**

B Vijece
Europske unije

* oy *

Bruxelles, 9. lipnja 2017.

(OR. en)
9978/1/17
REV 1
SAN 235
NAPOMENA
Od: Glavno tajnistvo Vijec¢a
Za: Vijece
Br. preth. dok.: 9519/17 SAN 209
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Nacrt zakljuCaka Vije¢a o poticanju dobrovoljne suradnje medu
zdravstvenim sustavima koju pokrecu drzave ¢lanice
— usvajanje
1. Odbor stalnih predstavnika 31. svibnja ispitao je navedeni Nacrt zaklju¢aka Vijec¢a 1 odlucio

podnijeti ga Vije¢u (EPSCO) radi usvajanja na sastanku 16. lipnja 2017.

2. Njemacka delegacija u meduvremenu je podnijela izjavu navedenu u Dopuni 1. ovom

dokumentu.

3. Vijeée se stoga poziva da usvoji Nacrt zakljuc¢aka utvrden u Prilogu ovom dokumentu i da ih

odluci objaviti u Sluzbenom listu Europske unije.
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PRILOG

Nacrt zakljucaka Vijeca o

poticanju dobrovoljne suradnje medu zdravstvenim sustavima koju pokrecu drzave ¢lanice

VIJECE EUROPSKE UNIJE

1. PODSJECA da se u skladu s ¢lankom 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije u
definiranju i provodenju svih politika i aktivnosti Unije osigurava visoka razina zastite
ljudskog zdravlja; da je djelovanje Unije, kojim se nadopunjuju nacionalne politike,
usmjereno prema poboljSanju javnog zdravstva; da Unija potice suradnju medu drzavama
¢lanicama u podrucju javnog zdravstva i, prema potrebi, pruza potporu njihovu djelovanju te
da se djelovanjem Unije potpuno postuju odgovornosti drzava ¢lanica za definiranje njihove
zdravstvene politike, za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i medicinske skrbi kao i

raspodjelu dodijeljenih im sredstava;

2. PODSIJECA da u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. Ugovora o Europskoj uniji drzave ¢lanice i
Unija, uz puno uzajamno postovanje i na temelju nacela lojalne suradnje, pomazu jedne

drugima pri obavljanju zadaca koje proizlaze iz Ugovora;

3. PODSJECA na Komunikaciju Komisije o u¢inkovitim, pristupaénim i otpornim zdravstvenim
sustavima' kojom se isti¢e dodana vrijednost za drzave &lanice koju bi pruzilo daljnje jadanje

suradnje.

4. PODSIJECA na Zakljuke Vijeéa o gospodarskoj krizi i zdravstvenoj skrbi,? usvojene
20. lipnja 2014.

Dokument 8997/14 COM (2014) 2015 final.
2 SL C 217, 10.7.2014, str. 2.
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10.

11.

PODSJECA na Zakljugke Vijeéa o ulaganju u radnu snagu europskog zdravstva sutrasnjice:

opseg inovacija i suradnje®, usvojene 7. prosinca 2010.

PODSJECA na Zakljugke Vije¢a o provedbi strategije za zdravstvo EU-a* usvojene
10. lipnja 2008. kojima se, medu ostalim, Radna skupina na visokoj razini za javno zdravstvo
definira kao forum za raspravu o glavnim zajedni¢kim strateSkim pitanjima u zdravstvu i

strateskoj suradnji medu drzavama ¢lanicama,;

PODSJECA na Zakljugke Vijeéa o jadanju ravnoteze u farmaceutskim sustavima u EU-u i

drzavama ¢lanicama® usvojene 17. lipnja 2016.

PODSJECA na Preporuku Vijeéa o djelovanju u podrudju rijetkih bolesti® usvojenu
9. lipnja 2009.

PRIMA NA ZNANIJE Rezoluciju Europskog parlamenta o pristupu lijekovima’ donesenu
14. veljace 2017.

ISTICE vaznost poticanja dobrovoljne suradnje medu drzavama ¢lanicama kako bi se
osigurao kontinuitet te odrziva i u€inkovita djelovanja i postigao najvec¢i moguci ucinak

inicijativa za suradnju;

PODSJECA na Direktivu 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a o primjeni prava
pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi,® a posebno na njezino poglavlje IV. o suradnji

u zdravstvenoj skrbi;

N S B AW

SL C 74, 8.3.2011, str. 2.

Dokument 16139/08.

SL C 269, 23.7.2016, str. 31.

SL C 151, 3.7.20009, str. 7.

Rezolucija Europskog parlamenta od 2. ozujka 2017. o moguénostima EU-a za poboljSanje
pristupa lijekovima — 2016/2057(INTI).

Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i1 Vijeca od 9. ozujka 2011. o primjeni prava
pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi, clanak 3. toc¢ka (1) (SL L 88, 4.4.2011.,

str. 45.).
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12.

13.

14.

15.

16.

PONOVNO ISTICUCI da je zdravlje samo po sebi vrijednost, istodobno SMATRA da
zdravstveni sustavi pruzaju drustvenu korist koja uvelike prelazi okvire zastite ljudskog

zdravlja te znatno doprinose drustvenoj povezanosti, drustvenoj pravdi i gospodarskom rastu;

SMATRA da se jacanjem europske suradnje u odabranim podru¢jima mogu osigurati bolji
rezultati za pacijente i djelatnike zdravstvene skrbi te istodobno povecati u¢inkovitost

zdravstvenih sustava;

NAPOMINIE da ,,zdravstvena tehnologija” znaci lijek, medicinski proizvod ili medicinski i
kirurski postupci te mjere za sprecavanje bolesti, dijagnozu ili lije¢enje koje se koriste u

. v, .9
zdravstvenoj zastiti ;

NAPOMINIE da se upucivanjem na izraz ,,pristup zdravstvenoj tehnologiji” u ovom tekstu
takoder obuhvacaju $iri pojmovi postupaka nabave u rasponu od prikupljanja i razmjene
informacija do kupnje i pracenja nakon nabave, kao i odredivanja cijena i povrata troSkova.
Tim se izrazom ne dovodi u pitanje provedba Direktive 2014/24/EU od 26. veljace 2014. o
javnoj nabavi'® i Direktive 2014/25/EU Europskog parlamenta i Vije¢a o nabavi subjekata
koji djeluju u sektoru vodnog gospodarstva, energetskom i prometnom sektoru te sektoru

postanskih usluga'';

SMATRA da je kvaliteta skrbi za pacijente vrlo vazna te da je radna snaga u zdravstvu nuzna
kako bi se osigurala visoka razina kvalitete skrbi. S globalnim manjkom radne snage u
zdravstvu koji ozbiljno utjeCe na kapacitet ve¢ine drzava Clanica, a u jo§ ve¢oj mjeri na
kapacitet drzava ¢lanica srednje 1 isto¢ne Europe, moze se ucinkovitije uhvatiti ukoStac
jacanjem dobrovoljne suradnje radi poboljSavanja dostupnosti vjestina i resursa Sirom

Europske unije;

10

Clanak 3. to¢ka (1) Direktive 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a.

Direktiva 2014/24/EU Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 26. veljace 2014. o javnoj nabavi i
o stavljanju izvan snage Direktive 2004/18/EZ, (SL L 94, 28.3.2014., str. 65.).

Direktiva 2014/25/EU Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 26. veljace 2014. o nabavi
subjekata koji djeluju u sektoru vodnog gospodarstva, energetskom i prometnom sektoru te
sektoru postanskih usluga i stavljanju izvan snage Direktive 2004/17/EZ, (SL L 94,
28.3.2014., str. 243.).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

PONOVNO ISTICE da bi suradnju medu zdravstvenim sustavima u koju su ukljudene
nadleZnosti drzava Clanica trebale pokretati isklju¢ivo drzave Clanice te da bi ta suradnja

trebala biti isklju¢ivo dobrovoljne prirode;

