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Asunto: Fomento de la cooperacion voluntaria entre sistemas sanitarios dirigida por

los Estados miembros
— Conclusiones del Consejo (16 de junio de 2017)

Se remiten en el anexo, a la atencion de las Delegaciones, las Conclusiones del Consejo sobre el
fomento de la cooperacion voluntaria entre sistemas sanitarios dirigida por los Estados miembros,

adoptadas por el Consejo en su sesion n.° 3548 celebrada los dias 15 y 16 de junio de 2017.
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ANEXO

Conclusiones del Consejo sobre el fomento de la cooperacion voluntaria entre sistemas

sanitarios dirigida por los Estados miembros

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

1.  RECUERDA que, de conformidad con el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la
Unioén Europea, al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Unidn se
garantizara un alto nivel de proteccion de la salud humana; que la accion de la Union, que
complementara las politicas nacionales, se encaminara a mejorar la salud publica; que la
Unidn fomentara la cooperacion entre los Estados miembros en este 4mbito y, en caso
necesario, prestara apoyo a su accion, y que la accion de la Union respetard plenamente las
responsabilidades de los Estados miembros por lo que respecta a la definicion de su politica
de salud y a la organizacion y prestacion de servicios sanitarios y atencion médica, asi como a

la asignacion de los recursos que se destinan a dichos servicios.

2. RECUERDA que, en virtud del articulo 4, apartado 3, del Tratado de la Union Europea, la
Unidn y los Estados miembros se respetaran y asistiran mutuamente en el cumplimiento de las

misiones derivadas de los Tratados, conforme al principio de cooperacion leal.

3. RECUERDA la Comunicacion de la Comision sobre sistemas sanitarios eficaces, accesibles y
robustos’, que destaca el valor afiadido que supone para los Estados miembros seguir

reforzando la cooperacion.

4. RECUERDA las Conclusiones del Consejo sobre la crisis econdmica y la atencion sanitaria®,

adoptadas el 20 de junio de 2014.

! 8997/14 COM (2014) 2015 final.
2 DO C 217 de 10.7.2014, p. 2.
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10.

11.

RECUERDA las Conclusiones del Consejo sobre la inversion en el personal sanitario de

mafiana: posibilidades de innovacion y colaboracién®, adoptadas el 7 de diciembre de 2010.

RECUERDA las Conclusiones del Consejo sobre la aplicacion de la Estrategia sanitaria de
la UE*, adoptadas el 10 de junio de 2008, que, entre otras cosas, define el Grupo «Salud
Publica» a nivel de altos funcionarios como un foro de debate de las principales cuestiones
estratégicas comunes en materia de salud y la cooperacion estratégica entre los Estados

miembros.

RECUERDA las Conclusiones del Consejo sobre el refuerzo del equilibrio de los sistemas

farmacéuticos en la Unién Europea y sus Estados miembros®, adoptadas el 17 de junio

de 2016.

RECUERDA la Recomendacion del Consejo relativa a una accion en el ambito de las

enfermedades raras®, adoptada el 9 de junio de 2009.

TOMA NOTA de la Resolucion del Parlamento Europeo sobre el acceso a los

medicamentos’, adoptada el 2 de marzo de 2017.

DESTACA la importancia de que se fomente la cooperacion voluntaria entre los Estados
miembros a fin de garantizar la continuidad, asi como acciones sostenibles y eficaces, y de

maximizar el impacto de las iniciativas de cooperacion.

RECUERDA la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
aplicacién de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza®, y en

particular su capitulo I'V, sobre la cooperacion en materia de asistencia sanitaria.

N S B AW

DO C 74 de 8.3.2011, p. 2.

Documento 16139/08.

DO C 269 de 23.7.2016, p. 31.

DO C 151 de 3.7.2009, p. 7.

Resolucion del Parlamento Europeo, de 2 de marzo de 2017, sobre las opciones de la Union
para mejorar el acceso a los medicamentos (2016/2057(INT)).

Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011,
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza (DO L 88 de 4.4.2011, p. 45).
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12.

13.

14.

15.

16.

Al tiempo que REITERA que la salud es valiosa en si misma, CONSIDERA que los sistemas
sanitarios ofrecen un beneficio social amplio que va mas alla de la proteccion de la salud
humana, y suponen una contribucion esencial a la cohesion social, la justicia social y el

crecimiento economico.

