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spotrebitel'ské zalezitosti, ktoré sa uskutoéni 16. juna 2017

Navrh zaverov Rady o povzbudzovani dobrovolnej spoluprace medzi
systémami zdravotnictva na podnet ¢lenskych Statov

— prijatie

1.  Vybor stalych predstavitel'ov 31. maja preskimal navrh zdverov Rady uvedeny vyssie a

rozhodol sa predlozit’ ho Rade (EPSCO) na prijatie na jej zasadnuti 16. jina 2017.

2. Nemeckd delegécia medzitym predlozila vyhlasenie, ktoré sa uvadza v dodatku €. 1 k tomuto

dokumentu.

3. Rada sa preto vyzyva, aby prijala navrh zdverov uvedeny v prilohe k tomuto dokumentu a aby

rozhodla o ich uverejneni v Uradnom vestniku Europskej unie.
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PRILOHA

Navrh zaverov Rady o povzbudzovani

dobrovol’nej spoluprace medzi systémami zdravotnictva na podnet ¢lenskych §tatov

RADA EUROPSKEJ UNIE

1.  PRIPOMINA, Ze podla ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie sa pri stanovovani a
uskuto¢iiovani vietkych politik a ¢innosti Unie zabezpeéi vysoka troven ochrany 'udského
zdravia; Ze ¢innosti Unie, ktoré dopliiaju vnutrostatne politiky, sa zameriavaji na zlep$enie
verejného zdravia; ze Unia podporuje spolupracu medzi ¢lenskymi §tatmi v oblasti verejného
zdravia a ak je to nevyhnutné, poskytne podporu ich ¢innosti a Ze pri ¢innosti Unie sa plne
reSpektuje zodpovednost’ ¢lenskych $tatov za vymedzenie ich zdravotnej politiky, za
organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti, ako aj za

rozdel'ovanie zdrojov, ktoré st im pridelené.

2. PRIPOMINA, Ze podl'a ¢lanku 4 ods. 3 Zmluvy o Eurdpskej tnii sa Unia a &lenské $taty
vzajomne reSpektujil a vzajomne si pomahaju pri vykonavani uloh, ktoré vyplyvajia zo zmlav,

podl'a zasady lojalnej spoluprace.

3. PRIPOMINA oznamenie Komisie o efektivnych, pristupnych a pruznych systémoch
zdravotnej starostlivosti', v ktorom sa zdéraziiuje pridana hodnota d’al§ieho posiltiovania

spoluprace pre Clenské Staty.

4. PRIPOMINA zavery Rady o hospodarskej krize a zdravotnej starostlivosti® prijaté 20. jina
2014.

! 8997/14 COM (2014) 2015 final.
2 U.v.EUC 217, 10.7.2014, s. 2.
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5. PRIPOMINA zavery Rady o investovani do zdravotnickeho personalu budicnosti v Eurdpe:
priestor pre inovécie a spolupracu’® prijaté 7. decembra 2010.

6.  PRIPOMINA zavery Rady o vykonéavani stratégie EU v oblasti zdravia® prijaté 10. juna 2008,
v ktorych sa okrem iného pracovna skupina pre verejné zdravie na irovni vysokych uradnikov
vymedzuje ako férum pre prerokovanie hlavnych spolo¢nych strategickych otdzok v oblasti
zdravia a strategickej spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi.

7. PRIPOMINA zavery Rady o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v Eurépskej
Gnii a jej ¢lenskych §tatoch® prijaté 17. jana 2016.

8.  PRIPOMINA odporuganie Rady o &innosti v oblasti zriedkavych chorob® prijaté 9. jina 2009.

9. BERIE NA VEDOMIE uznesenie Eurdpskeho parlamentu o pristupe k lickom’ prijaté 14.
februara 2017.

10. ZDORAZNUIJE vyznam povzbudzovania dobrovolnej spoluprace medzi &lenskymi $tatmi s
cielom zabezpecit’ kontinuitu a udrzatel'né a ¢inné opatrenia a maximalizovat’ vplyv
kooperacnych iniciativ.

