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— Schlussfolgerungen des Rates (16. Juni 2017)

Die Delegationen erhalten in der Anlage die Schlussfolgerungen des Rates zur Férderung einer von
den Mitgliedstaaten ausgehenden freiwilligen Zusammenarbeit zwischen den Gesundheitssystemen,

die der Rat auf seiner 3548. Tagung am 15./16. Juni 2017 angenommen hat.
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ANLAGE

Schlussfolgerungen des Rates zur

Forderung einer von den Mitgliedstaaten ausgehenden freiwilligen Zusammenarbeit zwischen

den Gesundheitssystemen

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

ERINNERT DARAN, dass nach Artikel 168 des Vertrags liber die Arbeitsweise der
Europdischen Union bei der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken

und -maflnahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen ist; dass die Tatigkeit
der Union die Politik der Mitgliedstaaten ergéinzen und auf die Verbesserung der Gesundheit
der Bevolkerung gerichtet sein soll; dass die Union die Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten im Bereich des Gesundheitswesens fordert und erforderlichenfalls deren
Tatigkeit unterstiitzt, wobei die Tatigkeit der Union die Verantwortung der Mitgliedstaaten
fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens
und die medizinische Versorgung ebenso wie fiir die Zuweisung der dafiir bereitgestellten

Mittel uneingeschrénkt wahrt;

WEIST DARAUF HIN, dass die Union und die Mitgliedstaaten sich gemaf3 Artikel 4
Absatz 3 des Vertrags iiber die Europdische Union nach dem Grundsatz der loyalen
Zusammenarbeit achten und gegenseitig bei der Erfiillung der Aufgaben, die sich aus den

Vertragen ergeben, unterstiitzen;

ERINNERT an die Mitteilung der Kommission zu wirksamen, zugénglichen und belastbaren
Gesundheitssystemen', in der der Mehrwert einer verstirkten Zusammenarbeit fiir die

Mitgliedstaaten hervorgehoben wird;

ERINNERT an die Schlussfolgerungen des Rates iiber Wirtschaftskrisen und

Gesundheitsversorgung” vom 20. Juni 2014;

N -

Dok. 8997/14 COM (2014) 215 final.
ABI. C 217 vom 10.7.2013, S. 2.
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10.

1.

ERINNERT an die Schlussfolgerungen des Rates mit dem Titel "In Europas Arbeitskrifte des
Gesundheitswesens von morgen investieren — Moglichkeiten fiir Innovation und

Zusammenarbeit"3, angenommen am 7. Dezember 2010;

ERINNERT an die Schlussfolgerungen des Rates zur Umsetzung der Gesundheitsstrategie der
EU*, die am 10. Juni 2008 angenommen wurden und in denen unter anderem die hochrangige
Gruppe "Gesundheitswesen" als ein Forum fiir die Erorterung der wichtigsten gemeinsamen
strategischen Fragen im Gesundheitsbereich und der strategischen Zusammenarbeit zwischen

den Mitgliedstaaten beschrieben wird;

ERINNERT an die Schlussfolgerungen des Rates zur Verstarkung der Ausgewogenheit der

Arzneimittelsysteme in der EU und ihren Mitgliedstaaten® vom 17. Juni 2016;

ERINNERT an die Empfehlung des Rates fiir eine Malnahme im Bereich seltener
Krankheiten® vom 9. Juni 2009;

VERWEIST AUF die EntschlieBung des Europédischen Parlaments zum Zugang zu

Arzneimitteln” vom 2. Mirz 2017,

HEBT HERVOR, wie wichtig es ist, dass die freiwillige Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten gefordert wird, um Kontinuitét sowie nachhaltige und wirksame Maflnahmen
zu gewihrleisten und groftmogliche Wirkung mit den Initiativen im Rahmen der

Zusammenarbeit zu erzielen;

ERINNERT an die Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates {iber
die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung®,

insbesondere deren Kapitel IV tiber die Zusammenarbeit bei der Gesundheitsversorgung;

N S B AW

ABIL. C 74 vom 8.3.2011, S. 2.

Dok. 16139/08.

ABI. C 269 vom 23.7.2016, S. 31.

ABI. C 151 vom 3.7.2009, S. 7.

EntschlieBung des Europdischen Parlaments vom 2. Mérz 2017 zu den Optionen der EU,
den Zugang zu Arzneimitteln zu verbessern — 2016/2057(INI).

Richtlinie 2011/24/EU des Europidischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2011 {iber
die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
(ABIL L 88 vom 4.4.2011, S. 45).
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12.