CONSIDERA que el refuerzo de la cooperacion europea en ambitos especificos puede aportar
mejores resultados para los pacientes y los profesionales sanitarios, a la vez que aumenta la

eficiencia de los sistemas sanitarios.

SENALA que por «tecnologias sanitarias» se entiende un medicamento, producto sanitario, o
procedimientos médicos o quirdrgicos, asi como las medidas para la prevencion, el

diagnéstico o el tratamiento de enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria’.

SENALA que las referencias en las presentes Conclusiones a los términos «acceso a las
tecnologias sanitarias» también incorporan las nociones mas amplias de los procesos de
contratacion que van desde la recopilacion y el intercambio de informacion hasta la compra y
el seguimiento posterior a la contratacion, pasando por la fijacion de precios y el reembolso.
Estos términos se entienden sin perjuicio de la aplicacion de la Directiva 2014/24/UE, de

26 de febrero de 2014, sobre contratacién piiblica'® y de la Directiva 2014/25/UE del
Parlamento y del Consejo relativa a la contratacion por entidades que operan en los sectores

del agua, la energia, los transportes y los servicios postales'".

CONSIDERA que la calidad de la atencion a los pacientes es sumamente importante y que el
personal sanitario es necesario para garantizar una atencion de gran calidad. La escasez
mundial de personal sanitario que afecta gravemente a la capacidad de la mayoria de los
Estados miembros, aunque en mayor medida en el centro y el este de Europa, puede abordarse
de forma mas eficaz aumentando la cooperacion voluntaria para mejorar la disponibilidad de

competencias y recursos en toda la Union Europea.

10

11

Punto 1) del articulo 3 de la Directiva 2011/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.
Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre contratacion publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE (DO L 94

de 28.3.2014, p. 65).

Directiva 2014/25/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
relativa a la contratacion por entidades que operan en los sectores del agua, la energia, los
transportes y los servicios postales y por la que se deroga la Directiva 2004/17/CE (DO L 94
de 28.3.2014, p. 243).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

REITERA que la cooperacion entre los sistemas sanitarios que afecte a las competencias de
los Estados miembros ha de estar dirigida exclusivamente por los Estados miembros y tener

caracter voluntario.

SENALA que la cooperacion voluntaria entre los sistemas sanitarios puede ofrecer estructuras
flexibles adaptadas a las necesidades especificas de los Estados miembros participantes, y que
tal cooperacion puede requerir que se utilicen instrumentos definidos por dichos Estados

miembros.

TIENE EN CUENTA las diferencias que existen entre los sistemas sanitarios, y el beneficio
que supone fomentar la divulgacion rapida y eficiente de practicas innovadoras basadas en

datos contrastados.

SENALA que abordar las caracteristicas y los retos especificos que surgen en el mercado

sanitario de innovaciones terapéuticas, en especial en el &mbito de las enfermedades raras, y
el desarrollo de la medicina personalizada pueden aprovechar la cooperacion voluntaria para
garantizar un equilibrio entre el acceso, la calidad, la asequibilidad y la sostenibilidad de los

sistemas sanitarios.

SENALA que varios Estados miembros estan participando en modelos de cooperacion
voluntaria transfronteriza y regional para mejorar el acceso a las tecnologias sanitarias, y que

pueden extraerse ensefianzas valiosas de esas experiencias.

CONSIDERA que la cooperacion voluntaria para mejorar el acceso a las tecnologias

sanitarias es plenamente coherente con los valores y principios comunes europeos.

SENALA que los cambios en las tecnologias sanitarias y el comportamiento del mercado
pueden requerir enfoques para mejorar el acceso a estas tecnologias que difieran de los

aplicados en el pasado, entre otros, mediante la cooperacion voluntaria.

SENALA que varios Estados miembros demandan un aumento de la cooperacion voluntaria

entre ellos a fin de mejorar el acceso a las tecnologias sanitarias, entre otros medios:
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25.

26.

— aumentando la transparencia mediante una mejora del intercambio de informacion;
— permitiendo el aprendizaje transnacional mediante el intercambio de experiencias;

— reforzando la capacidad de negociacion, especialmente en los mercados més pequefios,

mediante la agregacion voluntaria de la demanda;

— garantizando el acceso a las tecnologias sanitarias mediante el intercambio
transfronterizo de informacion y de productos escasos, especialmente en situaciones de

emergencia.

