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RADA

Konkluzje Rady w sprawie zachecania do inicjowanej przez panstwa czlonkowskie dobrowolnej
wspélpracy miedzy systemami opieki zdrowotnej

(2017/C 206/02)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

1. PRZYPOMINA, Ze zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) przy okreslaniu i urzeczy-
wistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego; ze dziala-
nie Unii, ktére ma uzupelnia¢ polityki krajowe, ma by¢ nakierowane na poprawe zdrowia publicznego; ze Unia ma
zachecaé do wspdlpracy miedzy panistwami czlonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to
konieczne, wspiera¢ ich dzialania, a takze Ze dzialanie Unii ma by¢ prowadzone w poszanowaniu obowigzkow
panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, ktore obejmuja zarzadzanie ustugami
zdrowotnymi i opiekg medyczng, jak rowniez podziat przeznaczonych na nie zasobdw;

2. PRZYPOMINA, Ze zgodnie z art. 4 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej, zgodnie z zasadg lojalnej wspélpracy Unia
i jej panstwa czlonkowskie wzajemnie si¢ szanujg i udzielaja sobie wzajemnego wsparcia w wykonywaniu zadan
wynikajacych z Traktatow;

3. PRZYPOMINA komunikat Komisji w sprawie skutecznych, dostepnych i odpornych systeméw opieki zdrowotne;j ('),
w ktérym podkresla dodatkowa warto$¢, jaka dalsze wzmocnienie wspélpracy bedzie mialo dla paistw
cztonkowskich.

4. PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie kryzysu gospodarczego i ochrony zdrowia (3, przyjete w dniu 20 czerwca
2014 r.

5. PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie inwestowania w przyszlych pracownikéw stuzby zdrowia w Europie —
Zakres innowacyjnosci i wspolpracy (%), przyjete w dniu 7 grudnia 2010 r.

6. PRZYPOMINA konkluzje Rady na temat wdrazania strategii UE w zakresie zdrowia (*), przyjete w dniu 10 czerwca
2008 r., w ktorych miedzy innymi wyznaczono Grupe Roboczg Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia Publicznego jako
forum dyskusji nad gléwnymi wsp6lnymi kwestiami strategicznymi w dziedzinie zdrowia oraz wspdlpracy strate-
gicznej miedzy panstwami czlonkowskimi;

7. PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia rownowagi w systemach farmaceutycznych w UE i jej paf-
stwach czlonkowskich (%), przyjete w dniu 17 czerwca 2016 r.

8. PRZYPOMINA zalecenie Rady w sprawie dzialann w dziedzinie rzadkich choréb (), przyjete w dniu 9 czerwca 2009 r.

9. ODNOTOWUJE rezolucje Parlamentu Europejskiego w sprawie dostepu do lekow ('), przyjeta w dniu 2 marca
2017 r.

() 8997/14 COM (2014) 215 final.

() Dz.U.C 217 2 10.7.2014, s. 2.

() Dz.U.C 747 8.3.2011,s. 2.

() 16139/08.

() Dz.U.C 269 z 23.7.2016, 5. 31.

() Dz.U.C 151 z 3.7.2009, s. 7.

(') Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci zwigkszenia dostgpu do lekow —
2016/2057 (INI).
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10. PODKRESLA znaczenie faktu, ze do dobrowolnej wspotpracy miedzy pafistwami cztonkowskimi zacheca si¢ po to,
by zapewni¢ ciaglo$¢, zréwnowazone i skuteczne dzialania oraz by zmaksymalizowaé oddzialywanie inicjatyw
wspOlpracy;

11. PRZYPOMINA dyrektywe 2011/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej ('), zwlaszcza jej rozdzial IV dotyczacy wspdlpracy w opiece zdrowotne;.