13.

14.

15.

16.

BEKRAFTIGT, dass Gesundheit ein Wert an sich ist, IST zugleich jedoch DER
AUFFASSUNG, dass die Gesundheitssysteme einen breiteren sozialen Nutzen bieten, der
tiber den Schutz der menschlichen Gesundheit hinausgeht, und einen wichtigen Beitrag zum

sozialen Zusammenbhalt, zu sozialer Gerechtigkeit und zum Wirtschaftswachstum leisten;

IST DER AUFFASSUNG, dass eine Starkung der europédischen Zusammenarbeit in
ausgewdhlten Bereichen zu besseren Ergebnissen zugunsten der Patienten und der
Angehorigen der Gesundheitsberufe fiihren und gleichzeitig die Effizienz der

Gesundheitssysteme steigern kann;

WEIST DARAUF HIN, dass "Gesundheitstechnologie" ein Arzneimittel, ein Medizinprodukt
oder medizinische und chirurgische Verfahren sowie Maflnahmen zur Pravention von
Krankheiten oder in der Gesundheitsversorgung angewandte Diagnose- und

Behandlungsverfahren bezeichnet’;

WEIST DARAUF HIN, dass der Ausdruck "Zugang zur Gesundheitstechnologie", wie er hier
verwendet wird, auch Elemente des Beschaffungsprozesses im weiteren Sinne umfasst, vom
Sammeln und Austauschen von Informationen iiber den Einkauf und die Uberwachung im
Anschluss an die Beschaffung bis zur Preisfestsetzung und Riickerstattung. Er beriihrt nicht
die Umsetzung der Richtlinie 2014/24/EU vom 26. Februar 2014 {iber die 6ffentliche
Auftragsvergabe'® und der Richtlinie 2014/25/EU des Européischen Parlaments und des Rates
iber die Vergabe von Auftragen durch Auftraggeber im Bereich der Wasser-, Energie- und

Verkehrsversorgung sowie der Postdienste

IST DER AUFFASSUNG, dass die Qualitit der Patientenversorgung von grofler Bedeutung
ist und dass die Arbeitskrifte des Gesundheitswesens gebraucht werden, um eine Versorgung
von hoher Qualitéit zu gewidhrleisten. Der allgemeine Personalmangel im Gesundheitswesen,
der die Versorgungsfahigkeit der meisten Mitgliedstaaten stark beeintrachtigt — wobei dies in
Mittel- und Osteuropa in hoherem Mal3e der Fall ist —, konnte wirksamer bekampft werden,
indem die freiwillige Zusammenarbeit ausgebaut und damit die Verfiigbarkeit von

Kompetenzen und Ressourcen in der gesamten Européischen Union verbessert wird;

10

11

Artikel 3 Nummer 1 der Richtlinie 2011/24/EU des Europidischen Parlaments und des Rates.
Richtlinie 2014/24/EU des Europidischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
iiber die offentliche Auftragsvergabe und zur Aufhebung der Richtlinie 2004/18/EG

(ABI. L 94 vom 28.3.2014, S. 65).

Richtlinie 2014/25/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
iber die Vergabe von Auftragen durch Auftraggeber im Bereich der Wasser-, Energie- und
Verkehrsversorgung sowie der Postdienste und zur Authebung der Richtlinie 2004/17/EG
(ABI. L 94 vom 28.3.2014, S. 243).
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

BEKRAFTIGT, dass die Zusammenarbeit zwischen den Gesundheitssystemen mit
Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten ausschlieBlich von den Mitgliedstaaten selbst ausgehen

und freiwillig erfolgen sollte;

WEIST DARAUF HIN, dass eine freiwillige Zusammenarbeit zwischen den
Gesundheitssystemen an die jeweiligen Bediirfnisse der teilnehmenden Mitgliedstaaten
angepasste flexible Strukturen hervorbringen und die Anwendung von Instrumenten erfordern

konnte, die von den betreffenden Mitgliedstaaten festgelegt werden;

BERUCKSICHTIGT die Unterschiede zwischen den Gesundheitssystemen und den Nutzen,
der darin besteht, die rasche und effiziente Verbreitung innovativer evidenzbasierter

Verfahren zu fordern;

WEIST DARAUF HIN, dass bei der Bewiéltigung der Besonderheiten und
Herausforderungen, die auf dem Gesundheitsmarkt fiir therapeutische Innovationen,
insbesondere im Bereich der seltenen Krankheiten, und bei der Entwicklung der
personalisierten Medizin auftreten, eine freiwillige Zusammenarbeit von Nutzen sein konnte,
um ein ausgewogenes Verhéltnis zwischen Zugang, Qualitét, Erschwinglichkeit und

Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme zu gewihrleisten;

NIMMT ZUR KENNTNIS, dass es Beispiele fiir eine grenziiberschreitende und regionale
freiwillige Zusammenarbeit zur Verbesserung des Zugangs zu Gesundheitstechnologien gibt,
an denen mehrere Mitgliedstaaten beteiligt sind, und dass aus diesen Erfahrungen wertvolle

Erkenntnisse gewonnen werden kdnnen;

IST DER AUFFASSUNG, dass die freiwillige Zusammenarbeit mit dem Ziel, den Zugang zu
Gesundheitstechnologien zu verbessern, vollkommen im Einklang mit den gemeinsamen

europdischen Werten und Grundsétzen steht;

WEIST DARAUF HIN, dass die Verdnderungen, denen die Gesundheitstechnologie und das
Marktverhalten unterliegen, andere Ansétze zur Verbesserung des Zugangs zu
Gesundheitstechnologien als in der Vergangenheit erforderlich machen kdnnten, unter

anderem im Wege der freiwilligen Zusammenarbeit;

NIMMT den Wunsch mehrerer Mitgliedstaaten ZUR KENNTNIS, die freiwillige
Zusammenarbeit untereinander als Mittel zur Verbesserung des Zugangs zu

Gesundheitstechnologien zu intensivieren und zu diesem Zweck unter anderem
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25.

26.

—  durch einen besseren Informationsaustausch fiir mehr Transparenz zu sorgen;
— durch Erfahrungsaustausch landeriibergreifendes Lernen zu ermoglichen;

— durch die freiwillige Biindelung der Nachfrage die Verhandlungsposition insbesondere

auf kleineren Mérkten zu stirken;

—  durch den grenziiberschreitenden Austausch von Informationen und knappen Produkten
insbesondere in Notsituationen den Zugang zu Gesundheitstechnologien zu

gewihrleisten;

WEIST DARAUF HIN, dass die Bereitstellung hoch spezialisierter Gesundheitsversorgung
die Diagnose, die Behandlung und/oder das Management komplexer Krankheiten mit damit
einhergehenden hohen Kosten umfasst und haufig nur durch entsprechend geschulte, in
Fachzentren tédtige medizinische Fachkrifte erfolgen kann, wodurch besondere

Personalprobleme im Gesundheitswesen entstehen;

STELLT FEST, dass voll ausgebaute Europdische Referenznetze (ERN) die Moglichkeit
bieten werden, im Hinblick auf die Bereitstellung spezialisierter Gesundheitsdienste,
insbesondere im Bereich seltener Krankheiten, in ganz Europa Kapazititen aufzubauen, um
eine hohe Qualitdt der Versorgung zu gewiéhrleisten und fiir die Verbreitung von Wissen und

innovativen Verfahren zu sorgen;

ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN,

27.

im Rahmen des Informationsaustauschs in den bestehenden einschldgigen
gesundheitspolitischen Foren prioritére inhaltliche Bereiche und angemessene Verfahren fiir
die Entwicklung einer von den Mitgliedstaaten ausgehenden freiwilligen Zusammenarbeit zu
sondieren, um die Wirksamkeit, Zuginglichkeit und Belastbarkeit ihrer Gesundheitssysteme
zu verbessern, und prioritidre Verfahren und Produktkategorien zu bestimmen, bei denen die
freiwillige Zusammenarbeit zwischen den Gesundheitssystemen verschiedener
Mitgliedstaaten als ein Mittel, um Gesundheitstechnologien erschwinglicher und zugénglicher

zu machen, zusédtzlichen Nutzen bringen konnte.
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Bei den Beratungen konnten

a)

b)

d)

g)

im Rahmen der Gesundheitspolitik, die Sache der Mitgliedstaaten ist, die Faktoren untersucht
werden, die die freiwillige Zusammenarbeit zur Verbesserung des Zugangs zu

Gesundheitstechnologien entweder fordern oder behindern;

die Rahmen fiir bewéhrte Verfahren bei der grenziiberschreitenden und regionalen
freiwilligen Zusammenarbeit, mit der der Zugang zu Innovationen verbessert werden soll, fiir

diejenigen Mitgliedstaaten, die solche Konzepte entwickeln mochten, festgelegt werden;