NAPOMINIJE da se dobrovoljnom suradnjom medu zdravstvenim sustavima mogu pruZziti
fleksibilne strukture prilagodene posebnim potrebama drzava ¢lanica sudionica te da bi za

takvu suradnju mogla biti potrebna uporaba instrumenata koje su definirale te drzave ¢lanice;

VODI RACUNA o razlikama koje postoje medu zdravstvenim sustavima, kao i koristima

promicanja brzog i u¢inkovitog Sirenja inovativnih praksi utemeljenih na ¢injenicama;

NAPOMINIE da bi za hvatanje ukoStac s posebnim znacajkama i izazovima koji se javljaju
na trziStu zdravstvene skrbi u vezi s terapeutskim inovacijama, osobito u podrucju rijetkih
bolesti, i razvojem personalizirane medicine dobrovoljna suradnja mogla biti korisna jer moze

osigurati ravnotezu izmedu pristupa, kvalitete, priustivosti 1 odrzivosti zdravstvenih sustava;

PRIMA NA ZNANIJE da nekoliko drzava ¢lanica sudjeluje u modelima prekogranic¢ne i
regionalne dobrovoljne suradnje za poboljSanje pristupa zdravstvenim tehnologijama te da se

iz tih iskustava mogu izvuéi vrijedne pouke;

SMATRA da je dobrovoljna suradnja za poboljSanje pristupa zdravstvenim tehnologijama

potpuno u skladu sa zajednickim europskim vrijednostima i nacelima;

UVAZAVA da zbog promjena u zdravstvenoj tehnologiji i ponaganju na trzi§tu mogu biti
potrebni pristupi za poboljSanje pristupa zdravstvenim tehnologijama razliciti od onih koji su

se primjenjivali u proslosti, medu ostalim pristup s pomocu dobrovoljne suradnje.

ZAMJECUIE da nekoliko drzava ¢lanica trazi jaéu medusobnu dobrovoljnu suradnju kako bi

poboljsale pristup zdravstvenim tehnologijama, medu ostalim:
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— unapredivanjem transparentnosti s pomocu bolje razmjene informacija,
— omogucavanjem ucenja medu zemljama s pomocu razmjene iskustava,

—  jacanjem pregovaracke moci, osobito manjih trzista, s pomoc¢u dobrovoljnog

zdruZivanja potraznje,

— osiguravanjem pristupa zdravstvenim tehnologijama s pomocu prekograni¢ne razmjene

informacija i slabije dostupnih proizvoda, posebice u kriznim situacijama;

25. NAPOMINIJE da pruzanje visokospecijalizirane zdravstvene skrbi obuhvaca dijagnozu,
lije¢enje 1/ili upravljanje sloZenim uvjetima i s time povezanim visokim troskovima te da tu
skrb ¢esto mogu pruziti samo primjereno osposobljeni zdravstveni djelatnici koji rade u

stru¢nim centrima, §to stvara izazove specificne za radnu snagu u zdravstvu;

26. NAPOMINIJE de ¢e europske referentne mreze, kada budu potpuno razvijene, biti prilika za
izgradnju kapaciteta Sirom Europe u podrucju pruzanja specijaliziranih zdravstvenih usluga,
posebice u podrucju rijetkih bolesti, kako bi se osiguralo kvalitetu skrbi, Sirenje znanja i

inovativne prakse.
POZIVA DRZAVE CLANICE DA:

27. s pomocu razmjene informacija u okviru postojecih relevantnih zdravstvenih foruma, istraze
podrucdja prioritetnog sadrzaja i odgovarajuée procese za razvoj dobrovoljne suradnje koju
pokrece drzava Clanica, kao nacin povecanja ucinkovitosti, dostupnosti i otpornosti njihovih
zdravstvenih sustava, kao i1 da utvrde prioritetne procese i kategorije proizvoda kojima
dobrovoljna suradnja medu zdravstvenim sustavima razlicitih drzava ¢lanica moze donijeti
dodanu vrijednost, kao nacin osiguravanja vise razine priustivosti i boljeg pristupa

zdravstvenim tehnologijama.
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U raspravama bi se takoder moglo:

a)

b)

d)

g)

istraziti cimbenike kojima se podupire ili ometa dobrovoljna suradnja radi poboljSanja
pristupa zdravstvenim tehnologijama u kontekstu zdravstva koje je nadleznost drzave