11. PRIPOMINA smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhraniénej zdravotnej starostlivosti®, a najma jej kapitolu IV o spolupraci v
oblasti zdravotnej starostlivosti.

3 U.v.EUC 74, 8.3.2011, s. 2.

! 16139/08.

° U.v. EU C 269, 23.7.2016, 5. 31.

6 U.v.EUC 151, 3.7.2009, s. 7. ’

7 Uznesenie Europskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepSenie pristupu

k liekom —2016/2057(INI). )

8 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ¢lanok 3 pism. 1) (U. v. EU L 88,
442011, s. 45).
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12.

13.

14.

15.

16.

Hoci ZDORAZNUIJE, 7e zdravie je cenné samo osebe, DOMNIEVA SA, Ze systémy
zdravotnictva nepdsobia len v oblasti ochrany zdravia l'udi, ale maju aj $irsi spolocensky
prinos a vyznamnou mierou prispievaju k socialnej sudrznosti, socidlnej spravodlivosti a

hospodérskemu rastu.

ZASTAVA NAZOR, Ze posilnenie eurépskej spoluprace vo vybranych oblastiach moze
priniest’ lepsSie vysledky pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov a zaroven zvysit

efektivnost’ systémov zdravotnej starostlivosti.

POZNAMENAVA, 7e ,,zdravotnicka technolédgia® znamena liek, zdravotnicku pomdcku
alebo liecebné a chirurgické postupy, ako aj opatrenia na prevenciu chorob, diagnostiku alebo

odetrenie pouzivané v zdravotnej starostlivosti’.

KONSTATUIE, Ze pojem ,,pristup k zdravotnickej technoldgii* je v tomto dokumente $ir$i a
zahfna aj proces obstaravania od zhromazd'ovania a vymeny informdcii cez nadkup az po
monitorovanie po ukonceni obstaravania, ako aj tvorbu cien a refundaciu. Tymto chapanim
pojmu nie je dotknuté vykonavanie smernice 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom
obstaravani'® ani smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/25/EU o obstaravani
vykonavanom subjektmi posobiacimi v odvetviach vodného hospodarstva, energetiky,

dopravy a postovych sluzieb".

ZASTAVA NAZOR, Ze kvalita starostlivosti o pacientov je vel'mi doleZita a Ze na
zabezpelenie vysokokvalitnej starostlivosti je potrebny zdravotnicky personél. Prehibenim
dobrovol'nej spolupréce s ciel'om zlepsit’ dostupnost’ zru¢nosti a zdrojov v ramci Eurdpske;j
unie mozno ucinnejsie riesit’ aj celosvetovy nedostatok zdravotnickeho persondlu, ktory vazne
zasahuje do kapacit vo védc¢sine ¢lenskych Statov, hoci vo vysSej miere v $tatoch strednej a

vychodnej Euroépy.

10

Clanok 3 pism. 1) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/ES.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom
obstaravani a o zrugeni smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s. 65).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/25/EU z 26. februara 2014 o obstaravani
vykonavanom subjektmi posobiacimi v odvetviach vodného hospodarstva, energetiky,
dopravy a postovych sluZieb a o zruseni smernice 2004/17/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s.
243).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

OPAKOVANE PRIPOMINA, Ze spolupraca medzi systémami zdravotnictva zahfiajiica
pravomoci ¢lenskych Statov by mala byt vylucne na podnet ¢lenskych Statov a mala by mat’

dobrovolny charakter.

POZNAMENAVA, 7e dobrovol'na spoluprica medzi systémami zdravotnictva moze
poskytnit’ flexibilné Struktury prisposobené Specifickym potrebam zacastnenych ¢lenskych
Statov a Ze takato spolupraca si moze vyzadovat pouzitie nastrojov vymedzenych uvedenymi

¢lenskymi Statmi.

UVEDOMUIE SI rozdiely, ktoré existuju medzi systémami zdravotnictva, ako aj prinos

presadzovania rychleho a efektivneho $irenia inovativnych postupov zaloZenych na dékazoch.