Losungen untersucht werden, mit denen die Wirksamkeit der Zusammenarbeit verbessert und
potenzielle Hindernisse fiir den Zugang genauer vorhergesehen werden kdnnen, soweit durch
das Entstehen neuer Gesundheitstechnologien bedingt, indem unter anderem aktive Beitridge

zur gemeinsamen Fritherkennung geleistet werden;

im Hinblick auf die Bewertung der Ergebnisse wie auch der Auswirkungen der Einfiihrung
innovativer Gesundheitstechnologien auf die Patienten und die Gesundheitssysteme
Mechanismen fiir den freiwilligen Informationsaustausch in der Zeit nach dem

Inverkehrbringen untersucht werden;

Informationen iiber die Kriterien und Verfahren ausgetauscht werden, die von den
Mitgliedstaaten fiir den Abbau von Investitionen in nicht mehr kosteneffiziente

Gesundheitstechnologien angewandt werden;

die Fortschritte bewertet werden, die bei der Verwirklichung eines verbesserten
Behandlungszugangs von Patienten mit seltenen Krankheiten und chronischen Schmerzen
erzielt wurden, wobei anzuerkennen ist, dass zwischen Innovation, Verfiigbarkeit,

Zuginglichkeit und Erschwinglichkeit ein Gleichgewicht gewahrt werden muss;

Bereiche untersucht werden, in denen das freiwillige grenziiberschreitende Zusammentragen
von Daten und die Entwicklung gemeinsamer Grundsitze fiir die Datenerhebung im Einklang
mit den Rechtsvorschriften zum Datenschutz'? und unter umfassender Beachtung der

Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten einen zusitzlichen Nutzen ergeben konnen'?;

12

13

Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum
freien Datenverkehr (ABL. L 119 vom 4.5.2016, S. 1).

Schlussfolgerungen des Rates zu personalisierter Medizin fiir Patienten, angenommen am

7. Dezember 2015 (ABI. C 421 vom 17.12.2015, S. 2).
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28.

29.

Bereiche fiir die mégliche freiwillige Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten zu
bestimmen, um die Arbeitskrifte des Gesundheitswesens in den teilnehmenden

Mitgliedstaaten zu stiarken und zu fordern, und dabei

a)  Moglichkeiten und Mechanismen fiir die freiwillige Zusammenarbeit zu untersuchen,
um den Transfer von Wissen und Kompetenzen zu verbessern und die Fahigkeiten der

Arbeitskriafte des Gesundheitswesens weiterzuentwickeln,

b) die in der Praxis gewonnenen dokumentierten Erfahrungen bei der freiwilligen
Zusammenarbeit im Bereich der hochspezialisierten Gesundheitsversorgung zu nutzen,

um gegebenenfalls MaBBnahmen auf der Makroebene zu stiitzen,

c) die freiwillige Zusammenarbeit bei der Anwerbung unter ethischen Gesichtspunkten zu

unterstiitzen,

d)  die Generierung von Faktenmaterial zur Moglichkeit der Ubertragung innovativer
Verfahren, unter anderem im Rahmen der freiwilligen Zusammenarbeit, durch
strukturierte Mobilitét bei hochspezialisierten Dienstleistungen anzuregen und zu
unterstiitzen, damit innovative hochwertige Gesundheitsdienstleistungen Verbreitung

finden konnen;

unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass Informationen auf dem Arzneimittelmarkt
unterschiedlich gehandhabt werden, und angesichts der potenziellen Vorteile, die der
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten iiber die nationalen Maflnahmen zur
Preisfestsetzung und Kostenerstattung bietet, auf freiwilliger Basis mehr Informationen iiber
und im Rahmen von Preisvereinbarungen bei Arzneimitteln auszutauschen, damit die
Transparenz erhoht wird und die einzelnen Mitgliedstaaten bei den Verhandlungen mit dem
Arzneimittelsektor mehr Einfluss ausiiben konnen und dadurch die entsprechenden Produkte

in der EU erschwinglicher werden;

ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN UND DIE KOMMISSION,

30.

den Erwerb innovativer und spezialisierter Kompetenzen durch etablierte Fachkréfte und
postgraduierte Nachwuchskrifte zu unterstiitzen, indem MaBBnahmen zur freiwilligen
Zusammenarbeit zwischen Organisationen des Gesundheitswesens umgesetzt werden, um
bessere Behandlungsergebnisse, die Kontinuitét bei der Betreuung und die Starkung der

Arbeitskrafte des Gesundheitswesens zu fordern;
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31.

32.

33.

34.

