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Ehdotus neuvoston paatelmiksi jasenvaltiovetoisen
terveydenhuoltojarjestelmien valisen vapaaehtoisen yhteistyon
edistamisesta

— Hyvaksyminen

1. Pysyvien edustajien komitea tarkasteli 31. toukokuuta 2017 edelld mainittua ehdotusta

neuvoston paatelmiksi ja paitti toimittaa sen neuvostolle (TSTK) hyviksyttavéksi sen

16. kesdkuuta 2017 pidettdvassd istunnossa.

2. Saksan valtuuskunta on tilld vélin toimittanut lausuman, joka on timén asiakirjan

lisdyksessé 1.

3. Neuvostoa pyydetddn ndin ollen hyvaksyméén tdmén asiakirjan liitteessd olevat paédtelmait ja

padttdmiédn niiden julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
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LIITE

Ehdotus neuvoston piitelmiksi jésenvaltiovetoisen terveydenhuoltojirjestelmien vilisen

vapaaehtoisen yhteistyon edistimisesti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

1. PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
168 artiklan mukaan kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen madrittelyssa ja
toteuttamisessa varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu; ettd kansallista
politiikkaa tdydentdvi unionin toiminta suuntautuu kansanterveyden parantamiseen; etta
unioni edistdd myds jasenvaltioiden vélistd yhteistyotd kansanterveyden alalla sekd
tarvittaessa tukee niiden toimintaa ja ettd unionin toiminnassa otetaan huomioon
jasenvaltioiden velvollisuudet, jotka liittyvét niiden terveyspolitiikan miarittelyyn seka
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestimiseen ja tarjoamiseen ja niihin osoitettujen

voimavarojen kohdentamiseen.

2. PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 4 artiklan 3 kohdan
mukaan unioni ja jisenvaltiot kunnioittavat ja avustavat toisiaan perussopimuksista johtuvia

tehtévid tdyttdessadn vilpittdmin yhteistyon periaatteen mukaisesti.

3.  PALAUTTAA MIELEEN tehokkaista, helposti saavutettavista ja sopeutumiskykyisista
terveydenhuoltojirjestelmistd annetun komission tiedonannon ', jossa painotetaan yhteistydn

tehostamisen tuomaa lisdarvoa jésenvaltioille.

4. PALAUTTAA MIELEEN 20. kesdkuuta 2014 hyvéksytyt neuvoston péételmét talouskriisistd

ja terveydenhuollosta®.

! 8997/14 COM (2014) 2015 final.
2 EUVL C 217, 10.7.2014, s. 2.
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10.

11.

PALAUTTAA MIELEEN 7. joulukuuta 2010 hyvéksytyt neuvoston péadtelmat

investoimisesta Euroopan tulevaan terveydenhuoltohenkildstoén — innovointia ja yhteistyota®.

PALAUTTAA MIELEEN EU:n terveysstrategian tdytdntoonpanosta 10. kesdkuuta 2008
hyviksytyt neuvoston paitelmit*, joissa muun muassa médritelldin johtavien virkamiesten
tasolla kokoontuva kansanterveystyoryhmé foorumiksi, jossa keskustellaan térkeistd yhteisista

strategisista terveyskysymyksisti sekd jasenvaltioiden vélisestd strategisesta yhteistyOsta.

PALAUTTAA MIELEEN 17. kesdkuuta 2016 hyviaksytyt neuvoston paédtelmat ladkealan

jarjestelmien tasapainon vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen jasenvaltioissa®.

PALAUTTAA MIELEEN 9. kesdkuuta 2009 annetun neuvoston suosituksen toimista

harvinaisten sairauksien alalla®,

PANEE MERKILLE 14. helmikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin paatoslauselman

laikkeiden saatavuudesta’.

PAINOTTAA, ettd on tarkeda edistdd jasenvaltioiden vilistd vapaaehtoista yhteistyotd, jotta
varmistetaan jatkuvuus ja kestavit ja tulokselliset toimet sekd maksimoidaan

yhteistydaloitteiden vaikutukset.

PALAUTTAA MIELEEN Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivissa terveydenhuollossa® ja erityisesti sen

IV luvun yhteistyosti terveydenhuollon alalla.

N S B AW

EUVL C 74, 8.3.2011, s. 2.

