[l Consiliul
Uniunii Europene

Bruxelles, 9 iunie 2017

(OR. en)
9978/1/17
REV 1
SAN 235
NOTA
Sursa: Secretariatul General al Consiliului
Destinatar: Consiliul
Nr. doc. ant.: 9519/17 SAN 209
Subiect: Consiliul Ocuparea Fortei de Munca, Politica Sociala, Sanatate si
Consumatori din 16 iunie 2017
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- Adoptare
1.  La 31 mai, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a examinat proiectul de concluzii ale

Consiliului sus-mentionat si a decis sa 1l transmita Consiliului (EPSCO) spre adoptare in

cadrul reuniunii sale din 16 iunie 2017.

2. Intre timp, delegatia germani a transmis declaratia care figureaza in addendumul 1 la

prezentul document.

3. Prin urmare, Consiliul este invitat sa adopte proiectul de concluzii cuprins 1n anexa la

prezentul document si sa decida publicarea acestuia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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ANEXA

Proiect de concluzii ale Consiliului privind

incurajarea cooperirii voluntare initiate de statele membre intre sistemele de san:itate

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE

1. REAMINTESTE ca, in conformitate cu articolul 168 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene, in definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si activitatilor
Uniunii se asigurd un nivel ridicat de protectie a sanatdtii umane; ca actiunea Uniunii, care
completeaza politicile nationale, are in vedere imbunatatirea sandtatii publice; ca Uniunea
incurajeaza cooperarea intre statele membre in domeniul sdnatatii publice si, in cazul in care
este necesar, sprijind actiunea acestora, si cd actiunea Uniunii respecta pe deplin
responsabilitatile statelor membre 1n ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate si
organizarea si prestarea de servicii de sandtate si de Ingrijire medicald, precum si repartizarea

resurselor care le sunt alocate.

2. REAMINTESTE c4, in conformitate cu articolul 4 alineatul (3) din Tratatul privind Uniunea
Europeana, in temeiul principiului cooperarii loiale, Uniunea si statele membre se respecta si

se ajuta reciproc in indeplinirea misiunilor care decurg din tratate.

3. REAMINTESTE Comunicarea Comisiei privind sistemele de sanatate eficace, accesibile si
reziliente !, care evidentiaza valoarea adiugatd, pentru statele membre, a intensificarii si mai

sustinute a cooperarii.

4. REAMINTESTE Concluziile Consiliului privind criza economica si ingrijirile de sanitate ,

adoptate la 20 iunie 2014.

! 8997/14 COM (2014) 2015 final.
2 JO C217,10.7.2014, p. 2.
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10.

11.

REAMINTESTE Concluziile Consiliului privind investitiile in viitorul fortei de munca in

IR

7 decembrie 2010.

REAMINTESTE Concluziile Consiliului privind punerea in aplicare a strategiei UE in
domeniul sanatitii 4, adoptate la 10 iunie 2008, care, printre altele, definesc Grupul de lucru la
nivel inalt pentru sanatate publica drept un forum pentru discutarea problemelor strategice

comune majore din domeniul sandtatii si a cooperdrii strategice intre statele membre.

REAMINTESTE Concluziile Consiliului privind restabilirea echilibrului in sistemele

farmaceutice din Uniunea Europeani si statele sale membre °, adoptate la 17 iunie 2016.

REAMINTESTE Recomandarea Consiliului privind o actiune in domeniul bolilor rare °,

adoptata la 9 iunie 2009.

IA ACT de rezolutia Parlamentului European privind accesul la medicamente ’, adoptati la

14 februarie 2017.

SUBLINIAZA ci este important ca cooperarea voluntari intre statele membre si fie
incurajatd pentru a asigura continuitatea si durabilitatea si eficienta actiunilor si pentru a

maximiza impactul initiativelor de cooperare.

REAMINTESTE Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere ® si in special

capitolul IV, referitor la cooperarea in domeniul asistentei medicale.

N S B AW

JO C 74, 8.3.2011, p. 2.

16139/08.

JO C 269, 23.7.2016, p. 31.

JO C 151, 3.7.2009, p. 7.

Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 referitoare la optiunile UE pentru
imbundtatirea accesului la medicamente — 2016/2057(INI).

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind
aplicarea drepturilor pacientilor n cadrul asistentei medicale transfrontaliere, articolul 3
litera (1) JO L 88, 4.4.2011, p. 45).
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12.

13.

14.

15.

16.

REITERAND ci sinitatea este importanta in sine, CONSIDERA totodati ca sistemele de
sandtate asigurd un beneficiu social mai larg, care depdseste protectia sanatatii umane si au o

contributie majora la coeziunea sociala, justitia sociala si cresterea economica.

