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Udkast til Radets konklusioner om fremme af medlemsstatsdrevet frivilligt
samarbejde mellem sundhedssystemerne
— Vedtagelse
1. Den 31. maj behandlede De Faste Reprasentanters Komité ovennavnte udkast til Radets

konklusioner og besluttede at foreleegge det for EPSCO-Réadet med henblik pa vedtagelse pa
dets samling den 16. juni 2017.

2. Den tyske delegation har i mellemtiden fremsat den erklering, der er gengivet i addendum 1

til dette dokument.

3. Det henstilles derfor til Radet, at det vedtager udkastet til konklusioner i bilaget til dette

dokument og beslutter at offentliggere konklusionerne 1 Den Europceiske Unions Tidende.
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BILAG

Udkast til Ridets konklusioner om fremme af medlemsstatsdrevet frivilligt samarbejde

mellem sundhedssystemerne

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION

1.  MINDER OM, at der i henhold til artikel 168 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde skal sikres et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter, at Unionens indsats, der skal vaere
et supplement til de nationale politikker, skal vaere rettet mod at forbedre folkesundheden, at
Unionen skal fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne pa folkesundhedsomridet og om
nedvendigt stette deres indsats, og at Unionens indsats fuldt ud skal respektere
medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik, for organisation og
levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet samt for fordeling af

de midler, der afsattes hertil;

2. MINDER OM, at Unionen og medlemsstaterne i henhold til artikel 4, stk. 3, 1 traktaten om
Den Europaiske Union respekterer hinanden og bistar hinanden ved gennemforelsen af de

opgaver, der folger af traktaterne, i medfer af princippet om loyalt samarbejde;

3. MINDER OM meddelelsen fra Kommissionen om effektive, tilgeengelige og elastiske
sundhedssystemer’, der fremhaver merveardien for medlemsstaterne ved yderligere at styrke

samarbejdet;

4. MINDER OM Radets konklusioner om den gkonomiske krise og sundhedspleje” vedtaget den
20. juni 2014;

! 8997/14 (COM(2014) 2015 final).
2 EUT C 217 af 10.7.2014, s. 2.
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5. MINDER OM Rédets konklusioner om investering i morgendagens europaiske
sundhedspersonale — Muligheder for innovation og samarbejde’ vedtaget den 7. december
2010;

6.  MINDER OM Radets konklusioner om gennemforelse af EU's sundhedsstrategi* vedtaget den
10. juni 2008, som blandt andre definerer Folkesundhedsgruppen pd Hejt Plan som et forum
for dreftelse af de vigtigste faelles strategiske spargsmal pa sundhedsomradet og strategisk
samarbejde mellem medlemsstaterne;

7.  MINDER OM Radets konklusioner om styrkelse af balancen 1 leegemiddelsystemerne 1 Den
Europaeiske Union og dens medlemsstater” vedtaget den 17. juni 2016;

8. MINDER OM Rédets henstilling om et tiltag vedrerende sjldne sygdomme® vedtaget den
9. juni 2009;

9. NOTERER SIG Europa-Parlamentets beslutning om adgang til laegemidler’ vedtaget den
14. februar 2017;

10. FREMHZEVER betydningen af, at der opfordres til frivilligt samarbejde mellem
medlemsstaterne for at sikre kontinuitet og baeredygtige og effektive foranstaltninger og for at
maksimere virkningen af samarbejdsinitiativerne;

11. MINDER OM Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i
forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser®, sarlig kapitel IV om samarbejde om
sundhedsydelser;

3 EUT C 74 af 8.3.2011, s. 2.

! 16139/08.

> EUT C 269 af 23.7.2016, s. 31.

6 EUT C 151 af 3.7.2009, s. 7.

7 Europa-Parlamentets beslutning af 2. marts 2017 om EU's muligheder for forbedring af
adgangen til legemidler — 2016/2057(INI);

8 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder
i forbindelse med greenseoverskridende sundhedsydelser, artikel 3, litra 1) (EUT L 88 af
4.4.2011, s. 45).
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12.

13.

14.

15.

16.