16139/08.

EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31.

EUVL C 151, 3.7.2009, s. 7.

Euroopan parlamentin pdétoslauselma, annettu 2. maaliskuuta 2017, EU:n vaihtoehdoista
ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi — 2016/2057(INTI).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu

9 pdivand maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvissa
terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).
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12.

13.

14.

15.

16.

TOISTAA, ettd terveys on itsessdin arvokas asia, mutta KATSOO, ettd
terveydenhuoltojdrjestelmistd on ihmisten terveyden suojelemisen liséksi laajempaa
yhteiskunnallista hyGtya ja ettd ne edistdvit merkittdvasti sosiaalista yhteenkuuluvuutta,

sosiaalista oikeutta ja talouskasvua.

KATSOQO, ettd eurooppalaisen yhteistydon vahvistaminen valikoiduilla aloilla voi tuottaa
parempia tuloksia potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten kannalta ja lisdtd samalla

terveydenhuoltojérjestelmien tehokkuutta.

TOTEAA, etté 'terveysteknologialla' tarkoitetaan ladkettd, ladkinnéllisté laitetta taikka
ladketieteellisid tai kirurgisia menetelmii seké terveydenhuollossa kéytettdvid toimenpiteitad

sairauksien ehkiisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi’.

TOTEAA, ettd ndisséd padtelmissd ilmaus 'terveysteknologian saatavuus' sisdltdd myos
hankintaprosessit laajemmin ymmaérrettynd — tiedon kerddmisestd ja jakamisesta hankintaan ja
hankinnan jilkeiseen valvontaan — seké hinnoittelun ja korvaukset. Ilmaus ei vaikuta julkisista
hankinnoista 26. helmikuuta 2014 annetun direktiivin 2014/24/EU"" eiki vesi- ja
energiahuollon sekad liikenteen ja postipalvelujen alalla toimivien yksikdiden hankinnoista

annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/25/EU"" soveltamiseen.

PITAA potilaiden saaman hoidon laatua erittiiin tirkeini ja KATSOO, etti
terveydenhuoltohenkildsté on korkealaatuisen hoidon varmistamisen edellytys.
Maailmanlaajuinen tyovoimapula terveydenhuollon alalla vaikuttaa vakavasti useimpien
jasenvaltioiden ja etenkin Keski- ja Itd-Euroopassa sijaitsevien jasenvaltioiden valmiuksiin.
Tahén voidaan puuttua tehokkaammin lisddmélld vapaaehtoista yhteistyotd osaamisen ja

resurssien saatavuuden parantamiseksi koko Euroopan unionissa.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EY 3 artiklan 1 kohta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/24/EU, annettu

26 paivana helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja direktiivin 2004/18/EY
kumoamisesta (EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/25/EU, annettu

26 paivani helmikuuta 2014, vesi- ja energiahuollon seké liikenteen ja postipalvelujen alalla
toimivien yksikdiden hankinnoista ja direktiivin 2004/17/EY kumoamisesta

(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 243).
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17. TOISTAA, etti jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvien terveydenhuoltojérjestelmien vilisen

yhteistyon olisi oltava yksinomaan jdsenvaltiovetoista ja vapaaehtoista.

18. TOTEAA, etti terveydenhuoltojarjestelmien vélinen vapaaehtoinen yhteisty voi tarjota
joustavia rakenteita, jotka mukautetaan osallistuvien jdsenvaltioiden erityistarpeisiin, ja etti

tillaisessa yhteistyOssé saatetaan tarvita osallistuvien jdsenvaltioiden méérittelemié vélineita.

19. OTTAA HUOMIOON terveydenhuoltojérjestelmien viliset erot ja innovatiivisten, nayttoon

perustuvien kdytdntdjen nopean ja tehokkaan levittimisen tuomat hyodyt.

20. TOTEAA, ettd vapaaehtoinen yhteisty6 voi hyddytti terveydenhuollon markkinoilla esiin
tulevien, terapeuttisiin innovaatioihin liittyvien erityispiirteiden ja -haasteiden huomioon
ottamista, etenkin harvinaisten sairauksien alalla, kuten my6s yksilollisen l4éketieteen
kehittymistd, ja varmistaa tasapainon terveydenhuoltojirjestelmien saatavuuden, laadun,

kohtuuhintaisuuden ja kestidvyyden vililla.

