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Projekt konkluzji Rady w sprawie zachecania do inicjowanej przez panstwa
cztonkowskie dobrowolnej wspotpracy miedzy systemami opieki
zdrowotnej

— Przyjecie

1. W dniu 31 maja Komitet Statych Przedstawicieli przeanalizowal wyzej wymieniony projekt

konkluzji Rady 1 postanowil przedlozy¢ go do przyjecia Radzie (EPSCO) na jej posiedzeniu

w dniu 16 czerwca 2017 r.

2. W tym czasie delegacja Niemiec przedtozyta oswiadczenie zamieszczone w addendum 1 do

niniejszego dokumentu.

3. Rada jest zatem proszona o przyjecie projektu konkluzji przedstawionego w zalaczniku do
niniejszej noty i o podjecie decyzji o ich opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej.
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ZALACZNIK

Projekt konkluzji Rady
w sprawie zachecania do inicjowanej przez panstwa czlonkowskie dobrowolnej wspoélpracy

miedzy systemami opieki zdrowotnej

RADA UNII EUROPEJSKIEJ

1.  PRZYPOMINA, Ze zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego; ze dzialanie Unii, ktore ma uzupetniac polityki krajowe,
ma by¢ nakierowane na popraw¢ zdrowia publicznego; ze Unia ma zachg¢ca¢ do wspotpracy
miedzy panstwami cztonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne,
wspiera¢ ich dziatania, a takze ze dzialanie Unii ma by¢ prowadzone w poszanowaniu
obowigzkow panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia,
ktore obejmuja zarzadzanie ustugami zdrowotnymi 1 opiekg medyczna, jak rowniez podziat

przeznaczonych na nie zasobow;

2. PRZYPOMINA, Ze zgodnie z art. 4 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej, zgodnie z zasada
lojalnej wspolpracy Unia i jej panstwa cztonkowskie wzajemnie si¢ szanuja i udzielajg sobie

wzajemnego wsparcia w wykonywaniu zadan wynikajacych z Traktatow;

3. PRZYPOMINA komunikat Komisji w sprawie skutecznych, dostepnych i odpornych
systemow opieki zdrowotnej’, w ktorym podkresla dodatkowa warto$é, jaka dalsze

wzmocnienie wspotpracy bedzie miato dla panstw cztonkowskich.

4. PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie kryzysu gospodarczego i ochrony zdrowiaZ,
przyjete w dniu 20 czerwca 2014 r.

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

11.

PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie inwestowania w przysztych pracownikéw shuzby

zdrowia w Europie — Zakres innowacyjnosci i wspoltpracy?, przyjete w dniu 7 grudnia 2010 .

PRZYPOMINA konkluzje Rady na temat wdrazania strategii UE w zakresie zdrowia®,
przyjete w dniu 10 czerwca 2008 r., w ktorych miedzy innymi wyznaczono Grupg Robocza
Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia Publicznego jako forum dyskusji nad gtéwnymi wspdlnymi
kwestiami strategicznymi w dziedzinie zdrowia oraz wspolpracy strategicznej miedzy

panstwami cztonkowskimi;

PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia rownowagi w systemach

farmaceutycznych w UE i jej panstwach cztonkowskich®, przyjete w dniu 17 czerwca 2016 r.

PRZYPOMINA zalecenie Rady w sprawie dziatan w dziedzinie rzadkich choréb®, przyjete

w dniu 9 czerwca 2009 r.

ODNOTOWUIJE rezolucje Parlamentu Europejskiego w sprawie dostepu do lekow’, przyjeta
w dniu 14 lutego 2017 r.

PODKRESLA znaczenie faktu, ze do dobrowolnej wspolpracy miedzy pafistwami
cztonkowskimi zachgca si¢ po to, by zapewni¢ cigglos¢, zrownowazone i skuteczne dziatania

oraz by zmaksymalizowa¢ oddzialywanie inicjatyw wspotpracy;

PRZYPOMINA dyrektywe 2011/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej®, zwlaszcza jej rozdziat IV

dotyczacy wspotpracy w opiece zdrowotne;.

N S B AW

Dz.U.C 74 z8.3.2011,s. 2.

16139/08.

Dz.U. C 269 z23.7.2016, s. 31.