MENER, idet det GENTAGER, at sundhed i sig selv er vaerdifuld, at sundhedssystemerne
skaber en bredere samfundsmessig fordel, der rekker ud over sundhedsbeskyttelse og udger

et vigtigt bidrag til social samherighed, social retferdighed og ekonomisk vakst;

MENER, at styrkelse af det europaeiske samarbejde pa udvalgte omréder kan skabe bedre
resultater for patienter og sundhedspersonale og samtidig ege sundhedssystemernes

effektivitet;

NOTERER SIG, at der ved "medicinsk teknologi" forstas legemidler, medicinsk udstyr,
leegelige og kirurgiske procedurer samt foranstaltninger til sygdomsforebyggelse,

diagnosticering eller behandling anvendt i forbindelse med sundhedsydelser’;

NOTERER SIG, at henvisningen til udtrykket "adgang til medicinsk teknologi" heri ogsa
omfatter de bredere begreber udbudsprocesser, der spa@nder fra indsamling og udveksling af
oplysninger til indkeb og overvagning efter udbud samt prisfastsattelse og godtgerelse. Dette
udtryk bererer ikke gennemforelsen af direktiv 2014/24/EU af 26. februar 2014 om offentlige
udbud"® og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/25/EU om fremgangsmaderne ved

indgaelse af kontrakter inden for vand- og energiforsyning, transport samt posttjenester'';

MENER, at kvaliteten af patientpleje er meget vigtig, og at arbejdsstyrken i sundhedssektoren
er nodvendig for at sikre pleje af hoj kvalitet. Global mangel pa arbejdskraft 1
sundhedssektoren, som i alvorlig grad pavirker kapaciteten i de fleste medlemsstater — omend
1 hgjere grad 1 Central- og Osteuropa — kan athjelpes mere effektivt gennem oget frivilligt
samarbejde for at forbedre tilgeengeligheden af ferdigheder og kompetencer samt ressourcer i

hele Den Europaiske Union;

10

Artikel 3, litra 1), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU.
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/24/EU af 26. februar 2014 om offentlige
udbud og om ophevelse af direktiv 2004/18/EF (EUT L 94 af 28.3.2014, s. 65).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/25/EU af 26. februar 2014 om
fremgangsmaderne ved indgéelse af kontrakter inden for vand- og energiforsyning, transport
samt posttjenester og om ophavelse af direktiv 2004/17/EF (EUT L 94 af 28.3.2014,

s. 243).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

GENTAGER, at samarbejde mellem sundhedssystemerne, der involverer
medlemsstatskompetencer, udelukkende ber vare drevet af medlemsstaterne og veare

frivilligt;

BEMZARKER, at frivilligt samarbejde mellem sundhedssystemerne kan tilvejebringe fleksible
strukturer, der er tilpasset til de deltagende medlemsstaters specifikke behov, og at et sddant
samarbejde kan kreeve anvendelse af instrumenter, der fastlegges af de pagaldende

medlemsstater;

TAGER HENSYN TIL de eksisterende forskelle mellem sundhedssystemerne og fordelen

ved at fremme hurtig og effektiv udbredelse af innovativ evidensbaseret praksis;

GOR OPMARKSOM PA, at hindteringen af de sarlige karakteristika ved
sundhedsydelsesmarkedet for terapeutiske nyskabelser og de udfordringer, der opstar pa dette
marked, navnlig i forbindelse med sjeldne sygdomme, samt udviklingen af skraeddersyet
medicin kan drage fordel af frivilligt samarbejde for at sikre balance mellem adgang, kvalitet,

overkommelige priser og baeredygtighed i sundhedssystemerne;

BEMZARKER, at flere medlemsstater er i feerd med at indgé forskellige former for
grenseoverskridende og regionalt frivilligt samarbejde med henblik pa at forbedre adgangen

til medicinske teknologier, og at der kan drages nyttige erfaringer heraf;

MENER, at frivilligt samarbejde med henblik pa at forbedre adgangen til medicinske

teknologier er i fuld overensstemmelse med de falles europaiske verdier og principper;

BEMZARKER, at @ndringer i medicinsk teknologi og markedsadfaerd kan kreve andre
tilgange til forbedring af adgangen til medicinske teknologier end dem, der tidligere er blevet

anvendt, blandt andet gennem frivilligt samarbejde;

NOTERER SIG eftersporgslen fra flere medlemsstater efter eget indbyrdes frivilligt
samarbejde som et middel til at forbedre adgangen til medicinske teknologier, blandt andet

ved:
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25.

26.