CONSIDERA ca prin consolidarea cooperdrii europene in anumite domenii se pot obtine
rezultate mai bune pentru pacienti si pentru specialistii din domeniul sanétatii, sporindu-se

totodata eficienta sistemelor de sanatate.

PRECIZEAZA ca ,tehnologie medicald” inseamna un medicament, un dispozitiv medical sau
proceduri medicale si chirurgicale, precum si masuri pentru prevenirea, diagnosticarea sau

tratamentul bolilor, utilizate in domeniul asistentei medicale *.

PRECIZEAZA ci trimiterile din directiva la sintagma ,,accesul la tehnologiile din domeniul
sanatatii” includ, de asemenea, notiunile mai ample care tin de procesele de achizitii, de la
culegerea si schimbul de informatii, pana la achizitionare si monitorizarea post-achizitionare,
precum si stabilirea preturilor si rambursare. Acest termen nu aduce atingere punerii In
aplicare a Directivei 2014/24/UE din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice 10 sia
Directivei 2014/25/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind achizitiile efectuate
de entitatile care 1si desfasoara activitatea in sectoarele apei, energiei, transporturilor si

serviciilor postale .

munca din domeniul sanatatii este necesard pentru a asigura ingrijire de Tnaltd calitate.
Deficitul global al fortei de munca din domeniul sdnatatii, care afecteaza grav capacitatea
majoritatii statelor membre, desi, intr-o masura mai mare, pe cea a tarilor din Europa Centrala
si de Est, poate fi abordat mai eficient prin cresterea cooperdrii voluntare pentru a Tmbunatati

disponibilitatea competentelor si a resurselor in intreaga Uniune Europeana.

10

Articolul 3 litera (1) din Directiva 2011/24/CE a Parlamentului European si a Consiliului.
Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind achizitiile publice si de abrogare a Directivei 2004/18/CE (JO L 94, 28.3.2014,
p. 65).

Directiva 2014/25/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind achizitiile efectuate de entitatile care isi desfasoara activitatea in sectoarele apet,
energiei, transporturilor si serviciilor postale si de abrogare a Directivei 2004/17/CE (JO
L 94, 28.3.2014, p. 243).
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17. REITEREAZA faptul ci cooperarea intre sistemele de sinitate care tin de competentele

statelor membre ar trebui sa fie initiata exclusiv de statele membre si sa aiba caracter voluntar.

18. MENTIONEAZA ci cooperarea voluntari intre sistemele de sinitate poate s prevada
structuri flexibile adaptate la nevoile specifice ale statelor membre participante si cd aceasta

cooperare poate necesita utilizarea unor instrumente definite de statele membre respective.

19. IA IN CONSIDERARE diferentele care exista intre sistemele de sinitate si beneficiul

promovarii unei diseminari rapide si eficiente a practicilor inovatoare bazate pe date concrete.

20. PRECIZEAZA ci abordarea particularitatilor si provocirilor care apar pe piata asistentei
medicale ca urmare a inovatiilor terapeutice, in special in domeniul bolilor rare, si a
dezvoltarii medicinei personalizate pot profita de cooperarea voluntara pentru a asigura un
echilibru intre accesul la sistemele de sanatate, calitatea, preturile abordabile si durabilitatea

acestora.

21. MENTIONEAZA ci mai multe state membre participi la modele de cooperare voluntari
transfrontalierd si regionald pentru imbunatatirea accesului la tehnologiile din domeniul

sanatatii si ca se pot trage invataminte valoroase din experientele respective.

22. CONSIDERA ci cooperarea voluntard pentru a imbunititi accesul la tehnologiile din

domeniul sanatatii este in deplinad conformitate cu valorile si principiile europene comune.

23. MENTIONEAZA ci modificarile din cadrul tehnologiei din domeniul santitii si al
comportamentului pe piatd pot necesita abordari diferite decat cele aplicate in trecut pentru a

imbunatati accesul la aceste tehnologii, printre altele prin intermediul cooperarii voluntare.

24. IA ACT DE cererea din partea mai multor state membre vizand intensificarea cooperarii
voluntare intre ele, ca mijloc de imbunatatire a accesului la tehnologiile din domeniul

sanatatii, inclusiv prin:
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25.

26.

— sporirea transparentei printr-un schimb imbunatatit de informatii;,
— facilitarea invatarii intre tari prin schimbul de experient;

— consolidarea puterii de negociere, 1n special pentru pietele mai mici, prin agregarea

voluntara a cererii;

— asigurarea accesului la tehnologiile din domeniul sanatatii prin intermediul schimbului

transfrontalier de informatii si produse deficitare, in special in situatii de urgenta.