Dz.U. C 151 z3.7.2009, s. 7.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwos$ci
zwiekszenia dostepu do lekow — 2016/2057 (INI).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie
stosowania praw pacjentOw w transgranicznej opiece zdrowotnej, art. 3 ust. 1 (Dz.U. L 88
z4.42011, s. 45).
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12.

13.

14.

15.

16.

POWTARZAJAC RAZ JESZCZE, ze zdrowie jest warto$cig sama w sobie, UWAZA, Ze
systemy opieki zdrowotnej przynosza szersze korzysci spoteczne wykraczajgce poza ochrong
zdrowia ludzkiego i w znaczacy sposob przyczyniaja si¢ do spdjnosci spotecznej,

sprawiedliwosci spolecznej 1 wzrostu gospodarczego;

UWAZA, ze wzmocnienie wspolpracy europejskiej w wybranych dziedzinach moze
przynies¢ lepsze rezultaty pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia, a jednoczes$nie

zwigkszy¢ wydajnos¢ systemow opieki zdrowotne;j;

ODNOTOWUIJE, ze ,,technologia medyczna” oznacza produkt leczniczy, wyrob medyczny
lub procedury medyczne i chirurgiczne, a takze §rodki stosowane w opiece zdrowotnej w celu

zapobiegania chorobom oraz ich diagnozowania lub leczenia®;

ODNOTOWUIE, ze zawarte tu odniesienie do terminu ,,dost¢p do technologii medycznej”
obejmuje réwniez szersze pojecia procesu udzielania zaméwien publicznych, poczynajac od
gromadzenia informacji i dzielenia si¢ nimi, poprzez nabywanie i monitorowanie po realizacji
zamoOwienia, po ksztattowanie cen i refundacj¢; Termin ten pozostaje bez uszczerbku dla
wdrazania dyrektywy 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien
publicznych' oraz dyrektywy 2014/25/UE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
udzielania zaméwien przez podmioty dzialajace w sektorach gospodarki wodnej, energetyki,

transportu i ustug pocztowych'';

UWAZA, Ze bardzo wazna jest jako$¢ opieki nad pacjentem i Zze do zapewnienia wysokiej
jakosci opieki zdrowotnej potrzebny jest personel stuzby zdrowia; Globalnym brakom

w personelu stuzby zdrowia, ktére powaznie wptywaja na mozliwosci wigkszosci panstw
cztonkowskich — aczkolwiek w wyzszym stopniu w Europie Srodkowej i Wschodniej —
mozna skuteczniej zaradzi¢ poprzez zwigkszenie dobrowolnej wspotpracy w zakresie

poprawy dostepnosci umiejetnosci i zasobow w catej Unii Europejskie;j;

10

Art. 3 pkt 1) dyrektywy 2011/24/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.

w sprawie zamoOwien publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94
z28.3.2014, s. 65).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/25/UE z dnia 26 lutego 2014 r.

w sprawie udzielania zamowien przez podmioty dziatajace w sektorach gospodarki wodnej,
energetyki, transportu i ustug pocztowych, uchylajaca dyrektywe 2004/17/WE (Dz.U. L 94
728.3.2014, s. 243).
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17. POWTARZA, ze obejmujaca kompetencje panstw cztonkowskich wspdtpraca miedzy
systemami opieki zdrowotnej powinna odbywac si¢ wytacznie z inicjatywy panstw

cztonkowskich i mie¢ charakter dobrowolny;

18. ODNOTOWUIE, Ze dobrowolna wspolpraca migdzy systemami opieki zdrowotnej moze
zapewnia¢ elastyczne struktury dostosowane do specyficznych potrzeb uczestniczacych
panstw cztonkowskich i ze taka wspolpraca moze wymagac stosowania instrumentow

okres$lonych przez te panstwa cztonkowskie;

19. BIERZE POD UWAGE istniejace miedzy systemami opieki zdrowotnej rdznice oraz korzysci
z promowania szybkiego 1 wydajnego upowszechniania innowacyjnych praktyk opartych na

dowodach;

20. ZAUWAZA, ze dobrowolna wspétpraca moze okazaé sie¢ korzystna w kontekscie
specyficznych cech rynku opieki zdrowotne;j i stawiania czola pojawiajagcym si¢ na nim
wyzwaniom w zakresie innowacji terapeutycznych, w szczeg6lnosci w dziedzinie chorob
rzadkich, oraz rozwoju medycyny spersonalizowanej, gdyz pomoze zapewni¢ rOownowage
migdzy dostepem, jakos$cia, przystepnoscig cenowa i stabilno$cig systemow opieki

zdrowotnej;

21. ODNOTOWUIE, zZe kilka panstw cztonkowskich stosuje modele dobrowolnej wspoipracy
transgranicznej i regionalnej, aby poprawi¢ dostep do technologii medycznych, i ze te

do$wiadczenia mogg by¢ cenng lekcja;

22. UWAZA, ze dobrowolna wspdtpraca na rzecz poprawy dostepu do technologii medycznych

jest w petni zgodna ze wspdlnymi warto$ciami i zasadami europejskimi;

23. ZAUWAZA, Ze zmiany w technologii medycznej i zachowaniu rynkowym moga
powodowac, ze aby poprawi¢ dostep do technologii medycznych konieczne moze by¢
stosowanie innych podejs¢ —migdzy innymi dobrowolnej wspolpracy — niz te, ktore

stosowano w przesztosci;

24. ZAUWAZA, ze kilka panstw cztonkowskich zwraca si¢ o zwigkszenie wzajemnej
dobrowolnej wspolpracy, jako sposdb na poprawe dostepu do technologii medycznych,

miedzy innymi poprzez:
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25.

26.

— zwigkszenie przejrzystosci poprzez lepsze dzielenie si¢ informacjami;
— umozliwienie mi¢dzynarodowego uczenia si¢ poprzez wymian¢ doswiadczen;

— wzmocnienie sity przetargowej, zwlaszcza w przypadku matych rynkéw, poprzez

dobrowolng agregacje zapotrzebowania;

—  zapewnienie dost¢pu do technologii medycznych poprzez transgraniczng wymiang
informacji i produktéw o ograniczonej podazy, zwlaszcza w sytuacjach

nadzwyczajnych;

ZAUWAZA, ze $wiadczenie wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej (HSHC) obejmuje
diagnoze, leczenie lub odpowiednie postepowanie w przypadku ztozonych schorzen
pociagajacych za sobg wysokie koszty i moze czesto by¢ §wiadczone wylacznie przez
odpowiednio wyszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia pracujacych

w wyspecjalizowanych osrodkach, co stwarza szczegolne wyzwania w odniesieniu do

personelu stuzby zdrowia;

ZAUWAZA, ze w pehi rozwiniete europejskie sieci referencyjne (ERN) beda stanowily
okazje do budowania mozliwos$ci w catej Europie w zakresie §wiadczenia specjalistycznych
ustug zdrowotnych, w szczegdlnosci w dziedzinie chorob rzadkich, aby zapewnia¢ jako$é

opieki, a takze upowszechnianie wiedzy i innowacyjnych praktyk;

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, BY:

27.

Zbadaty, w drodze wymiany informacji w ramach istniejacych foréw dotyczacych zdrowia,
priorytetowe obszary tematyczne i odpowiednie procesy rozwoju inicjowanej przez panstwa
cztonkowskie dobrowolnej wspdlpracy jako sposobu zwigkszenia skutecznosci, dostgpnosci
1 odpornosci ich systemow opieki zdrowotnej, a takze zidentyfikowania priorytetowych
procesow i kategorii produktéw, w przypadku ktérych dobrowolna wspdtpraca migdzy
systemami opieki zdrowotnej roznych panstw cztonkowskich moze przynies¢ dodatkowe
korzysci, jako sposob zapewnienia lepszej przystepnosci cenowej i lepszego dostepu do

technologii medycznych;
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W dyskusjach tych mozna réwniez:

a)

b)

d)

