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— —sklepi Sveta (16. junij 2017)

V prilogi vam posiljamo Sklepe Sveta o spodbujanju prostovoljnega sodelovanja med
zdravstvenimi sistemi, ki ga spodbujajo drzave ¢lanice. Svet jih je sprejel na 3548. zasedanju 15. in

16. junija 2017.
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PRILOGA

Sklepi Sveta o
spodbujanju prostovoljnega sodelovanja med zdravstvenimi sistemi, ki ga spodbujajo drzave

¢lanice

SVET EVROPSKE UNIJE:

1. OPOZARJA, daje v ¢lenu 168 Pogodbe o delovanju Evropske unije dolo¢eno, da se pri
opredeljevanju in izvajanju vseh politik in dejavnosti Unije zagotavlja visoka raven varovanja
zdravja ljudi, da je dejavnost Unije, ki dopolnjuje nacionalne politike, usmerjena k
izboljSevanju javnega zdravja, da Unija spodbuja sodelovanje med drzavami ¢lanicami na
podrocju javnega zdravja in, Ce je potrebno, podpira njihove ukrepe ter da se pri dejavnosti
Unije dosledno uposteva odgovornost drzav ¢lanic za opredelitev njihove zdravstvene politike
ter za organizacijo in zagotavljanje zdravstvenih storitev in zdravstvene oskrbe pa tudi za

razporejanje dodeljenih virov;

2. OPOZARIJA, da se Unija in drzave ¢lanice v skladu s ¢lenom 4(3) Pogodbe o Evropski uniji
na podlagi nacela lojalnega sodelovanja medsebojno spostujejo in si pomagajo pri

izpolnjevanju nalog, ki izhajajo iz Pogodb;

3. OPOZARIJA na sporocilo Komisije o uc¢inkovitih, dostopnih in proznih zdravstvenih
sistemih’, v katerem je poudarjena dodana vrednost nadaljnje krepitve sodelovanja za drzave

¢lanice;

4. OPOZARJA na sklepe Sveta o gospodarski krizi in zdravstvenem varstvu®, sprejete 20. junija
2014;

Dok. 8997/14 — COM (2014) 215 final.
2 UL C 217, 10.7 2014, str. 2.
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10.

11.

OPOZARIJA na sklepe Sveta o vlaganju v jutriSnjo evropsko delovno silo v zdravstvu —

prostor za inovativnost in sodelovanje?, sprejete 7. decembra 2010;

OPOZARIJA na sklepe Sveta o izvajanju zdravstvene strategije EU*, sprejete 10. junija 2008,
v katerih je med drugim Delovna skupina za javno zdravje na visji ravni opredeljena kot
forum za razpravo o najpomembne;jsih strateSkih vprasanjih s podro¢ja zdravja in strateSkem

sodelovanju med drzavami ¢lanicami;

OPOZARIJA na sklepe Sveta o vecji uravnotezenosti farmacevtskih sistemov v EU in njenih

drzavah &lanicah’, sprejete 17. junija 2016;

OPOZARIJA na priporogilo Sveta o evropskem ukrepanju na podro¢ju redkih bolezni®,
sprejeto 9. junija 2009;

JE SEZNANIJEN z resolucijo Evropskega parlamenta o dostopu do zdravil’, sprejeto 2. marca
2017;

POUDARIJA pomen spodbujanja prostovoljnega sodelovanja med drzavami ¢lanicami za
zagotavljanje kontinuitete ter trajnostnega in uc¢inkovitega ukrepanja ter za ¢im vecji ucinek

pobud za sodelovanje;

OPOZARIJA na Direktivo 2011/24/EU Evropskega parlamenta in Sveta o uveljavljanju pravic
pacientov pri éezmejnem zdravstvenem varstvu®, in zlasti poglavje IV Direktive, ki se nanasa

na sodelovanje na podroc¢ju zdravstvenega varstva;

N S N AW

UL C 74, 8.3 2011, str. 2.

Dok. 16139/08.

UL C 269, 23.7 2016, str. 31.

UL C 151, 3.7 20009, str. 7.

Resolucija Evropskega parlamenta z dne 2. marca 2017 o moznostih, ki jih ima EU za
izboljSanje dostopa do zdravil — 2016/2057(INI).

Direktiva 2011/24/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2011 o uveljavljanju
pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu (UL L 88, 4.4.2011, str. 45).
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12.

13.

14.

15.

16.

ob tem, ko PONOVNO POUDARIJA, da je zdravje ze samo po sebi vrednota, MENI, da
zdravstveni sistemi poleg varovanja zdravja ljudi prinasajo SirSe druzbene koristi in

pomembno prispevajo k socialni koheziji, socialni pravi¢nosti in gospodarski rasti;

MENI, da bi bilo boljse evropsko sodelovanje na doloc¢enih podro¢jih pridobitev za bolnike in

zdravstvene delavce, obenem pa bi se povecala u¢inkovitost zdravstvenih sistemov;

ZELI SPOMNITI, da ,,zdravstvena tehnologija* pomeni zdravilo, medicinski pripomoéek ali
medicinski ali kirurSki postopek ter ukrepe za preprecevanje bolezni, diagnosticiranje ali

zdravljenje, ki se uporabljajo v zdravstvenem varstvu’;

OPOZARIJA, da izraz ,,dostop do zdravstvene tehnologije v teh sklepih vkljucuje tudi SirSe
koncepte postopkov javnega narocanja, od zbiranja in izmenjave informacij do nakupa in
spremljanja po oddaji narocil ter tudi dolo€anje cen in povracila. Ta izraz ne posega v
izvajanje Direktive 2014/24/EU z dne 26. februarja 2014 o javnem naro¢anju'® in Direktive
2014/25/EU Evropskega parlamenta in Sveta o javnem naro¢anju naro¢nikov, ki opravljajo

dejavnosti v vodnem, energetskem in prometnem sektorju ter sektorju postnih storitev'!;

MENI, da je kakovost oskrbe bolnikov zelo pomembna in da je za zagotavljanje visoke
kakovosti oskrbe treba okrepiti delovno silo v zdravstvu. Problem vsesplo$nega pomanjkanja
delovne sile v zdravstvenem sektorju, ki resno nacenja zmogljivosti v vecini drzav ¢lanic,
najbolj pa v drzavah srednje in vzhodne Evrope, bi uspesneje resevali z obseznejSim
prostovoljnim sodelovanjem, saj bi tako povecali razpolozljivost kvalificiranih delavcev in

virov po vsej Evropski uniji;

10

11

Tocka (1) ¢lena 3 Direktive 2011/24/ES Evropskega parlamenta in Sveta.

Direktiva 2014/24/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o javnem
naro¢anju in razveljavitvi Direktive 2004/18/ES (UL L 94, 28.3.2014, str. 65).

Direktiva 2014/25/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o javnem
narocanju naro¢nikov, ki opravljajo dejavnosti v vodnem, energetskem in prometnem
sektorju ter sektorju postnih storitev, ter o razveljavitvi Direktive 2004/17/ES (UL L 94,
28.3.2014, str. 243).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

PONOVNO POUDARIJA, da bi morale sodelovanje med zdravstvenimi sistemi, ki so v

pristojnosti drzav €lanic, spodbujati izkljucno drzave ¢lanice in da bi moralo biti prostovoljno;

UGOTAVLIJA, da bi s prostovoljnim sodelovanjem med zdravstvenimi sistemi lahko ustvarili
prozne strukture, prilagojene posebnim potrebam sodelujocih drzav €lanic, in da bi za takSno

sodelovanje utegnili biti potrebni instrumenti, ki bi jih dolocile te drzave ¢lanice;

UPOSTEVA obstojeée razlike med zdravstvenimi sistemi in se zaveda, da bi bilo koristno
spodbujati hitro in uc¢inkovito razsirjanje inovativnih praks, temeljecih na preverljivih

dejstvih;

UGOTAVLIJA, da bi bilo prostovoljno sodelovanje lahko koristno pri obravnavi posebnih
znacilnosti in izzivov na trgu zdravstvenega varstva v zvezi s terapevtskimi inovacijami, zlasti
na podrocju redkih bolezni, in za razvoj personalizirane medicine, saj bi se vzpostavilo
ravnovesje med dostopom, kakovostjo, cenovno dostopnostjo in vzdrznostjo zdravstvenih

sistemov;

UGOTAVLIJA, da je vec drzav ¢lanic vklju¢enih v modele ¢ezmejnega in regionalnega
prostovoljnega sodelovanja za izboljSanje dostopa do zdravstvenih tehnologij in da se lahko iz

teh izkuSenj veliko naucimo;

MENI, da je prostovoljno sodelovanje, namenjeno izboljSanju dostopa do zdravstvenih

tehnologij, popolnoma v skladu s skupnimi evropskimi vrednotami in naceli;

UGOTAVLIJA, da bi bilo zaradi sprememb v zdravstveni tehnologij in trznega ravnanja
morda treba spremeniti v preteklosti uporabljene pristope za izboljSanje dostopa do

zdravstvenih tehnologij, med drugim tudi s prostovoljnim sodelovanjem;

UGOTAVLIJA, da vec drzav €lanic zeli okrepiti medsebojno prostovoljno sodelovanje, da bi

tako izboljsale dostop do zdravstvenih tehnologij, med drugim z:
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— izbolj$anjem preglednosti z boljSo izmenjavo informacij;
— omogocanjem ¢ezmejnega ucenja z izmenjavo izkusenj;

— krepitvijo pogajalske moci, zlasti za manjSe trge, s prostovoljnim zdruzevanjem

povprasevanja;

— zagotavljanjem dostopa do zdravstvenih tehnologij s ¢ezmejno izmenjavo informacij in

izdelkov, ki jih je bolj malo, zlasti v izrednih razmerah.

25. UGOTAVLIJA, da zagotavljanje visokospecializiranega zdravstvenega varstva vkljucuje
diagnosticiranje, zdravljenje in/ali obvladovanje kompleksnih stanj, s ¢imer so povezani
visoki stroski, kar ¢esto lahko zagotavljajo le ustrezno usposobljeni zdravstveni delavci, ki
delajo v strokovnih centrih, ob tem pa se porajajo posebni izzivi, povezani z delovno silo v

zdravstvu;

26. UGOTAVLIJA, da bodo evropske referencne mreze, ko bodo v celoti razvite, priloznost za
krepitev zmogljivosti po vsej Evropi pri zagotavljanju specializiranih zdravstvenih storitev,
zlasti na podrocju redkih bolezni; tako bi zagotovili kakovost oskrbe ter Sirjenje znanja in

inovativnih praks;
POZIVA DRZAVE CLANICE, NAJ:

27. zizmenjavo informacij znotraj ustreznih obstojecih zdravstvenih forumov preucijo prednostna
problemska podrocja in ustrezne postopke za razvoj prostovoljnega sodelovanja, ki ga
spodbujajo drzave Clanice, in sicer kot nacin za izboljSanje ucinkovitosti, dostopnosti in
proznosti zdravstvenih sistemov, ter dolo¢ijo prednostne postopke in kategorije izdelkov, za
katere bi prostovoljno sodelovanje med zdravstvenimi sistemi razli¢nih drzav ¢lanic lahko
pomenilo dodano vrednost, in sicer kot nacin zagotavljanja SirSe cenovne dostopnosti in

boljsega dostopa do zdravstvenih tehnologij.
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Med razpravami lahko tudi:

a)

b)

d)

g)

preucijo dejavnike, ki spodbujajo ali ovirajo prostovoljno sodelovanje, da bi izboljsali
dostop do zdravstvenih tehnologij, pri cemer se uposteva, da je zdravje v pristojnosti

drzav Clanic;

opredelijo okvire najboljsih praks za ¢ezmejno in regionalno prostovoljno sodelovanje,

da se izboljsa dostop do inovacij za tiste drzave Clanice, ki zelijo razviti take pristope;

iS¢ejo resitve za ucinkovitejse sodelovanje in boljse predvidevanje moznih ovir za
dostop zaradi pojavljanja novih zdravstvenih tehnologij, tudi z dejavnim prispevanjem v

okviru skupnega pregleda perspektiv;

preucijo mehanizme za prostovoljno izmenjavo informacij v fazi po pridobitvi
dovoljenja za promet, da se ocenijo rezultati, vkljucno s posledicami prevzemanja

inovativnih zdravstvenih tehnologij za bolnike in zdravstvene sisteme;

izmenjajo informacije o merilih in postopkih, ki jih uporabljajo drzave ¢lanice za

umikanje nalozb v zdravstvene tehnologije, ki niso ve¢ stroskovno ucinkovite;

ocenijo napredek pri izboljSevanju dostopa do zdravljenja bolnikov z redkimi boleznimi
in kroni¢nimi bole¢inami, pri ¢emer se razume, da je treba ohraniti ravnovesje med

inovacijami, razpoloZljivostjo, dostopom in cenovno dostopnostjo;

preucijo, za katera podrocja bi prostovoljna ¢ezmejna primerjava podatkov in
oblikovanje skupnih nacel za zbiranje podatkov v skladu z zakonodajo o varstvu
podatkov'? lahko pomenila dodano vrednost, pri ¢emer se dosledno spostujejo

. . . . o . 13
pristojnosti drzav ¢lanic™;

12

Uredba (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu

posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov (UL L
119, 4.5.2016, str. 1).

13

Sklepi Sveta o personalizirani medicini za bolnike, sprejeti 7. decembra 2015 (UL C 421,

17.12.2015, str. 2).
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28. opredelijo podro¢ja za potencialno prostovoljno sodelovanje med drzavami ¢lanicami, da bi

okrepili in izpopolnili delovno silo v zdravstvu v sodelujocih drzavah ¢lanicah, pri tem pa:

a)  preucijo moznosti in mehanizme za prostovoljno sodelovanje, da se izbolj$a prenos

znanja in spretnosti ter Se povecajo delovne zmogljivosti v zdravstvu;

b)  uporabljajo dokumentirane neposredne izkuSnje v okviru prostovoljnega sodelovanja na
podro¢ju visokospecializiranega zdravstvenega varstva, kar se po potrebi vpelje v

politike na makro ravni;
c)  spodbujajo prostovoljno sodelovanje na podrocju eticnega zaposlovanja;

d)  spodbujajo in podpirajo pridobivanje dognanj o prenosljivosti inovativnih praks,
vklju¢no s prostovoljnim sodelovanjem, na podlagi strukturirane mobilnosti v
visokospecializiranih storitvah, kot orodje za raz§irjanje inovativnih

visokospecializiranih zdravstvenih storitev;

29. ob upostevanju razlicnih praks informiranja znotraj farmacevtskega trga in ob priznavanju
potencialnih koristi izmenjave informacij med drzavami ¢lanicami o nacionalnih politikah
dolocanja cen in povracil povecajo obseg prostovoljne izmenjave informacij o cenovnih
dogovorih v zvezi z zdravili in tudi znotraj takih dogovorov, da se izboljsa preglednost in
poveca vpliv posameznih drzav ¢lanic pri pogajanjih z industrijo, posledi¢no pa bodo ti

izdelki cenovno dostopnejsi po vsej EU;

DRZAVE CLANICE IN KOMISIJO POZIVA, NAJ:

30. priznane strokovnjake pa tudi podiplomske pripravnike spodbujajo k usvajanju inovativnega
in specializiranega znanja in spretnosti, in sicer z izvajanjem prostovoljnih dejavnosti
sodelovanja med organizacijami zdravstvenega varstva, usmerjenih v spodbujanje doseganja

boljsih rezultatov zdravljenja, kontinuiranost oskrbe in okrepitev delovne sile v zdravstvu;
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31.