PRECIZEAZA ci furnizarea de asistenti medicali de inalti specializare (HSHC) implica

diagnosticarea, tratarea si/sau gestionarea unor conditii complexe cu costuri conexe ridicate si
poate fi adesea asiguratd numai de specialisti din domeniul sanatétii cu formare adecvata, care
lucreaza in cadrul unor centre de expertizd, creandu-se astfel provocari specifice privind forta

de munca In domeniul sanatatii.

PRECIZEAZA ci retelele europene de referinta (ERN), atunci cind sunt dezvoltate pe deplin,
reprezintd o oportunitate pentru consolidarea capacitatilor in intreaga Europa in ceea ce
priveste furnizarea de servicii specializate in domeniul sandtatii, in special in domeniul bolilor
rare, pentru a asigura calitatea asistentei medicale si diseminarea cunostintelor si a practicilor

inovatoare.

INVITA STATELE MEMBRE:

27.

Sé& examineze, prin schimbul de informatii din cadrul forurilor existente relevante pentru
sandtate, domenii de continut si procese adecvate prioritare pentru dezvoltarea cooperarii
voluntare initiate de statele membre, ca modalitate de a spori eficacitatea, accesibilitatea si
rezilienta sistemelor lor de sdnatate si sa identifice procesele si categoriile de produse
prioritare pentru care cooperarea voluntara intre sistemele de sanatate din diferite state
membre poate aduce valoare addugata ca mijloc de asigurare a unui acces mai usor si la

preturi mai abordabile la tehnologiile din domeniul sanatatii.
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Dezbaterile pot, de asemenea:

a)

b)

d)

2

sa exploreze factorii care sprijind sau impiedica cooperarea voluntara, pentru a
imbunatati accesul la tehnologiile din domeniul sanatatii, in contextul sanatatii, care este

o competentd a statelor membre;

sa identifice cadre de bune practici pentru cooperarea voluntara transfrontaliera si
regionala pentru a imbunatati accesul la inovare, pentru statele membre care doresc sa

dezvolte astfel de abordari;

in contextul aparitiei noilor tehnologii din domeniul sanatatii, sa exploreze solutii pentru
a creste eficienta cooperarii si pentru a anticipa mai bine obstacolele potentiale in calea

accesului, inclusiv prin contributia activa la scrutarea comuna a perspectivelor;

sa exploreze mecanisme pentru schimbul voluntar de informatii in etapa ulterioara
introducerii pe piata, cu scopul de a evalua rezultatele, inclusiv impactul pe care

wwwww

sistemelor de sanatate;

sd asigure un schimb de informatii privind criteriile si procesele utilizate de statele
membre pentru retragerea investitiilor in tehnologiile din domeniul sénatatii care nu mai

sunt eficiente din punctul de vedere al costurilor;

sa evalueze progresele Inregistrate in punerea in aplicare a accesului imbunatatit la
tratament al pacientilor care sufera de boli rare si dureri cronice, recunoscand, in acelasi
timp, necesitatea de a mentine echilibrul dintre inovare, disponibilitate, accesibilitate si

asigurarea unor preturi abordabile;

sa exploreze domeniile in care colectarea voluntard si transfrontaliera de date si
elaborarea principiilor comune de colectare a datelor in conformitate cu legislatia
privind protectia datelor '* pot furniza valoare adaugati, respectand totodata pe deplin

competentele statelor membre .

12

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din

27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si privind libera circulatie a acestor date (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

13

Concluziile Consiliului privind medicina personalizata pentru pacienti, adoptate la

7 decembrie 2015 (JO C 421, 17.12.2015, p. 2).
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28. Saidentifice domenii de posibila cooperare voluntara intre statele membre pentru a consolida

st a spori forta de munca din domeniul sanatatii din statele membre participante, cu scopul de:

a)  aexplora posibilitdtile si mecanismele de cooperare voluntara in vederea consolidarii
transferului de cunostinte si de competente si a dezvoltarii in continuare a capacitatii

fortei de munca din domeniul sanatatii;

b)  avalorifica experienta documentata pe teren in cooperarea voluntard in domeniul
asistentei medicale de inalta specializare, pentru a furniza informatii care sd inspire

politici la nivel macroeconomic, acolo unde este cazul;
c) apromova cooperarea voluntard in domeniul practicilor etice de recrutare;

d) aincuraja si a sprijini generarea de probe concrete cu privire la transferabilitatea
practicilor inovatoare, inclusiv cooperarea voluntara, prin mobilitate structuratd in
serviciile de Tnalta specializare, ca instrument de diseminare a unor servicii de sanatate

inovatoare de 1nalta calitate.