SENALA que la prestacion de asistencia sanitaria sumamente especializada implica un
diagndstico, un tratamiento y la gestion de patologias complejas con elevados costes
asociados, y que a menudo solo pueden realizarla profesionales de la salud debidamente
formados que trabajan en centros especializados, lo que crea retos especificos que afectan al

personal sanitario.

SENALA que las redes europeas de referencia (RER) supondran, cuando estén plenamente
desarrolladas, una oportunidad para crear capacidades de prestacion de asistencia sanitaria
especializada en toda Europa, en particular en el &mbito de las enfermedades raras, para
garantizar la calidad de la atencion y la difusion de los conocimientos y las practicas

innovadoras.

INVITA A LOS ESTADOS MIEMBROS:

27.

A estudiar, mediante el intercambio de informacion en el marco de los foros de salud
pertinentes, los &mbitos de conocimiento prioritarios y los procesos adecuados para el
desarrollo de la cooperacion voluntaria impulsada por los Estados miembros, como una
manera de aumentar la eficacia, la accesibilidad y la solidez de sus sistemas de salud, y a
definir los procesos y categorias de productos prioritarios a los que la cooperacion voluntaria
entre los sistemas sanitarios de distintos Estados miembros puede afnadir valor, como medio
para garantizar una mayor asequibilidad de las tecnologias sanitarias y un mejor acceso a

estas.
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En los debates se podra también:

a)

b)

d)

g)

a fin de mejorar el acceso a las tecnologias sanitarias, estudiar los factores que
favorecen la cooperacion voluntaria y aquellos que la obstaculizan en el contexto de la

sanidad, competencia de los Estados miembros;

identificar marcos de mejores practicas para la cooperacion voluntaria regional y
transfronteriza a fin de mejorar el acceso a la innovacion, para aquellos Estados

miembros dispuestos a desarrollar enfoques de este tipo;

estudiar soluciones para aumentar la eficacia de la cooperacion y anticipar mejor los
posibles obstaculos al acceso anteriormente mencionado, imputables a la aparicion de
nuevas tecnologias sanitarias, por ejemplo contribuyendo activamente a la exploracion

de las perspectivas conjuntas;

estudiar mecanismos para el intercambio voluntario de informacion en la fase de
poscomercializacion, a fin de evaluar los efectos, incluido el impacto, que la adopcion

de tecnologias sanitarias innovadoras tiene en los pacientes y en los sistemas sanitarios;

compartir informacion sobre los criterios y procedimientos empleados por los Estados

miembros para la desinversion en tecnologias sanitarias que ya no sean rentables;

evaluar los avances realizados en la mejora del acceso al tratamiento de los pacientes
aquejados de enfermedades raras y dolores cronicos, reconociendo al mismo tiempo la
necesidad de mantener un equilibrio entre innovacion, disponibilidad, accesibilidad y

asequibilidad;

estudiar los ambitos en que el cotejo transfronterizo y voluntario de datos y la
elaboracion de unos principios comunes de recogida de datos, realizados de
conformidad con la legislacion de proteccion de datos'?, pueden tener un valor afiadido

y respetar al mismo tiempo plenamente las competencias de los Estados miembros'*.

12 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

13

Conclusiones del Consejo sobre la medicina personalizada para pacientes, adoptadas el

7 de diciembre de 2015 (DO C 421 de 17.12.2015, p. 2).
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28.

29.

A identificar posibles ambitos de cooperacion voluntaria entre los Estados miembros para
incrementar el nimero de miembros del personal sanitario de los Estados miembros

participantes y sus conocimientos, con el fin de:

a)  estudiar posibilidades y mecanismos de cooperacion voluntaria a fin de reforzar la
transferencia de conocimientos y competencias y de desarrollar la capacitacion del

personal sanitario;

b)  emplear experiencias de primera mano de cooperacion voluntaria documentadas en el
ambito de la asistencia sanitaria sumamente especializada para trazar las politicas a gran

escala, cuando proceda;

c) promover la cooperacion voluntaria en lo que respecta a las practicas de contratacion

ética;

d) fomentar y apoyar la produccion de datos objetivos sobre la transferibilidad de practicas
innovadoras, incluida la cooperacion voluntaria, a través de la movilidad estructurada en
servicios altamente especializados, a modo de herramienta para la difusioén de servicios

de salud innovadores de alta calidad.