35.

darauf hinzuwirken, dass die Europdischen Referenznetze (ERN) ihr angestrebtes Ziel eines
besseren Zugangs fiir Patienten, fiir die eine hochspezialisierte Gesundheitsversorgung
erforderlich ist, erreichen, sodass Hindernisse fiir den Zugang iiberwunden und

Ungleichheiten zwischen den Menschen in Europa verringert werden. Hierzu gehort,

a)  zu bewerten, inwieweit die ERN bereit und in der Lage sind, eine wichtige Rolle bei der
hochspezialisierten Schulung und fortlaufenden beruflichen Weiterbildung von
Angehorigen der Gesundheitsberufe insbesondere durch E-Lernen, E-Schulungen und
kurzfristigen Austausch von Personal zu spielen, um iiber die
ERN-Gesundheitsdienstleister in Bezug auf die Arbeitskrifte des Gesundheitswesens
Kapazitdten aufzubauen und ihre Kenntnisse und Fachkompetenz in den Bereichen

Diagnose, Behandlung und Betreuung von Patienten weiterzuentwickeln,

b)  der Frage nachzugehen, wie Anreize fiir innovative Forschung zu sehr seltenen
Krankheiten im Rahmen der ERN geschaffen, Nachweise fiir die Wirksamkeit
innovativer Technologien zusammengetragen und vergleichbare und zuverlissige Daten
aus interoperablen Patientenregistern und andere einschldgige Informationen erfasst

werden konnen;

die Umsetzung von Pilotprojekten zur freiwilligen grenziiberschreitenden beruflichen
Mobilitét zu erleichtern und zu unterstiitzen, die dazu dienen, in Zusammenarbeit mit den
betreffenden Akteuren Erfahrungen im Bereich der Erbringung innovativer
hochspezialisierter Dienstleistungen zu sammeln und entsprechende Kapazitdten aufzubauen,

und sich dabei auf die Moglichkeiten, die die bestehenden Strukturen bieten, zu stiitzen;

zu priifen, ob auf dem Gebiet seltener Krankheiten eine Bestandsaufnahme vorzunehmen ist
und Berichte tiber freiwillige nationale Malnahmen und die freiwillige Zusammenarbeit auf
EU-Ebene zwischen Mitgliedstaaten erstellt werden sollen, um den Austausch bewédhrter

Verfahren zu fordern;

die Ergebnisse der faktenbasierten Analyse der Auswirkungen von Anreizen auf die
Innovation, Verfiigbarkeit, Zugidnglichkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln,

einschlieBlich der Arzneimittel zur Behandlung seltener Leiden, zu untersuchen;

zu erwigen, die Empfehlungen, bewéhrten Verfahren und Ergebnisse, die aus der Arbeit im
Rahmen der einschldgigen gemeinsamen Mallnahmen der EU und der
EU-Sachverstandigengruppen hervorgegangen sind, auf freiwilliger Basis zu beriicksichtigen

und die Ergebnisse auf verschiedenen Ebenen im Gesundheitssystem zu verbreiten;
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ERSUCHT DIE KOMMISSION,

36. die Durchfiihrung einer Bedarfsermittlung, den Austausch und die Zusammenarbeit bei den
grenziiberschreitenden Schulungen nach dem Hochschulabschluss und der fortlaufenden
beruflichen Weiterbildung im Bereich innovativer und hochspezialisierter Dienstleistungen zu
erleichtern. In diesem Zusammenhang kann die Bestandsaufnahme der fortlaufenden
beruflichen Weiterbildung in der EU (2014)", die in Abstimmung mit den Mitgliedstaaten
und den einschldgigen Interessenverbianden auf europdischer Ebene erstellt wurde, ein

niitzliches Dokument sein, auf dem sich aufbauen lief3e;

38. Uberlegungen iiber die Anforderungen im Rahmen einer nachhaltigen Entwicklung und die
Umsetzung der Optionen anzustellen, falls die Mitgliedstaaten nach der Vorlage der in

Nummer 36 genannten Bedarfsermittlung darum ersuchen;

38. den Rat iiber den Stand der Umsetzung der Empfehlung des Rates vom 8. Juni 2009 fiir eine
Malnahme im Bereich seltener Krankheiten und die FolgemafBnahmen zur Mitteilung der

Kommission vom 11. November 2008 iiber seltene Krankheiten zu unterrichten'.

14 https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/workforce/docs/cpd _mapping_report en.pdf

15 Dok. 15775/08 — COM (2008) 679 final.
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