21. PANEE MERKILLE, ettd useat jdsenvaltiot osallistuvat rajatylittdviin ja alueellisiin
vapaachtoisen yhteistyon malleihin, joilla pyritdén parantamaan terveysteknologian

saatavuutta, ja ettd ndistd kokemuksista voidaan saada arvokasta tietoa.

22.  KATSOQO, ettd vapaachtoinen yhteistyo terveysteknologian saatavuuden parantamiseksi on

tdysin yhteisten eurooppalaisten arvojen ja periaatteiden mukaista.

23. TOTEAA, etti terveysteknologian ja markkinakdyttdytymisen muuttuminen saattaa edellyttia
aiemmista poikkeavia ldhestymistapoja terveysteknologian saatavuuden parantamiseksi muun

muassa vapaaehtoisen yhteistyon avulla.

24. PANEE MERKILLE, ettd useat jasenvaltiot ovat valmiita laajempaan vapaaehtoiseen

yhteistyohon keskenéén, jotta voitaisiin parantaa terveysteknologian saatavuutta, ja
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25.

26.

— lisédmadn avoimuutta jakamalla tietoa paremmin

— mahdollistamaan muilta mailta oppimisen jakamalla kokemuksia

— vahvistamaan erityisesti pienten markkina-alueiden neuvotteluasemaa yhdistamalla

kysyntdd vapaaehtoisesti

— varmistamaan terveysteknologian saatavuuden vaihtamalla tietoja ja niukasti saatavilla

olevia tuotteita rajojen yli erityisesti hititilanteissa.

TOTEAA, ettd pitkélle erikoistuneeseen terveydenhuoltoon liittyy kompleksisten sairauksien

diagnosointi, hoitaminen ja/tai hallitseminen néistd aiheutuvine korkeine kustannuksineen.

Sitd voivat usein tarjota ainoastaan osaamiskeskuksissa tydskentelevit asianmukaisesti
koulutetut terveydenhuollon ammattihenkildt, mikd synnyttda erityisid haasteita

terveydenhuollon tydvoiman suhteen.

PANEE MERKILLE, etti loppuun saakka kehitettyind eurooppalaiset osaamisverkostot

antavat mahdollisuuden liséti kaikkialla Euroopassa valmiuksia erikoistuneiden

terveydenhuoltopalvelujen ja erityisesti harvinaisten sairauksien alalla hoidon laadun, tiedon

levittimisen ja innovatiivisten kdytintdjen varmistamiseksi.

KEHOTTAA JASENVALTIOITA:

27.

Tutkimaan olemassa olevilla terveysalan foorumeilla tapahtuvan tietojen vaihdon avulla
ensisijaisia siséltdja ja sopivia prosesseja jasenvaltiovetoisen vapaachtoisen yhteistyon
kehittdmistd varten keinona parantaa jasenvaltioiden terveydenhuoltojéirjestelmien
tehokkuutta, saatavuutta ja sopeutumiskykyi; kehottaa myds mééarittelemién ensisijaiset
prosessit ja tuotekategoriat, joiden suhteen vapaaehtoinen yhteistyo eri jdsenvaltioiden
terveydenhuoltojérjestelmien vélilld voisi tuoda lisdhy6tya kohtuullisten kustannusten ja

terveysteknologian paremman saatavuuden varmistamiseksi.
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Keskusteluissa voidaan myds

a)

b)

d)

2

tutkia, mitkd tekijat puoltavat terveysteknologian parempaan saatavuuteen tahtadvaa
vapaaehtoista yhteistyoté ja mitkd eivét, ottaen huomioon, etti terveysala kuuluu

jasenvaltioiden toimivaltaan;

méidritelld puitteet rajatylittdviin ja alueelliseen vapaaehtoiseen yhteistyohon liittyville
parhaille kdytannoille innovaatioiden saatavuuden parantamiseksi niitd jdsenvaltioita

varten, jotka ovat halukkaita kehittiméaén tillaisia kaytantoja;