Teniendo en cuenta la existencia de distintas practicas en materia de informacion en el
mercado farmacéutico y reconociendo los beneficios potenciales del intercambio de
informacion entre Estados miembros sobre las politicas nacionales de fijacion de precios y
reembolso, a compartir mas informacion, de manera voluntaria, sobre los acuerdos relativos a
los precios de los medicamentos y en el marco de dichos acuerdos, con el objetivo de
incrementar la transparencia y reforzar la posicion de los Estados miembros en las
negociaciones con la industria y — en consecuencia — reducir el precio de estos productos en

toda la UE.

INVITA A LOS ESTADOS MIEMBROS Y A LA COMISION A QUE:

30.

Promuevan la adquisicion de competencias innovadoras y especializadas tanto entre
profesionales reconocidos como entre estudiantes de posgrado en practicas mediante
actividades voluntarias de cooperacion entre organizaciones de asistencia sanitaria orientadas
a favorecer mejores resultados para los pacientes, la continuidad de la atencion y el refuerzo

del personal sanitario.
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31.

32.

33.

34.

35.

Animen a las RER a alcanzar su objetivo previsto, a saber, proporcionar un mejor acceso a los
pacientes que requieran asistencia sanitaria sumamente especializada, a fin de superar los
obstaculos de acceso y de reducir las desigualdades entre los ciudadanos europeos. Se trata,

en particular, de:

a)  Valorar la disposicion y la capacidad de las RER para desempenar un papel en la
formacion altamente especializada y el desarrollo profesional continuo de los
profesionales de la salud, en particular a través del aprendizaje y la formacion
electronicos y los intercambios a corto plazo para reforzar la capacitacion del personal
sanitario a través de los proveedores de asistencia sanitaria de la RER y para desarrollar
sus conocimientos y experiencia en el diagndstico, tratamiento y cuidado de los

pacientes;

b)  Reflexionar para encontrar maneras de estimular la investigacion innovadora sobre
enfermedades extremadamente raras a través de las RER, de poner en comun datos
objetivos sobre la eficacia de las tecnologias innovadoras y de capturar datos
comparables y fiables, asi como otros datos pertinentes, a partir de registros de

pacientes interoperables.

Faciliten y apoyen la aplicacion de proyectos piloto de movilidad profesional transfronteriza
voluntaria como un medio para adquirir experiencia y la capacidad de prestar servicios
innovadores y altamente especializados, en colaboracion con las partes interesadas, a partir de

las oportunidades que ofrecen las estructuras existentes.

Consideren la posibilidad de realizar una descripcion detallada, acompafiada por un informe,
de las medidas nacionales y de la colaboracion a escala europea voluntarias entre Estados
miembros en el ambito de las enfermedades raras, con el fin de promover el intercambio de

mejores practicas.

Examinen los resultados del anélisis empirico de los efectos de los incentivos en la
innovacion, la disponibilidad, la accesibilidad y la asequibilidad de los medicamentos,

incluidos los medicamentos huérfanos.

Consideren la posibilidad de que se tengan en cuenta con caracter voluntario las
recomendaciones, mejores practicas y resultados basados en los trabajos llevados a cabo en el
marco de las acciones conjuntas de la UE pertinentes y de los grupos de trabajo de expertos, y

de que se difundan sus resultados a diferentes niveles en todo el sistema sanitario.
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INVITA A LA COMISION A:

36.

37.

38.

Facilitar una evaluacion de las necesidades, el intercambio y la cooperacion en lo que respecta
a la formacion de posgrado transfronteriza y al desarrollo profesional continuo en el &mbito
de los servicios innovadores y altamente especializados. A este respecto, la descripcion
detallada del desarrollo profesional continuo en la UE (2014)14, realizada en consulta con los
Estados miembros y las organizaciones de partes interesadas pertinentes a escala europea,

puede ser un valioso punto de partida.

Reflexionar sobre los requisitos para el desarrollo sostenible y la aplicacion de las opciones, si
asi lo solicitan los Estados miembros tras la presentacion de la evaluacion de las necesidades

mencionada en el punto 36.

Informar al Consejo sobre el estado de aplicacion de la Recomendacion del Consejo de
8 de junio de 2009 relativa a una accion en el ambito de las enfermedades raras y sobre la
actuacion consecutiva a la Comunicacion de la Comision de 11 de noviembre de 2008 sobre

las enfermedades raras®>.

14
15

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/workforce/docs/cpd _mapping_report en.pdf
15775/08 - COM (2008) 679 final.
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