KONSTATUIE, Ze v snahe zabezpe¢it rovnovahu medzi pristupom k zdravotne;
starostlivosti, kvalitou, cenovou dostupnost’ou a udrzatel'nost'ou systémov zdravotnictva by
mohla byt dobrovol'na spolupraca prinosna pre trh s terapeutickymi inovaciami v
zdravotnictve, najma v oblasti zriedkavych chordb, ktory ma Specificky charakter a Celi

Specifickym vyzvam, ako aj pre rozvoj personalizovanej mediciny.

BERIE NA VEDOMIE, Ze viaceré ¢lenské Staty su zapojené do cezhrani¢nych a regionalnych
modelov dobrovol'nej spoluprace s cielom zlepsit’ pristup k zdravotnickym technologiam a ze

takéto skusenosti mézu poskytnit’ cenné ponaucenia.

ZASTAVA NAZOR, 7e dobrovol'na spoluprica na zlepenie pristupu k zdravotnickym

technoldgidm je plne v stilade so spolonymi europskymi hodnotami a zdsadami.

KONSTATUIE, Ze zmeny v zdravotnickych technoldgiach a trhovom spravani si mozu
vyzadovat’ také koncepcie zlepSenia pristupu k zdravotnickym technologiam, ktoré su odlisné

od koncepcii uplatiiovanych v minulosti, okrem iného aj koncepcie dobrovolnej spoluprace.

KONSTATUIE, Ze v zaujme zlep3enia pristupu k zdravotnickym technolégiam Ziadaju
viaceré Clenské Staty zintenzivnenie dobrovol'nej spoluprace medzi sebou, a to okrem iného

tymito spdsobmi:
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—  posilnenie transparentnosti prostrednictvom lepsej vymeny informacii,

— umoznenie vzdelavania a informovanosti o jednotlivych krajinach prostrednictvom

vymeny skusenosti medzi nimi,

— posilnenie vyjednavacej pozicie, najmi v pripade mensich trhov, prostrednictvom

dobrovol'nej agregacie odberu;

— zabezpecenie pristupu k zdravotnickym technoldégiam prostrednictvom cezhraniéne;j

vymeny informadcii a vyrobkov v malych dodavkach, najmi v nudzovych situaciach.

25. KONSTATUIJE, Ze poskytovanie vysoko $pecializovanej zdravotnej starostlivosti zahfia
diagnostiku, lie¢bu a/alebo manazment komplexnych zdravotnych stavov, o je spojené s
vysokymi nédkladmi, a ¢asto sa ho mézu zabezpecit len primerane kvalifikovani zdravotnicki
pracovnici, ktori pracuju v odbornych centrach, ¢im vznikaji vyzvy pre Specificky

zdravotnicky personal.

26. KONSTATUIE, Ze eurépske referenéné siete buda po tiplnom dobudovani predstavovat’
celoeurdpsku prilezitost’ na budovanie kapacity pri poskytovani Specializovanych sluzieb
zdravotnej starostlivosti, najmé v oblasti zriedkavych chordb, s cielom zabezpecit’ kvalitnii

starostlivost’ a Sirenie vedomosti a inova¢nych postupov.
VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

27. Prostrednictvom vymeny informacii v existujucich relevantnych zdravotnych férach
preskiimali prioritné oblasti a postupy vhodné na rozvoj dobrovol'nej spoluprace na podnet
¢lenskych Statov ako jeden zo spdsobov zvySenia Gi€innosti, pristupnosti a pruznosti svojich
systémov zdravotnictva a identifikdcie prioritnych postupov a kategorii vyrobkov, pre ktoré
by dobrovolnd spolupraca medzi systémami zdravotnictva réznych ¢lenskych statov mohla
znamenat' pridant hodnotu ako prostriedok na zabezpecenie lepsej cenovej dostupnosti a

pristupu k zdravotnickym technologiam.
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V ramci uvedenych diskusii sa takisto mézu:

a)

b)

d)

g)

v kontexte zdravia, ktor¢ je v pravomoci ¢lenskych Statov, a v zaujme zlepSenia pristupu
k zdravotnickym technoldgiam preskumat’ faktory, ktoré podporuju a ktoré brzdia

dobrovolnu spolupracu;

