irlandia Top Secret Secret Confidential Restricted
Grecja Akpog Amopprto Amnoppnto Epmoteutiko Tepropropévg Xpriong
Skr. AAIT Skr. (AI) Skr. (EM) Skr. (ITX)
Hiszpania SECRETO RESERVADO CONFIDENCIAL DIFUSION LIMITADA
Francja Tres Secret Défense Secret Défense Confidentiel Défense przypis ponizej (%)
Wilochy Segretissimo Segreto Riservatissimo Riservato
Cypr Akpog Amopprto Amnoppnto Epmioteutiko Tepropiopévg Xpriong
Skr. (AATI) Skr. (AIl) Skr. (EM) Skr. (ITX)
Lotwa Seviski slepeni Slepeni Konfidenciali Dienesta vajadzibam
Litwa Visiskai slaptai Slaptai Konfidencialiai Riboto naudojimo
Luksemburg Trés Secret Lux Secret Lux Confidentiel Lux Restreint Lux
Wegry Szigordan titkos! Titkos! Bizalmas! Korldtozott terjesztést!
Malta L-Oghla Segretezza Sigriet Kunfidenzjali Ristrett
Niderlandy Stg. ZEER GEHEIM Stg. GEHEIM Stg. CONFIDENTIEEL Dep. VERTROUWELIJK
Austria Streng Geheim Geheim Vertraulich Eingeschrankt
Polska Scisle tajne Tajne Poufne Zastrzezone
Portugalia Muito Secreto Secreto Confidencial Reservado
Rumunia Strict secret de importantd | Strict secret Secret Secret de serviciu
deosebita
Stowenia Strogo tajno Tajno Zaupno Interno
Stowacja Prisne tajné Tajné Doverné Vyhradené
Finlandia ERITTAIN SALAINEN SALAINEN LUOTTAMUKSELLINEN KAYTTO RAJOITETTU
YTTERST HEMLIG HEMLIG KONFIDENTIELL BEGRANSAD TILLGANG
Szwecja () HEMLIG/TOP SECRET HEMLIG/SECRET HEMLIG/CONFIDENTIAL HEMLIG/RESTRICTED
HEMLIG AV SYNNERLIG | HEMLIG HEMLIG HEMLIG
BETYDELSE FOR  RIKETS
SAKERHET
Zjednoczone Krole- | Top Secret Secret Confidential Restricted
StWO

(") Oznaczenie ,Restreinte | Beperkte Verspreiding” nie jest w Belgii uznawane za klauzule tajnosci. W Belgii pracuje si¢ z wykorzystaniem informacji oznaczonych
LRESTREINT UE/EU RESTRICTED” i chroni je w sposob nie mniej rygorystyczny, niz przewidujg to normy i procedury opisane w przepisach bezpieczenstwa Rady

Unii Europejskiej.

(%) Niemcy: VS = Verschlusssache.
(%) Francja nie stosuje klauzuli ,RESTREINT” w swoim systemie krajowym. We Francji pracuje si¢ z wykorzystaniem informacji oznaczonych ,RESTREINT UE/EU

RESTRICTED” i chroni je w spos6b nie mniej rygorystyczny, niz przewidujg to standardy i procedury opisane w przepisach bezpieczenstwa Rady Unii Europejskiej.
() Szwecja: oznaczenia klauzuli tajnosci w gérnym rzedzie s3 uzywane przez organy obrony, za$ oznaczenia w dolnym rzedzie — przez inne organy.










CENY PRENUMERATY w 2011 r. (bez VAT, wiacznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1 100 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1200 EUR/rok
wydanie na ptycie DVD

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 770 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie na ptycie | w 22 jezykach urzedowych UE 400 EUR/rok
DVD (komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 300 EUR/rok

o przetargach, ptyta DVD raz w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktorych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczej ptycie DVD.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zaméwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG




