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For delegationerna bifogas radets slutsatser om framjande av medlemsstatsdrivet frivilligt

samarbete mellan hélso- och sjukvérdssystemen, som antogs av radet vid dess 3548:e mote den 15—

16 juni 2017.
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BILAGA

Radets slutsatser om

frimjande av medlemsstatsdrivet frivilligt samarbete mellan hélso- och sjukvardssystemen

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1.

ERINRAR OM att det i artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt anges
att en hog hélsoskyddsniva for ménniskor ska sékerstéllas vid utformning och genomforande
av all unionspolitik och alla unionsatgirder, att unionens insatser, som ska komplettera den
nationella politiken, ska inriktas pé att forbéttra folkhélsan, att unionen ska frdmja samarbete
mellan medlemsstaterna pa folkhdlsoomradet och vid behov stddja deras insatser samt att
unionens insatser fullt ut ska respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hélso-
och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hélso- och sjukvérd och fordela de resurser

som tilldelas,

ERINRAR OM att unionen och medlemsstaterna enligt artikel 4.3 1 fordraget om Europeiska
unionen ska respektera och bista varandra nér de fullgoér de uppgifter som foljer av férdragen,

enligt principen om lojalt samarbete,

ERINRAR OM kommissionens meddelande om effektiva, tillgéngliga och anpassningsbara
hilso- och sjukvardssystem', som framhaller att ett innu starkare samarbete medfor ett

mervirde for medlemsstaterna,

ERINRAR OM rédets slutsatser om den ekonomiska krisen och hélso- och sjukvérd?, som

antogs den 20 juni 2014,

1
2

8997/14 COM (2014) 2015 final.
EUT C 217, 10.7.2014, s. 2.
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5. ERINRAR OM réadets slutsatser om att investera i morgondagens europeiska arbetskraft inom
hilso- och sjukvard — utrymme for innovation och samarbete®, som antogs den
7 december 2010,

6. ERINRAR OM radets slutsatser om genomforandet av EU:s hilsostrategi®, som antogs den
10 juni 2008, dir man bland annat slar fast att arbetsgruppen for folkhélsa pa hogre
tjidnstemannaniva ska utgora ett forum for diskussioner om viktiga gemensamma strategiska
hélsofrdgor och strategiskt samarbete mellan medlemsstaterna,

7.  ERINRAR OM réadets slutsatser om att stirka balansen 1 ldkemedelssystemen i Europeiska
unionen och dess medlemsstater” som antogs den 17 juni 2016,

8.  ERINRAR OM radets rekommendation om en satsning avseende sillsynta sjukdomar®, som
antogs den 9 juni 2009,

9.  NOTERAR Europaparlamentets resolution om tillgdngen till likemedel’, som antogs den
2 mars 2017,

10. FRAMHALLER hur viktigt det ir att frimja frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna, sa
att kontinuitet samt hallbara och effektiva insatser sékerstills och samarbetsinitiativens
effekter maximeras,

11. ERINRAR OM Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU om tillimpningen av
patientrittigheter vid grinsdverskridande hilso- och sjukvard®, sirskilt kapitel IV om hilso-
och sjukvardssamarbete,

3 EUT C 74, 8.3.2011, s. 2.

! 16139/08.

> EUT C 269, 23.7.2016, s. 31.

6 EUT C 151, 3.7.2009, s. 7.

7 Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra

tillgdngen till ldkemedel — 2016/2057(INT).

8 Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen

av patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvéard (EUT L 88, 4.4.2011, s.
45).
10381/17 sa/ub 3

BILAGA DGB 2C SV



12.

13.

14.

15.

16.

BEKRAFTAR att hiilsa har ett viirde i sig och ANSER att hiilso- och sjukvérdssystemen har
en bredare social nytta som stracker sig ldngre én till hdlsoskydd for manniskor och lamnar ett

viktigt bidrag till social sammanhéllning, social réttvisa och ekonomisk tillvéxt,

ANSER att ett starkt europeiskt samarbete inom utvalda omriden kan forbéttra resultaten for
patienter samt hilso- och sjukvardspersonal och samtidigt forbattra hilso- och

sjukvardssystemens effektivitet,

NOTERAR att man med medicinsk teknik avser lakemedel, medicinska hjédlpmedel eller
medicinska och kirurgiska ingrepp, liksom édtgérder for forebyggande, diagnostisering eller

behandling av sjukdom, som anvénds inom hélso- och sjukvérden’,

NOTERAR att uttrycket tillgdang till medicinsk teknik 1 dessa slutsatser ocksa omfattar det
vidare begreppet upphandlingsprocesser, fran insamling och utbyte av information till inkép
och efterhandskontroller, samt prisséttning och erséttning; detta uttryck paverkar inte
genomforandet av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari
2014 om offentlig upphandling'® och Europaparlamentets och radets direktiv 2014/25/EU om
upphandling av enheter som dr verksamma pd omradena vatten, energi, transporter och

posttjanster',

ANSER att patientvdrdens kvalitet &r mycket viktig och att det behdvs personal inom hélso-
och sjukvarden sé att en hogkvalitativ vard kan sdkerstillas; den globala personalbristen inom
hilso- och sjukvérdssektorn, som allvarligt pdverkar kapaciteten i en majoritet av
medlemsstaterna — om #n i hdgre grad i Central- och Osteuropa — kan &tgirdas mer effektivt
genom ett stirkt frivilligt samarbete som ska forbéttra tillgangen till kompetens och resurser 1

hela Europeiska unionen,

10

11

Artikel 3.1 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/24/EU.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphivande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65).
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/25/EU av den 26 februari 2014 om
upphandling av enheter som ar verksamma pa omradena vatten, energi, transporter och
posttjénster och om upphévande av direktiv 2004/17/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 243).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

BEKRAFTAR att det samarbete mellan hilso- och sjukvérdssystemen som faller under

medlemsstaternas behorighet enbart bor drivas av medlemsstaterna och vara frivilligt,

NOTERAR att frivilligt samarbete mellan hélso- och sjukvérssystemen kan tillhandahélla
flexibla strukturer, anpassade till de deltagande medlemsstaternas specifika behov, och att det
for ett sddant samarbete kan krdvas anvandning av instrument som bestdmts av just de

medlemsstaterna,

BEAKTAR skillnaderna mellan olika hélso- och sjukvérdssystem och fordelarna med att

underlétta en snabb och effektiv spridning av innovativ evidensbaserad praxis,

NOTERAR att hanteringen av de sédrskilda kinnetecken och utmaningar som uppstir inom
hélso- och sjukvardsmarknaden for terapeutisk innovation, sérskilt pad omradet for séllsynta
sjukdomar, och utvecklingen inom individualiserad behandling kan dra nytta av ett frivilligt
samarbete sa att en jamvikt mellan tillgdng, kvalitet, 6verkomlighet och hallbarhet med

avseende pa hélso- och sjukvardssystemen kan sékerstéllas,

NOTERAR att flera medlemsstater deltar i modeller for gransdverskridande och regionalt
frivilligt samarbete for att forbittra tillgdngen till medicinsk teknik, och att viardefull lardom

kan dras av dessa erfarenheter,

ANSER att frivilligt samarbete for att forbéttra tillgdngen till medicinsk teknik fullt ut

overensstaimmer med gemensamma europeiska virden och principer,

NOTERAR att forandringar inom medicinsk teknik och av marknadsbeteendet kan
nddvéindiggora andra strategier for en forbéttrad tillgang till medicinsk teknik 4n dem som

tidigare tillimpats, bland annat genom frivilligt samarbete,

NOTERAR att flera medlemsstater efterfragar ett stirkt frivilligt samarbete sinsemellan, som

ett medel fOr att forbattra tillgdngen till medicinsk teknik, bland annat genom att
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25.

26.

— stirka insynen genom ett forbattrat informationsutbyte,
— mojliggdra en gransoverskridande inldrning genom erfarenhetsutbyte,

— stirka forhandlingspositionen, sérskilt for mindre marknader, genom en frivillig

aggregering av efterfragan,

— sakerstdlla tillgdngen till medicinsk teknik genom gransdverskridande utbyte av

information och produkter som det rader brist pd, sarskilt i nodsituationer,

NOTERAR att tillhandahallandet av hogt specialiserad hélso- och sjukvard omfattar diagnos,
behandling och/eller skotsel av komplexa tillstdnd som medfér hdga kostnader, och ofta
endast kan tillhandahéllas av 1ampligt utbildad hélso- och sjukvardspersonal som arbetar inom
kompetenscentrum, vilket skapar specifika utmaningar nér det géller hilso- och

sjukvardspersonal,

NOTERAR att de europeiska referensnitverken, nér de val utvecklats fullt ut, innebér en
mojlighet till kapacitetsuppbyggnad 1 hela Europa i samband med tillhandahallandet av
specialiserade hilso- och sjukvérdstjénster, sarskilt pd omradet for sdllsynta sjukdomar, sé att

vardkvalitet och spridning av kunskap och innovationspraxis sikerstélls,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT

27.

via ett informationsutbyte inom ramen for befintliga, relevanta hilsoforum undersdka
omraden med prioriterat innehall och ldmpliga processer for utvecklingen av
medlemsstatsdrivet frivilligt samarbete, som ett sitt att 0ka deras hdlso- och sjukvéardssystems
effektivitet, tillgdnglighet och anpassningsforméga samt att identifiera prioriterade processer
och produktkategorier dér ett frivilligt samarbete mellan olika medlemsstaters hélso- och
sjukvardssystem kan ge ett mervirde, som ett sitt att sdkerstilla mer 6verkomliga priser och

battre tillgang till medicinsk teknik;
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vid diskussionerna kan man ocksé

a)

b)

d)

g)

undersoka de faktorer som stoder och hindrar frivilligt samarbete som ska forbéttra
tillgdngen till medicinsk teknik, inom hélsoomrédet, som faller under medlemsstaternas

behorighet,

identifiera ramar for bésta praxis for gransdverskridande och regionalt frivilligt
samarbete fOr att forbattra tillgdngen till innovation, for de medlemsstater som r villiga

att utveckla dessa modeller,

undersoka 16sningar som ska 0ka samarbetets effektivitet och béttre forekomma
potentiella hinder for tillgadngen, pd grund av uppkomsten av ny medicinsk teknik,

déribland genom att aktivt bidra till en gemensam framtidsanalys,

undersdka mekanismer for frivilligt informationsutbyte efter utsldppandet pa
marknaden, i syfte att utvdrdera de resultat, och den inverkan, som antagandet av

innovativ medicinsk teknik har pa patienter och hélso- och sjukvardssystem,

utbyta information om de kriterier och processer som medlemsstaterna anvénder for att

avveckla investeringar i sddan medicinsk teknik som inte lingre dr kostnadseffektiv,

utvdrdera framstegen med att ge patienter med sdllsynta sjukdomar och kronisk smérta
bittre tillgéng till behandling, samtidigt som man erkénner behovet av att uppratthélla

en jamvikt mellan innovation, tillgang, tillgdnglighet och 6verkomlighet,

undersoka omraden dar frivillig grainsoverskridande sammanstillning av data samt
framtagande av gemensamma principer om datainsamling i 6verensstimmelse med
dataskyddslagstiftningen'* kan tillfora ett mervérde, med full respekt for

medlemsstaternas behorigheter',

12

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd

for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

13

Rédets slutsatser om individualiserad behandling for patienter, antagna den

7 december 2015 (EUT C 421, 17.12.2015, s. 2).
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28. identifiera omraden for potentiellt frivilligt samarbete mellan medlemsstater som ska stérka

och forbattra hilso- och sjukvéardspersonalen 1 de deltagande medlemsstaterna i syfte att

a)  undersdka mojligheter till och mekanismer for frivilligt samarbete som ska forbéttra
kunskaps- och kompetensoverforingen och ytterligare utveckla hélso- och

sjukvardspersonalens kapacitet,

b) utnyttja dokumenterade erfarenheter pa grésrotsniva av frivilligt samarbete inom hogt
specialiserad hélso- och sjukvard som underlag for policyn pa makroniva, nér s ar

lampligt,
c) frimja frivilligt samarbete kring rekrytering enligt etiska principer,

d) uppmuntra och stddja framtagandet av evidens i fraga om Overforbarheten av innovativ
praxis, inbegripet frivilligt samarbete, genom strukturerad rorlighet for hogt
specialiserade tjanster, som ett verktyg for att sprida innovativ hogkvalitativ hélso- och

sjukvérd,

29. med beaktande av de olika typer av informationspraxis som finns pé likemedelsmarknaden
och med erkdnnande av de potentiella fordelar som finns med att medlemsstaterna utbyter
information om nationell prisséttnings- och erséttningspolicy, utbyta mer information kring
och inom prissdttningsarrangemang for ldkemedel pa frivillig basis, i syfte att stirka insynen
och forbittra enskilda medlemsstaters inflytande i forhandlingar med branschen och —

foljaktligen — 6ka produkternas dverkomlighet 1 hela EU,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

30. frdmja inforskaffandet av innovativ och specialiserad kompetens for etablerad personal samt
utexaminerade under vidareutbildning, genom frivilligt samarbete mellan hélso- och
sjukvardsorganisationer med inriktning pa att frimja béttre patientresultat och kontinuitet i

véarden och stérka hélso- och sjukvérdspersonalen,
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31.

32.

33.

34.

35.

uppmuntra de europeiska referensnitverken till att na de uppstéllda mélen om att ge patienter
som kriaver hogt specialiserad hélso- och sjukvard bittre tillgang till sadan vard, sé att hindren
for sadan tillgdng undanrdjs och ojdmlikheten mellan europeiska medborgare minskar; detta

inbegriper att

a) utvirdera de europeiska referensndtverkens beredvillighet och kapacitet att ta pa sig en
roll med avseende pd hogt specialiserad utbildning och fortlopande fortbildning for
hilso- och sjukvardspersonal, sirskilt genom e-ldrande, e-utbildning och korttidsutbyten
for att bygga upp hélso- och sjukvardspersonalens kapacitet med hjdlp av vardgivare
inom ramen for de europeiska referensnétverken, och for att utveckla personalens

kunskap och expertis inom diagnos, behandling och vard av patienter,

b)  reflektera Gver olika sétt att stimulera innovativ forskning om mycket séllsynta
sjukdomar via europeiska referensnitverk, sla samman evidens om innovativ tekniks
andamalsenlighet och samla in jamforbara och pélitliga data fran interoperabla

patientregister, samt annan relevant information,

underlitta och stodja genomforandet av pilotprojekt for frivillig grinséverskridande
yrkesmassig rorlighet som ett sitt att bygga upp erfarenheter och kapacitet att tillhandahalla
innovativa och hogt specialiserade tjénster, i samarbete med intressenter, genom att bygga

vidare pa de mojligheter som erbjuds genom befintliga strukturer,

Overviga att genomfora en kartliggning och rapportera om frivilliga nationella atgiarder och
frivilligt samarbete pd EU-niva mellan medlemsstaterna pd omradet for séllsynta sjukdomar i

syfte att frimja utbytet av bésta praxis,

granska resultatet av den evidensbaserade analysen av incitamentens inverkan pd innovation,
tillgang, tillgédnglighet och 6verkomlighet med avseende pé likemedel, inbegripet

sarldkemedel,

Overviga att pa frivillig basis beakta rekommendationer, basta praxis och slutsatser som
bygger pa det arbete som utforts i samband med EU:s gemensamma atgérder och
expertgrupper inom detta omrade och att sprida resultaten pé olika nivéer inom hela hilso-

och sjukvardssystemet,
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UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

36.

37.

38.

underlétta en behovsbedomning samt ett utbyte och samarbete 1 fraiga om gransoverskridande
vidareutbildning efter grundexamen och fortlopande fortbildning péd omradet for innovativa
och hogt specialiserade tjinster; 1 detta avseende kan kartldggningen av fortlopande
fortbildning i EU (2014)" i samrdd med medlemsstaterna och relevanta intresseorganisationer

pa europeisk niva vara ett vardefullt dokument att bygga vidare pa,

reflektera ver kraven for héllbar utveckling och genomforande av alternativen, om

medlemsstaterna sa begir, efter framlidggande av den behovsbedomning som avses i punkt 36,

informera radet om ldget vad géller genomforandet av radets rekommendation av den 8 juni

2009 om en satsning avseende séllsynta sjukdomar och om uppf6ljningen av kommissionens

meddelande av den 11 november 2008 om sillsynta sjukdomar'®.

14
15

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/workforce/docs/cpd _mapping_report en.pdf
15775/08 — KOM (2008) 679 slutlig.
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