urcit’ rdmce najlepsich postupov pre cezhrani¢nu a regiondlnu dobrovolnt spolupracu
zameranu na zlepsSenie pristupu k inovaciam v pripade tych ¢lenskych statov, ktoré chca

rozvijat’ takéto pristupy;

preskiimat’ rieSenia na zvysenie ucinnosti spoluprace a zlepsenie predvidania
potencidlnych prekdzok braniacich pristupu v dosledku nastupu novych zdravotnickych
technolodgii, a to aj prostrednictvom aktivneho zapojenia sa do spolo¢ného

monitorovania situacie;

preskimat’ mechanizmy dobrovol'nej vymeny informacii vo faze po uvedeni na trh so
zamerom zhodnotit’ vysledky, ako aj vplyvy zavddzania inova¢nych zdravotnickych

technoldgii na pacientov a systémy zdravotnictva;

vymienat’ si informécie o kritériach a postupoch, ktoré pouzivaju clenské Staty na
ukoncenie investicii do zdravotnickych technologii, ktoré uz nie su nakladovo

efektivne;

zhodnotit’ pokrok dosiahnuty pri zavadzani zlepSovania pristupu k liecbe pacientov so
zriedkavymi chorobami a chronickymi bolest’ami, uznavajuc pritom potrebu zachovat

vyvazenost’ medzi inovéciou, dostupnostou, pristupnost’ou a cenovou dostupnost’ou;

preskumat’ oblasti, v ktorych dobrovolné cezhrani¢éné porovnévanie tidajov a

vypractvanie spolo¢nych zasad ziskavania Gdajov v stlade s pravnymi predpismi o
i 12 Ay A :

ochrane osobnych udajov “ mézu predstavovat’ pridant hodnotu, a to pri plnom

v ’ / 5w ’ o 1
re§pektovani pravomoci &lenskych statov".

12 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spracavani osobnych iidajov a o volnom pohybe takychto tdajov (U. v.
EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

13

Zavery Rady o personalizovanej medicine pre pacientov prijaté 7. decembra 2015 (U. v. EU

C421,17.12.2015, s. 2).
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28.

29.

Identifikovali oblasti potencialnej dobrovol'nej spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi s ciel'om

posilnit’ a upevnit’ zdravie zdravotnickeho personalu zicastnenych Clenskych Statov, a najma:

a)  skumali moZnosti a mechanizmy dobrovolnej spoluprace na podporu prenosu

vedomosti a zruénosti a na d’alsi rozvoj kapacit zdravotnickeho personalu;

b)  vyuzivali zdokumentované skuisenosti v dobrovolnej spolupraci vo vysoko
Specializovanej zdravotnej starostlivosti ziskané na miestnej urovni s cielom

informovat’ vo vhodnych pripadoch vyssie arovne politiky;
c)  presadzovali dobrovol'nu spolupracu v oblasti etického ndboru pracovnikov;

d) povzbudzovali a podporovali ziskavanie udajov o prenosnosti inova¢nych postupov,
medzi ktoré patri aj dobrovol'nd spolupraca, prostrednictvom Struktirovanej mobility vo
vysoko Specializovanych sluzbach, ako néstroj na Sirenie inovacnych a

vysokokvalitnych zdravotnickych sluzieb.

Vzhl'adom na existenciu rozlicnych postupov informovania na farmaceutickom trhu a pri
uznani mozného prinosu vymeny informacii o vnutrostatnych politikach v oblastiach tvorby
cien a refundacie medzi ¢lenskymi $tatmi Coraz viac si na dobrovol'nom zéklade vymienali
informécie o dohodach o tvorbe cien liekov a v ramci tychto dohod s ciel'om zvysit’
transparentnost’ a zlepsit’ pozicie jednotlivych ¢lenskych Statov pri rokovaniach so zastupcami

odvetvia a — nasledne — zvysit’ aj cenovii dostupnost’ tychto vyrobkov v celej EU.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, ABY:

30. Podporovali ziskavanie inovacnych a Specializovanych zruénosti v pripade uznavanych
odbornikov, ako aj postgraduélnych stazistov prostrednictvom realizacie ¢innosti dobrovol'nej
spoluprace medzi zdravotnickymi organizaciami zameranych na podporu lepsich vysledkov
pre pacientov, kontinuitu starostlivosti a na posilnenie zdravotnickeho personalu.
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31.