— at oge gennemsigtigheden gennem bedre udveksling af oplysninger
— at muliggere lering pa tvers af lande gennem udveksling af erfaringer

— at styrke forhandlingspositionen, navnlig for mindre markeder, gennem frivillig

koncentration af eftersporgsel

—  at sikre adgang til medicinske teknologier gennem granseoverskridende udveksling af

oplysninger og produkter, som der er mangel pa, serlig i nadsituationer;

BEMZARKER, at levering af hgjt specialiserede sundhedsydelser omfatter diagnosticering,
behandling og/eller forvaltning af komplekse forhold med hgje forbundne omkostninger og
ofte kun kan ydes af tilstreekkeligt uddannet sundhedspersonale, der arbejder i
ekspertisecentre, hvilket skaber specifikke udfordringer med hensyn til arbejdsstyrken i

sundhedssektoren;

GOR OPMZAERKSOM PA, at europziske referencenetvaerk (ERN'er), nar de er fuldt udviklet,
udger en mulighed for opbygning af kapacitet 1 hele Europa inden for levering af
specialiserede sundhedsydelser, navnlig pa omradet sjeldne sygdomme, sa der sikres kvalitet

af ydelserne samt udbredelse af viden og innovativ praksis;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE TIL:

27.

gennem udveksling af oplysninger inden for eksisterende relevante sundhedsfora at undersoge
omrader med prioriteret indhold og hensigtsmaessige processer til udvikling af
medlemsstatsdrevet frivilligt samarbejde som en metode til at oge effektiviteten af, adgangen
til og elasticiteten af deres sundhedssystemer og til at indkredse prioriterede processer og
produktkategorier, hvor frivilligt samarbejde mellem sundhedssystemerne i forskellige
medlemsstater kan tilfore mervaerdi som et middel til at sikre mere overkommelige priser og

bedre adgang til medicinske teknologier.
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Droftelserne kan ogsa:

a)

b)

d)

g)

undersoge, hvilke faktorer der understetter og hindrer frivilligt samarbejde om at
forbedre adgangen til medicinske teknologier i forbindelse med sundhed, som er en

medlemsstatskompetence

indkredse rammer for bedste praksis for greenseoverskridende og regionalt frivilligt
samarbejde om at forbedre adgangen til innovation for medlemsstater, der er villige til

at udvikle sddanne tilgange

undersoge losninger til at oge effektiviteten af samarbejdet og til bedre at foregribe
mulige hindringer for adgang som folge af fremkomst af nye medicinske teknologier,

herunder ved aktivt at bidrage til felles horisontafsegning

underseoge mekanismer til frivillig udveksling af oplysninger i fasen efter markedsforing
med henblik pé at evaluere de resultater, herunder indvirkningen, som indferelse af

innovative medicinske teknologier har pé patienter og sundhedssystemer

udveksle oplysninger om kriterier og processer, som medlemsstaterne anvender til
afvikling af investeringer i medicinske teknologier, der ikke lengere er

omkostningseffektive

evaluere de fremskridt, der er gjort med gennemforelsen af forbedret adgang til
behandling for patienter med sjeldne sygdomme og kroniske smerter, idet behovet for
at opretholde balance mellem innovation, tilgeengelighed, adgang og overkommelige

priser anerkendes

underseoge omrader, hvor frivillig grenseoverskridende sammenligning af data og
udvikling af falles principper for dataindsamling i overensstemmelse med
databeskyttelseslovgivningen'? kan skabe mervaerdi, samtidig med at medlemsstaternes

kompetencer respekteres fuldt ud"?

12

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse

af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sédanne oplysninger (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

13

Rédets konklusioner om skraddersyet medicin til patienter vedtaget den 7. december 2015

(EUT C 421 af 17.12.2015, s. 2).
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28.

29.

at indkredse omrader for muligt frivilligt samarbejde mellem medlemsstater for at styrke og

oge arbejdsstyrken 1 sundhedssektoren 1 de deltagende medlemsstater med henblik pé:

a)  atundersege muligheder for og mekanismer til frivilligt samarbejde for at oge
overforslen af viden og faerdigheder og kompetencer og videreudvikle kapaciteten 1

arbejdsstyrken i sundhedssektoren

b)  at gere brug af dokumenterede erfaringer pa graesrodsniveau med frivilligt samarbejde
inden for hejt specialiserede sundhedsydelser for at praege politikker p4 makroniveau,

hvor det er hensigtsmaessigt
c) at fremme frivilligt samarbejde om etisk rekrutteringspraksis

d) at fremme og stette tilvejebringelse af dokumentation for, at innovativ praksis kan
overfores, herunder frivilligt samarbejde, gennem struktureret mobilitet inden for hejt
specialiserede tjenesteydelser, som et verktej til udbredelse af innovative