32.

33.

34.

35.

pozovejo evropske referenéne mreze, naj izpolnijo zastavljene cilje in zagotovijo boljsi dostop
za bolnike, ki potrebujejo visokospecializirano zdravstveno oskrbo, da se odpravijo ovire za

dostop in zmanjSajo neenakosti med evropskimi drzavljani. To vkljucuje:

a)  oceno pripravljenosti in sposobnosti evropskih referencnih mrez za prevzem vloge v
okviru visokospecializiranega usposabljanja in stalnega strokovnega izpopolnjevanja
zdravstvenih delavcev, zlasti z uporabo e-ucenja, e-usposabljanja in kratkoro¢nih
izmenjav, da se okrepi zmogljivost delovne sile z izvajalci zdravstvenega varstva v
evropskih referen¢nih mrezah ter izbolj$a njihovo znanje in strokovnost pri

diagnosticiranju, zdravljenju in oskrbi bolnikov;

b)  razmislek o nacinih za spodbujanje inovativnih raziskav zelo redkih bolezni prek
evropskih referen¢nih mrez, zbiranje dokazov o u¢inkovitosti inovativnih tehnologij ter
zajemanje primerljivih in zanesljivih podatkov iz interoperabilnih registrov pacientov,

pa tudi drugih ustreznih informacij;

pospesijo in podprejo izvajanje pilotnih projektov za prostovoljno ¢ezmejno poklicno
mobilnost kot sredstvo za pridobivanje izkuSenj in krepitev zmogljivosti za zagotavljanje
inovativnih in visokospecializiranih storitev, in sicer v sodelovanju z delezniki in na podlagi

priloznosti, ki jih ponujajo obstojece strukture;

razmislijo o izvedbi popisa in porocanju o prostovoljnih nacionalnih ukrepih in prostovoljnem
sodelovanju na evropski ravni med drzavami ¢lanicami na podrocju redkih bolezni, da bi tako

spodbudili izmenjavo najboljsih praks;

preucijo rezultate na dokazih temeljece analize uc¢inka pobud na inovacije, razpolozljivost,

cenovno dostopnost in dostop do zdravil, tudi do zdravil sirot;

razmislijo o0 moznosti, da bi na prostovoljni osnovi upostevali priporocila, najboljse prakse in
rezultate na podlagi dejavnosti, ki se izvajajo v okviru ustreznih skupnih ukrepov in delovnih
skupin strokovnjakov EU, rezultate pa bi objavljali na razli¢nih ravneh zdravstvenega

sistema;
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POZIVA KOMISIJO, NAJ:

36. pripomore k ocenitvi potreb, izmenjavi in sodelovanju v zvezi s ¢ezmejnim podiplomskim
usposabljanjem in stalnim strokovnim izpopolnjevanjem na podrocju inovativnih in
visokospecializiranih storitev. V zvezi s tem bi se lahko oprli na dokument, v katerem je bilo
leta 2014 v posvetovanju z drzavami ¢lanicami in ustreznimi organizacijami deleznikov na

evropski ravni popisano stanje na podro&ju stalnega strokovnega izpopolnjevanja';

37. se na morebitno zahtevo drzav ¢lanic po predlozitvi ocene potreb iz odstavka 36 posveti

zahtevam za trajnostni razvoj in izvedbi moznih resitev;

38. poroca Svetu o stanju izvajanja priporocila Sveta z dne 8. junija 2009 o evropskem ukrepanju
na podrocju redkih bolezni in o nadaljnjih ukrepih na podlagi sporocila Komisije z dne 11.

novembra 2008 o redkih boleznih®®.

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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