etsid ratkaisuja yhteistyon tehostamiseksi ja uusien terveysteknologioiden
kayttoonotosta johtuvien mahdollisten saatavuuden esteiden ennakoimiseksi paremmin;
tdhin kuuluu myos aktiivinen osallistuminen yhteiseen tulevaisuudennékymien

pohdintaan;

tutkia, mitd mekanismeja voitaisiin kiyttdd vapaaechtoiseen tiedonjakamiseen
markkinoille saattamisen jilkeen niiden tulosten ja vaikutusten arvioimiseksi, joita
innovatiivisten terveysteknologioiden kdyttoonotolla on potilaiden ja

terveydenhuoltojérjestelmien kannalta;

jakaa tietoa kriteereistd ja prosesseista, joita jdsenvaltiot kiyttavét sellaisesta

terveysteknologiasta luopumiseksi, joka ei ole endd kustannustehokasta;

arvioida, miten harvinaisesta sairaudesta tai kroonisesta kivusta kérsivien potilaiden
hoitoon pédsyn parantamisessa on edistytty, ottaen samalla huomioon, etti innovoinnin,
kayttomahdollisuuksien, saatavuuden ja kohtuullisten hintojen vilinen tasapaino on

séilytettidvé,

kartoittaa aloja, joilla voidaan saada lisdhyotyjd vapaaehtoisesta rajatylittdvastd tietojen
kerdadamisesti ja tietojen kerddamisté koskevien yhteisten periaatteiden laatimisesta
tietosuojalainsaadantd'? noudattaen ja jasenvaltioiden toimivaltaa tiysimédrdisesti

kunnioittaen .

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu

27 paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen
késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

B Neuvoston paitelmét, annettu 7. joulukuuta 2015, potilaille radtaloidystd henkilokohtaisesta
ladketieteestd (EUVL C 421, 17.12.2015, s. 2).
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28. Madrittelemiin mahdollisia jisenvaltioiden vilisen vapaachtoisen yhteistyon aloja
osallistuvien jdsenvaltioiden terveydenhuoltoalan tydvoiman lisddmiseksi ja vahvistamiseksi,

jotta voidaan

a) tutkia vapaaehtoisen yhteistydon mahdollisuuksia ja mekanismeja, joilla voitaisiin
tehostaa osaamisen ja taitojen siirtdmisté ja kehittééd edelleen terveydenhuoltoalan

tyovoimakapasiteettia;

b)  hyddyntdd dokumentoituja ruohonjuuritason kokemuksia pitkélle erikoistuneen
terveydenhuollon alalla tehtidvéssd vapaaehtoisessa yhteistyOssé ja tuottaa tarvittaessa

taustatietoa makrotason politiikkaan;
c) edistdd vapaachtoista yhteistyotd eettisten rekrytointikdyténtdjen alalla;

d) edistdd ja tukea ndyton saamista innovatiivisten kdytiantojen siirrettdvyydestd, my0ds
vapaachtoisesta yhteistyosti, pitkille erikoistuneiden palvelujen jdsennellyn
liitkkuvuuden avulla, keinona levittdd innovatiivisia, korkealaatuisia

terveydenhuoltopalveluja.

29. Tarkastelemaan lddkemarkkinoilla vallitsevia erilaisia tiedotuskdytént6ja ja tunnistamaan
kansallista hinnoittelu- ja korvauspolitiikkaa koskevan jasenvaltioiden vélisen tietojenvaihdon
edut ja lisddméén vapaachtoista tietojen jakamista laékkeisiin liittyvistad
hinnoittelusopimuksista. Tavoitteena on lisitid avoimuutta sekd parantaa yksittiisten
jasenvaltioiden vaikutusmahdollisuuksia neuvotteluissa lddketeollisuuden kanssa ja edistda

ndiden tuotteiden kohtuullista hinnoittelua kaikkialla EU:ssa.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA:

30. Edistdmééin alalla jo tydskentelevien ammattihenkildiden ja jatko-opintoja suorittavien
harjoittelijoiden innovatiivisten ja erikoistuneiden taitojen hankkimista toteuttamalla
terveydenhuolto-organisaatioiden vilisid vapaaehtoisia yhteistyotoimia, joiden tavoitteena
ovat paremmat tulokset potilaiden kannalta, hoidon jatkuvuus ja terveydenhuoltoalan

tydvoiman vahvistaminen.
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31.