sundhedsydelser af hoj kvalitet

1 betragtning af at der findes forskellig informationspraksis pa legemiddelmarkedet, og 1
anerkendelse af de mulige fordele ved udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne om
nationale prisfastsettelses- og godtgerelsespolitikker at udveksle flere oplysninger om og
inden for prisfastsattelsesaftaler vedrerende laegemidler pa frivillig basis med henblik pé at
pge gennemsigtigheden og forbedre de enkelte medlemsstaters indflydelse 1 forhandlinger
med industrien og — som folge heraf — skabe mere overkommelige priser pa disse produkter i

hele EU;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL:

30.

at fremme erhvervelse af innovative og specialiserede feerdigheder og kompetencer hos
etablerede fagfolk og universitetsuddannede under videreuddannelse ved gennemforelse af
frivillige samarbejdsaktiviteter mellem sundhedsplejeorganisationer, der er gearet til at
fremme bedre resultater for patienter, kontinuitet i plejen og styrkelse af arbejdsstyrken i

sundhedssektoren
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31.

32.

33.

34.

35.

at tilskynde ERN'erne til at nd deres tilsigtede mal om at skabe bedre adgang for patienter, der
kraver hejt specialiserede sundhedsydelser, sd hindringerne for adgang overvindes, og

ulighederne mellem de europ@iske borgere mindskes. Dette omfatter:

a)  atevaluere, om ERN'erne er klar og har kapacitet til at patage sig en rolle i1 hojt
specialiseret uddannelse og lebende faglig udvikling for sundhedspersonale, navnlig
gennem e-laring, e-uddannelse og kortsigtede udvekslingsophold for at opbygge
sundhedspersonalekapacitet gennem udbydere af sundhedsydelser i ERN'erne og for at
udvikle deres viden og ekspertise inden for diagnosticering, behandling og pleje af

patienter

b) atoverveje metoder til at fremme innovativ forskning i meget sjeldne sygdomme
gennem ERN'erne, til at samle dokumentation for effektiviteten af innovative
teknologier og til at indsamle sammenlignelige og pélidelige data fra interoperable

patientregistre samt andre relevante oplysninger

at lette og stette gennemforelsen af pilotprojekter om frivillig greenseoverskridende faglig
mobilitet som et middel til at opbygge erfaring og kapacitet til at levere innovative og hejt
specialiserede tjenesteydelser i samarbejde med de bererte akterer ved at bygge pa de

muligheder, som eksisterende strukturer tilbyder

at overveje at foretage en kortleegning og rapportere om frivillige nationale tiltag og frivilligt
samarbejde pa europaisk plan mellem medlemsstaterne pa omradet sjeldne sygdomme med

henblik pa at fremme udveksling af bedste praksis

at undersoge resultatet af den evidensbaserede analyse af virkningen af incitamenter pé
innovation, tilgengelighed, adgang og overkommelige priser i forbindelse med leegemidler,

herunder legemidler til sjeeldne sygdomme

at overveje pa frivilligt grundlag at tage henstillinger, bedste praksis og resultater i
betragtning, der bygger pd det arbejde, som udferes inden for relevante falles EU-tiltag og 1
relevante ekspertgrupper, og formidle resultaterne pa forskellige niveauer i hele

sundhedssystemet;
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OPFORDRER KOMMISSIONEN TIL:

36. at facilitere en behovsvurdering, udveksling og samarbejde vedrerende grenseoverskridende
postgraduat uddannelse og lebende faglig udvikling inden for innovative og hejt
specialiserede tjenesteydelser. I denne henseende kan kortlegningen af den lebende faglige
udvikling i EU (2014)™ i samrad med medlemsstaterne og de relevante

interesseorganisationer pa europaisk plan vere et nyttigt dokument at bygge pa

37. efter eventuel anmodning fra medlemsstaterne herom og efter fremlaeggelse af
behovsvurderingen i punkt 36 at overveje kravene til beredygtig udvikling og gennemforelse

af mulighederne

37. atunderrette Radet om status for gennemforelsen af Radets henstilling af 8. juni 2009 om et
tiltag vedrerende sjeldne sygdomme og om opfelgningen af Kommissionens meddelelse af

11. november 2008 om sjeldne sygdomme".

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

15 15775/08 (KOM(2008) 679 endelig).
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