2

przeanalizowa¢ czynniki sprzyjajace i przeszkadzajgce dobrowolnej wspotpracy, aby
poprawic¢ dostgp do technologii medycznych, w kontekscie zdrowia, ktére wchodzi

w kompetencje panstw cztonkowskich;

zidentyfikowa¢ — do uzytku tych panstw cztonkowskich, ktore chca opracowac takie
podejscia — ramy najlepszych praktyk dla dobrowolnej wspotpracy transgranicznej

i regionalnej, aby poprawi¢ dostep do innowacji;

w zwigzku z pojawianiem si¢ nowych technologii medycznych przeanalizowaé
rozwigzania, ktore zwigksza skuteczno$¢ wspotpracy i pozwolg na lepsze
przewidywanie potencjalnych przeszkod w dostepie, w tym poprzez aktywny wkiad we

wspdlng analize sytuacji;

zbada¢ mechanizmy dobrowolnego dzielenia si¢ informacjami w fazie po
wprowadzeniu do obrotu z mysla o ocenie konsekwencji, jakie wprowadzenie
innowacyjnych technologii medycznych ma dla pacjentow i systemow opieki

zdrowotnej, w tym oddziatywanie tych technologii;

dzieli¢ si¢ informacjami na temat kryteriow i procesow stosowanych przez panstwa
cztonkowskie w odniesieniu do wychodzenia z inwestowania w technologie medyczne,

ktore staty si¢ nieoplacalne;

ocenia¢ postepy w poprawie dostepu do leczenia w przypadku pacjentow cierpigcych na
choroby rzadkie i przewlekly bdl, uznajac jednoczesnie konieczno$¢ zachowania

rownowagi miedzy innowacja, obecnoscia, dostepnoscia i przystgpnoscia cenows;

zbada¢ obszary, w ktorych dodatkowe korzy$ci moze przynie$¢ dobrowolne
transgraniczne zestawianie danych i opracowanie wspdlnych zasad gromadzenia danych
zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony danych'?, przy jednoczesnym petnym

poszanowaniu kompetencji panstw cztonkowskich".

12

Rozporzadzenie (UE) 2016/679 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 kwietnia 2016 r.

w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 1).

13

Konkluzje Rady w sprawie medycyny spersonalizowanej dla pacjentow, przyjete w dniu

7 grudnia 2015 r. (Dz.U. C 421 z 17.12.2015, s. 2).
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28.

29.

Zidentyfikowatly potencjalne obszary dobrowolnej wspotpracy migdzy panstwami
cztonkowskimi, aby wzmocni¢ i rozbudowac personel stuzby zdrowia uczestniczacych

panstw czlonkowskich, z mysla o:

a)  przeanalizowaniu mozliwo$ci i mechanizmow dobrowolnej wspodtpracy, aby wzmacniaé

transfer wiedzy i1 umieje¢tnosci oraz dalej rozwijac¢ zdolnos$ci personelu stuzby zdrowia;

b)  wykorzystywaniu udokumentowanych praktycznych doswiadczen w dobrowolne;j
wspotpracy w wysokospecjalistycznej opiece zdrowotnej do tego, by — w stosownych

przypadkach — zasila¢ informacjami polityki w skali makro;
¢) promowaniu dobrowolnej wspolpracy w zakresie etycznych zasad rekrutacji;

d)  zachgcaniu i wspieraniu pozyskiwania danych dotyczacych mozliwosci transferu
innowacyjnych praktyk obejmujacych dobrowolng wspotpracg poprzez
ustrukturyzowang mobilno$¢ wysokospecjalistycznych §wiadczen, jako sposobu

upowszechniania innowacyjnych §wiadczen zdrowotnych wysokiej jakosci;

Uwzgledniajac istnienie roznych praktyk informacyjnych na rynku farmaceutycznym oraz
uznajac potencjalne korzysci ptynace z wymiany informacji miedzy panstwami
cztonkowskimi w odniesieniu do krajowych polityk ksztaltowania cen i refundacji, na
zasadzie dobrowolnosci dzielity si¢ wigksza liczbg informacji na temat porozumien cenowych
— réwniez w ramach tych porozumien — dotyczacych produktéw leczniczych, aby zwickszy¢
przejrzystos¢ 1 poprawic site przetargowa poszczeg6dlnych panstw cztonkowskich

w negocjacjach z przemystem, a co za tym idzie — zwigkszy¢ przystepnos¢ cenowa tych

produktow w catej UE;

ZWRACA SIE DO PANSTW CZELONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

30.

Promowaty nabywanie innowacyjnych i specjalistycznych umiejgtnosci przez pracownikow
z doswiadczeniem, jak rowniez przez stazystow po studiach podyplomowych poprzez
wdrazanie dobrowolnych dziatan w zakresie wspotpracy miedzy organizacjami ds. opieki
zdrowotnej dazacymi do promowania lepszych rezultatow leczenia pacjentow, cigglosci

opieki oraz wzmacniania personelu stuzby zdrowia;
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31.