29. Avand in vedere existenta unor practici diferite privind informatiile in cadrul pietei
farmaceutice si recunoscand potentialele beneficii ale schimbului de informatii intre statele
membre cu privire la politicile nationale privind stabilirea preturilor si rambursarea, sa
sporeasca, pe baza de voluntariat, schimbul de informatii cu privire la acordurile de stabilire a
preturilor referitoare la medicamente— inclusiv in cadrul unor astfel de acorduri — cu scopul de
a spori transparenta si de a imbunatéti efectul de levier al fiecarui stat membru in parte n
cadrul negocierilor cu sectorul farmaceutic si, in consecinta, disponibilitatea la preturi

abordabile a acestor produse pe teritoriul UE.

INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA:

30. Sapromoveze dobandirea de competente inovatoare si specializate pentru profesionistii
consacrati, precum si pentru stagiarii cu studii postuniversitare, prin punerea in aplicare a unor
activitati de cooperare voluntard intre organizatiile de asistentd medicald axate pe promovarea

de munca din domeniul sanatatii.
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31.

32.

33.

34.

35.

Sa incurajeze retelele europene de referintd (ERN) sa 1si realizeze obiectivele avute in vedere
de oferire a unui acces mai bun pentru pacientii care necesita asistenta medicala de Tnaltd
specializare, astfel Incat sa fie depasite barierele din calea accesului si sa fie reduse

inegalitatile dintre cetatenii europeni. Aceasta include:

a)  evaluarea nivelului de pregdtire si capacitatea ERN-urilor de a-si asuma un rol in
formarea profesionala de Tnalta specializare si dezvoltarea profesionala continua pentru
specialistii din domeniul sanatatii, in special prin intermediul invatarii on-line, al e-
formarii si al schimburilor pe termen scurt pentru a consolida capacitatea fortei de
munca n domeniul sanatatii prin intermediul furnizorilor de servicii medicale din cadrul
ERN-urilor si pentru a dezvolta cunostintele si expertiza specialistilor din domeniul

sanatatii Tn diagnosticarea, tratarea si ingrijirea pacientilor;

b)  reflectia asupra modalitatilor de a stimula cercetarea inovatoare in materie de boli foarte
rare prin intermediul ERN-urilor, colectarea datelor cu privire la eficienta tehnologiilor
inovatoare si compilarea datelor comparabile si fiabile din registrele interoperabile de

pacienti, precum si a altor informatii relevante.

Sé faciliteze si sa sprijine punerea in aplicare a unor proiecte-pilot pentru mobilitatea
profesionald voluntara transfrontalierd ca mijloc de acumulare de experienta si de consolidare
a capacitatii de a furniza servicii inovatoare si de inaltd specializare, in colaborare cu partile

interesate, prin valorificarea oportunitdtilor oferite prin intermediul structurilor existente.

Sd aibd in vedere efectuarea unui exercitiu de inventariere si raportare a actiunilor voluntare la
nivel national si a colaborarii la nivel european intre statele membre in domeniul bolilor rare,

cu scopul de a promova schimbul de bune practici.

Sa examineze rezultatul analizei bazate pe date concrete a impactului stimulentelor asupra
inovarii, disponibilitatii, accesibilitatii si asigurarii unor preturi abordabile ale

medicamentelor, inclusiv ale medicamentelor orfane.

Sd aibd in vedere luarea in considerare facultativa a recomandarilor, a celor mai bune practici
si a rezultatelor activitatii desfasurate in cadrul actiunilor comune relevante ale UE si al
grupurilor de lucru de experti si diseminarea rezultatelor la diferite niveluri in intregul sistem

de sanatate.
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INVITA COMISIA:

36.

37.

37.

Sa faciliteze o evaluare a necesitatilor, schimburile si cooperarea cu privire la formarea
postuniversitara transfrontaliera si dezvoltarea profesionala continua in domeniul serviciilor
inovatoare si de nalta specializare. In aceasta privinta, trecerea in revistd a dezvoltarii
profesionale continue in UE (2014) ', in consultare cu statele membre si organizatiile partilor

interesate la nivel european, poate constitui un document pe care acestea se pot baza.

Sa reflecteze asupra cerintelor privind dezvoltarea durabila si punerea in aplicare a optiunilor,
in cazul 1n care statele membre solicita acest lucru, dupa prezentarea evaludrii necesitatilor

mentionate la punctul 36.

Sé informeze Consiliul cu privire la stadiul punerii 1n aplicare a Recomandarii Consiliului din
8 iunie 2009 privind o actiune in domeniul bolilor rare, precum si cu privire la actiunile

intreprinse ca urmare a comunicarii Comisiei din 11 noiembrie 2008 privind bolile rare '*.

14
15

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/workforce/docs/cpd _mapping_report en.pdf
15775/08 - COM (2008) 679 final.
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