32.

33.

34.

35.

Auttamaan eurooppalaisia osaamisverkostoja saavuttamaan aiotut tavoitteensa pitkalle
erikoistunutta terveydenhuoltoa tarvitsevien potilaiden hoidon saatavuuden parantamiseksi
siten, ettd poistetaan saatavuuden esteet ja vihennetiin eriarvoisuutta Euroopan kansalaisten

valilla. Tata varten on

a) arvioitava eurooppalaisten osaamisverkostojen valmiutta ja kapasiteettia osallistua
terveydenhuoltohenkildston pitkélle erikoistuneen koulutuksen ja ammatillisen
jatkokoulutuksen tarjoamiseen, erityisesti sdéhkdisen oppimisen, sdhkoisen harjoittelun
ja lyhytaikaisten vaihtojen avulla, jotta eurooppalaisiin osaamisverkostoihin kuuluvien
terveydenhuollon palveluntarjoajien avulla voitaisiin kehittda
terveydenhuoltohenkildston mahdollisuuksia lisétd tietimystién ja asiantuntemustaan

potilaiden diagnosoinnin ja hoidon alalla;

b)  harkittava tapoja edistda erittdin harvinaisten sairauksien innovatiivista tutkimusta
eurooppalaisten osaamisverkostojen kautta, kerdti ndyttdd innovatiivisen teknologian
tuloksellisuudesta seké keratd vertailukelpoista ja luotettavaa tietoa yhteentoimivista

potilasrekistereistd ja muuta asiaankuuluvaa tietoa.

Helpottamaan ja tukemaan vapaaehtoisen rajatylittdvin ammatillisen litkkuvuuden
pilottihankkeiden toteuttamista hyddyntéen jo olemassa olevien rakenteiden tarjoamia
mahdollisuuksia, jotta voidaan kerétd kokemuksia ja lisdtd valmiuksia tarjota innovatiivisia ja

pitkélle erikoistuneita palveluja yhteistydssé sidosryhmien kanssa.

Harkitsemaan harvinaisiin sairauksiin liittyvien vapaaehtoisten kansallisten toimien ja
jasenvaltioiden vilisen vapaaehtoisen eurooppalaisen yhteistyon kartoittamista ja siiti

raportoimista parhaiden kéytintojen vaihtamisen edistdmiseksi.

Tarkastelemaan niytt6on perustuvan analyysin tuloksia kannustimien vaikutuksesta
ladkkeiden innovaatioihin, kdyttomahdollisuuksiin, saatavuuteen ja kohtuullisiin hintoihin,

harvinaisladakkeet mukaan lukien.

Harkitsemaan, ettd otettaisiin vapaachtoisuuden pohjalta huomioon suosituksia, parhaita
kéytantdjd ja tuloksia, jotka perustuvat EU:n yhteisten toimien yhteydessé tehtyyn ja
asiantuntijaryhmien tyohon, seka levitettdisiin tuloksia terveydenhuoltojdrjestelmédn eri

tasoilla.
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PYYTAA KOMISSIOTA:

36. Helpottamaan rajatylittdvaén jatkokoulutukseen ja ammatilliseen jatkokoulutukseen liittyvaa
tarvearviointia, vaihtoa ja yhteisty6td innovatiivisten ja pitkélle erikoistuneiden palvelujen
alalla. Jasenvaltioita ja asiaankuuluvia Euroopan tason sidosryhméorganisaatioita kuullen
laadittu kartoitus ammatillisesta jatkokoulutuksesta EU:ssa (2014) " voi olla hyddyllinen

tausta-asiakirja.

37. Harkitsemaan kestévian kehityksen vaatimuksia ja eri vaihtoehtojen tdytintoonpanon
edellytyksid 36 kohdassa tarkoitetun tarveanalyysin toimittamisen jdlkeen jdsenvaltioiden niin

pyytaessa.

37. Tiedottamaan neuvostolle toimista harvinaisten sairauksien alalla 8. kesdkuuta 2009 annetun
neuvoston suosituksen tiytdntdonpanon tilanteesta ja harvinaisista sairauksista

11. marraskuuta 2008 annetun komission tiedonannon'” jatkotoimista.

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

15 15775/08 — KOM (2008) 679 lopullinen.
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