32.

33.

34.

35.

Zachecaly europejskie sieci referencyjne do osiggania zamierzonych celéw dotyczacych
zapewniania lepszego dost¢pu pacjentom wymagajacym wysokospecjalistycznej opieki
zdrowotnej, aby pokona¢ przeszkody w dostepie i zmniejszy¢ nieréwnosci miedzy

europejskimi obywatelami; Obejmuje to:

a)  ocenianie gotowosci i zdolno$ci europejskich sieci referencyjnych do odgrywania roli
w wysokospecjalistycznym szkoleniu i ustawicznym rozwoju zawodowym
pracownikow stuzby zdrowia, w szczegolnosci poprzez e-ksztalcenie, e-szkolenia oraz
krétkoterminowe wymiany stuzace budowaniu zdolnosci personelu stuzby zdrowia za
posrednictwem $wiadczeniodawcow nalezacych do europejskich sieci referencyjnych
oraz rozwijaniu wiedzy ogolnej i fachowej tego personelu w zakresie diagnostyki

1 leczenia pacjentéw oraz sprawowania nad nimi opieki;

b)  analizowanie sposoboéw stymulowania — za posrednictwem europejskich sieci
referencyjnych — innowacyjnych badan nad chorobami bardzo rzadkimi, gromadzenia
dowodow na skuteczno$¢ innowacyjnych technologii 1 wychwytywania
porownywalnych i miarodajnych danych z interoperacyjnych rejestrow pacjentdéw, jak

réwniez innych stosownych informacji;

Utatwiaty 1 wspieraty wprowadzanie projektow pilotazowych w zakresie dobrowolnej
transgranicznej mobilnosci zawodowej jako sposobu budowania do§wiadczenia i zdolno$ci
realizacji innowacyjnych i wysokospecjalistycznych §wiadczen, we wspolpracy

z interesariuszami, poprzez wykorzystywanie mozliwos$ci oferowanych za pomoca

istniejacych struktur;

Rozwazyly przeprowadzenie analizy i przygotowanie sprawozdania na temat dobrowolnych
dziatan krajowych i dobrowolnej wspotpracy na szczeblu europejskim migdzy panstwami

cztonkowskimi w dziedzinie chorob rzadkich, aby promowaé¢ wymiang najlepszych praktyk;

Przeanalizowaty wyniki opartej na dowodach analizy oddziatywania zachet na innowacje,

obecnos$¢, dostepnose 1 przystepnos¢ cenowa produktéw leczniczych, w tym lekéw sierocych;

Rozwazyly dobrowolne uwzglednianie zalecen, najlepszych praktyk i dokumentow
koncowych pochodzacych z prac przeprowadzonych w ramach odno$nych unijnych
wspolnych dziatan i eksperckich grup roboczych i upowszechnianie wynikéw na roznych

szczeblach w catym systemie opieki zdrowotnej;
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ZWRACA SIE DO KOMISJI, BY:

36. Utlatwiata oceng potrzeb, wymiang 1 wspoOtprace w zakresie transgranicznego szkolenia
podyplomowego i ustawicznego rozwoju zawodowego w dziedzinie innowacyjnych
1 wysokospecjalistycznych §wiadczen. W tym wzgledzie cennym dokumentem wyjsciowym
moze by¢ analiza ustawicznego rozwoju zawodowego w UE (2014 r)* przeprowadzona
W porozumieniu z panstwami cztonkowskimi i odpowiednimi zainteresowanymi

organizacjami na szczeblu europejskim,;

37. O ile w nastepstwie przedtozenia oceny potrzeb, o ktorej mowa w pkt 36, zwroca si¢ o to
panstwa czlonkowskie, zastanowila si¢ nad wymaganiami w zakresie zrbwnowazonego

rozwoju i realizacji réznych opcji;

37. Informowata Radg¢ o stanie wdrozenia zalecenia Rady z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie
dziatan w dziedzinie rzadkich chor6b oraz dalszych dziatan w nastgpstwie komunikatu

Komisji z dnia 11 listopada 2008 r. w sprawie chordb rzadkich.

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

15 15775/08 COM (2008) 679 final.
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