¢lanice,

utvrditi okvire najboljih praksi za prekograni¢nu i regionalnu dobrovoljnu suradnju radi

poboljsanja pristupa inovacijama za one drzave Clanice koje zele razviti takve pristupe,

istraziti rjeSenja za povecanje uc¢inkovitosti suradnje i bolje predvidanje mogucih
prepreka pristupu zbog pojave novih zdravstvenih tehnologija, medu ostalim i s pomocu

aktivnog doprinosa zajedni¢kom pregledu obzora,

istraziti mehanizme za dobrovoljnu razmjenu informacija u fazi nakon stavljanja na
trziSte kako bi se procijenili rezultati, kao i u¢inak, primjene inovativnih zdravstvenih

tehnologija na pacijente i zdravstvene sustave,

dijeliti informacije o kriterijima i procesima koje drzave ¢lanice upotrebljavaju kako bi

se povukle iz ulaganja u zdravstvene tehnologije koje viSe nisu troSkovno uc¢inkovite,

ocijeniti napredak ostvaren u provedbi poboljSanog pristupa lijecenju za pacijente s
rijetkim bolestima i kroni¢nom boli, istodobno uvazavajuéi potrebu odrzavanja

ravnoteze izmedu inovacija, dostupnosti, pristupacnosti i priustivosti,

istraziti podrucja u kojima dobrovoljno prekograni¢no sakupljanje podataka i
osmisljavanje zajednickih nacela o prikupljanju podataka u skladu sa zakonodavstvom o
zaititi podataka'? moZe osigurati dodanu vrijednost uz istodobno potpuno postovanje

y i s 13
nadleznosti drzava Clanica ~;

12 Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodom kretanju takvih podataka (SL L
119, 4.5.2016., str. 1.).

13

Zakljucci Vijeca o personaliziranoj medicini za pacijente, usvojeni 7. prosinca 2015. (SL C

421, 17.12.2015., str. 2.).
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28.

29.

utvrde podrucja potencijalne dobrovoljne suradnje medu drzavama ¢lanicama kako bi ojacale

1 valorizirale radnu snagu u zdravstvu drzava ¢lanica sudionica s ciljem:

a)  istrazivanja moguénosti i mehanizama za dobrovoljnu suradnju radi unapredivanja

prijenosa znanja i vjestina te daljnjeg razvoja kapaciteta radne snage u zdravstvu,

b)  iskoriStavanja dokumentiranih lokalnih iskustava s terena u vezi s dobrovoljnom
suradnjom u visokospecijaliziranoj zdravstvenoj skrbi radi, prema potrebi, osiguravanja

informacija za osmisljavanje politika na makro razini,
¢)  promicanja dobrovoljne suradnje na etickim praksama zaposljavanja,

d) poticanja i podupiranja pridobivanja dokaza o prenosivosti inovativnih praksi,
ukljucujuéi dobrovoljnu suradnju, s pomocu strukturirane mobilnosti u
visokospecijaliziranim uslugama, kao alata za Sirenje inovativnih visokokvalitetnih

zdravstvenih usluga;

dobrovoljno dijele vise informacija o sporazumima o odredivanju cijena lijekova kao i unutar
tih sporazuma, s ciljem povecanja transparentnosti 1 poboljSanja polozaja utjecaja
pojedinacnih drzava Clanica u pregovorima s industrijom i, slijedom toga, unapredivanja
priustivosti tih proizvoda Sirom EU-a, vodec¢i rauna o postojanju razlicitih praksi u vezi s
informacijama unutar farmaceutskog trzista i uvazavajuci potencijalne koristi razmjene
informacija medu drzavama ¢lanicama o nacionalnim politikama odredivanja cijena i povrata

troSkova.

POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU DA:

30. promicu stjecanje inovativnih 1 specijaliziranih vjestina kod iskusnih zdravstvenih djelatnika
kao 1 poslijediplomskih pripravnika s pomocu provedbe aktivnosti dobrovoljne suradnje
izmedu organizacija za zdravstvenu skrb spremnih da promicu bolje rezultate za pacijente,
kontinuiranu skrb i ja¢anje radne snage u zdravstvu;
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31.

32.

33.

34.

35.

poticu europske referentne mreze (ERN) da ostvare planirane ciljeve, to jest pruzanje boljeg
pristupa za pacijente kojima je potrebna visokospecijalizirana zdravstvena skrb, kako bi
prepreke pristupu bile uklonjene, a nejednakosti medu europskim gradanima smanjene. U to

je ukljuceno:

a)  ocjenjivanje spremnosti i sposobnosti europskih referentnih mreza da preuzmu svoju
ulogu u visokospecijaliziranom osposobljavanju i trajnom stru¢nom usavr$avanju za
zdravstvene djelatnike, posebice s pomocu e-ucenja, e-osposobljavanja i kratkotrajnih
razmjena za izgradnju kapaciteta radne snage s pomocu pruzatelja zdravstvene skrbi
europskih referentnih mreza 1 da razviju svoje znanje i stru¢nost u dijagnosticiranju,

lijecenju i skrbi za pacijente,

b)  razmiSljanje o nacinu poticanja inovativnih istraZivanja o vrlo rijetkim bolestima s
pomocu europskih referentnih mreza, objedinjavanja dokaza o u¢inkovitosti inovativnih
tehnologija te skupljanja usporedivih i inovativnih podataka iz interoperabilnih registara

pacijenata, kao i drugih relevantnih informacija;

olakSavaju i podupiru provedbu pilot-projekata za dobrovoljnu prekograni¢nu profesionalnu
mobilnost kao sredstva stjecanja iskustva i izgradnje kapaciteta za osiguravanje inovativnih i
visokospecijaliziranih usluga u suradnji s dionicima, nadovezujuc¢i se na prilike ponudene u

okviru ve¢ postojecih struktura;

razmotre podrobni pregled dobrovoljnih nacionalnih djelovanja i dobrovoljne suradnje na
europskoj razini medu drzavama ¢lanicama u podrucju rijetkih bolesti kako bi se promicala

razmjena najboljih praksi te izvjes¢ivanje o tome;

ispitaju ishod analize, koja se temelji na ¢injenicama, u¢inka koji poticaji imaju na
istrazivanja, dostupnost, pristupacnost i priustivost lijekova, ukljucujuéi lijekove za rijetke

bolesti;

razmotre dobrovoljno uzimanje u obzir preporuka, najboljih praksi i ishoda temeljenih na radu
provedenome u okviru relevantnih zajednickih djelovanja EU-a i stru¢nih radnih skupina te

Sirenje rezultata na raznim razinama u cijelom zdravstvenom sustavu.
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POZIVA KOMISIJU DA:

36. olaksa procjenu potreba, razmjenu i suradnju u vezi s prekograni¢nim poslijediplomskim
osposobljavanjem i trajnim stru¢nim usavrSavanjem u podrucju inovativnih 1
visokospecijaliziranih usluga. U tom pogledu, podrobni pregled trajnog stru¢nog usavrSavanja
u EU-u, koji je 2014." izraden uz savjetovanje s drzavama ¢lanicama i relevantnim
organizacijama dionika na europskoj razini moze biti vrijedan dokument za daljnju

nadogradnju;

37. razmisli o onome $to je potrebno za odrzivi razvoj i provedbu opcija ako to zatraze drzave

¢lanice nakon podnosSenja procjene potreba iz tocke 36.;

37. obavijesti Vijece o stanju provedbe Preporuke Vijeca od 8. lipnja 2009. o djelovanju u
podrucju rijetkih bolesti i o daljnjem postupanju u odnosu na Komunikaciju Komisije o

rijetkim bolestima od 11 studenoga 2008."

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

15 Dokument 15775/08 - COM (2008) 679 final.
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