32.

33.

34.

35.

Povzbudzovali eurdpske referencné siete, aby sa snazili dosiahnut’ svoj zamyslany ciel’,
ktorym je zabezpecit’ lepsi pristup pre pacientov, ktori potrebuju vysokoSpecializovanu
zdravotnt starostlivost’, v zaujme prekonania prekézok pristupu a znizenia nerovnosti medzi

europskymi obéanmi. To znamena:

a)  vyhodnotenie pripravenosti a kapacity europskych referencnych sieti, pokial’ ide o ich
ulohu vo vysoko Specializovanej odbornej priprave a v kontinudlnom profesijnom
rozvoji zdravotnickych pracovnikov, najmé prostrednictvom elektronického ucenia sa,
elektronickej odbornej pripravy a kratkodobych vymen na budovanie kapacit
zdravotnickeho personalu prostrednictvom eurdpskych referencnych sieti, ktoré su
poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti, a na prehlbovanie ich vedomosti a praktickych
alebo odbornych znalosti v oblastiach diagnostiky a liecby pacientov a starostlivosti o

nich;

b)  uvazovanie o sposoboch, ako stimulovat’ inovacny vyskum vel'mi zriedkavych chorob
prostrednictvom europskych referencnych sieti, zhromazd’ovat’ dokazy o u¢innosti
inovacnych technolégii a ziskavat’ porovnatel'né a spol'ahlivé udaje z interoperabilnych

registrov pacientov, ako aj iné relevantné informacie.

Ulah¢ovali a podporovali vykonéavanie pilotnych projektov dobrovol'nej cezhrani¢nej
profesijnej mobility ako prostriedku na ziskavanie skisenosti a budovanie kapacity v zaujme
poskytovania inovativnych a vysoko Specializovanych sluzieb v spolupréci so zucCastnenymi

stranami a stavali pritom na moznostiach, ktoré pontkaju existujuce Struktary.

Zvazili uskuto¢nenie cvicného mapovania a podavania sprav o dobrovolnych vnutrostatnych
opatreniach a dobrovol'nej spolupraci medzi ¢lenskymi $tatmi v oblasti zriedkavych chordb na

celoeurdpskej urovni s cielom podporovat’ vymenu najlepsich postupov.

Presktimali vysledky dokazmi podlozenej analyzy vplyvu stimulov na inovaciu, dostupnost,

pristupnost’ a cenovu dostupnost’ lickov vratane liekov na zriedkavé choroby.

Zvazili moznost toho, aby sa dobrovol'nom zaklade zohl'adnili odporucania, najlepSie postupy
a vysledky, ktoré vyplyvaji z prace vykonanej v ramci prislusnych jednotnych akcii EU a v
expertnych pracovnych skupinach, ako aj moznost’ Sirenia vysledkov na réznych trovniach v

ramci celého systému zdravotnictva.
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VYZYVA KOMISIU, ABY:

36. Umoznila postdenie potrieb, vymenu a spolupracu tykajicu sa cezhranicnej postgradudlne;j
odbornej pripravy a kontinudlneho profesijného rozvoja v oblasti inovativnych a vysoko
Specializovanych sluZieb. V tejto stivislosti moZe byt vel'mi uZito¢ny dokument tykajici sa
mapovania kontinualneho profesijného rozvoja v EU (2014)' v konzultécii s &lenskymi
Statmi a prisluSnymi eurépskymi organizaciami zainteresovanych stran, z ktorého by sa dalo

vychadzat’.

37. Zvézila poziadavky na trvalo udrzatel'ny rozvoj a vykonavanie moznosti v pripade ziadosti zo

strany Clenskych Statov a po predlozeni postidenia potrieb uvedené¢ho v bode 36.

37. Informovala Radu o stave vykonavania odporucania Rady z 8. jina 2009 o ¢innosti v oblasti
zriedkavych chordb a o opatreniach nadvizujlcich na ozndmenie Komisie z 11. novembra

2008 o zriedkavych chorobach".

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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