12. POWTARZAJAC RAZ JESZCZE, ze zdrowie jest warto$cig samg w sobie, UWAZA, Ze systemy opieki zdrowotnej przy-
noszg szersze korzysci spoleczne wykraczajace poza ochrong zdrowia ludzkiego i w znaczacy sposéb przyczyniaja
si¢ do sp6jnosci spotecznej, sprawiedliwosci spotecznej i wzrostu gospodarczego;

13. UWAZA, Ze wzmocnienie wspOlpracy europejskiej w wybranych dziedzinach moze przynie$¢ lepsze rezultaty
pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia, a jednoczesnie zwigkszy¢ wydajno$¢ systeméw opieki zdrowotnej;

14. ODNOTOWUJE, ze ,technologia medyczna” oznacza produkt leczniczy, wyrdéb medyczny lub procedury medyczne
i chirurgiczne, a takze $rodki stosowane w opiece zdrowotnej w celu zapobiegania chorobom oraz ich diagnozowa-
nia lub leczenia (?);

15. ODNOTOWUJE, ze zawarte tu odniesienie do terminu ,dostgp 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 zamdwienia, po ksztaltowanie cen i refundacje; Termin ten pozo-
staje bez uszczerbku dla wdrazania dyrektywy 2014/24/UE w sprawie zaméwien publicznych () oraz dyrektywy
2014/25|UE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie udzielania zaméwien przez podmioty dzialajace w sekto-
rach gospodarki wodnej, energetyki, transportu i ustug pocztowych (*);

16. UWAZA, ze bardzo wazna jest jako$¢ opieki nad pacjentem i Ze do zapewnienia wysokiej jakosci opieki zdrowotnej
potrzebny jest personel stuzby zdrowia; Globalnym brakom w personelu stuzby zdrowia, ktére powaznie wplywaja
na mozliwosci wigkszosci panstw czlonkowskich — aczkolwiek w wyzszym stopniu w Europie Srodkowej
i Wschodniej — mozna skuteczniej zaradzi¢ poprzez zwigkszenie dobrowolnej wspdlpracy w zakresie poprawy
dostepnosci umiejetnosci i zasobéw w calej Unii Europejskiej;

17. POWTARZA, ze obejmujaca kompetencje pafistw czlonkowskich wspélpraca miedzy systemami opieki zdrowotnej
powinna odbywac si¢ wylacznie z inicjatywy panstw cztonkowskich i mie¢ charakter dobrowolny;

18. ODNOTOWUJE, ze dobrowolna wspdlpraca migdzy systemami opieki zdrowotnej moze zapewniaé elastyczne struk-
tury dostosowane do specyficznych potrzeb uczestniczacych panstw cztonkowskich i ze taka wspdlpraca moze
wymagal stosowania instrumentéw okreslonych przez te pafistwa cztonkowskie;

19. BIERZE POD UWAGE istniejgce miedzy systemami opieki zdrowotnej réznice oraz korzysci z promowania szybkiego
i wydajnego upowszechniania innowacyjnych praktyk opartych na dowodach;

20. ZAUWAZA, ze dobrowolna wspélpraca moze okazaé si¢ korzystna w kontekscie specyficznych cech rynku opieki
zdrowotnej i stawiania czola pojawiajgcym si¢ na nim wyzwaniom w zakresie innowacji terapeutycznych, w szcze-
g6lnoéci w dziedzinie choréb rzadkich, oraz rozwoju medycyny spersonalizowanej, gdyz pomoze zapewni¢ réwno-
wage miedzy dostepem, jakoscig, przystepnoscia cenows i stabilnoscig systeméw opieki zdrowotnej;

21. ODNOTOWUJE, ze kilka pafistw cztonkowskich stosuje modele dobrowolnej wsp6lpracy transgranicznej i regional-
nej, aby poprawi¢ dostep do technologii medycznych, i Ze te doswiadczenia mogg by¢ cenng lekcja;

22. UWAZA, ze dobrowolna wspolpraca na rzecz poprawy dostepu do technologii medycznych jest w petni zgodna ze
wspolnymi warto$ciami i zasadami europejskimi;

23. ZAUWAZA, ze zmiany w technologii medycznej i zachowaniu rynkowym moga powodowal, ze aby poprawié
dostgp do technologii medycznych konieczne moze by¢ stosowanie innych podej$¢ —miedzy innymi dobrowolnej
wspolpracy — niz te, ktdre stosowano w przesztosci;

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentOw w transgra-
nicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

(* Art. 3 pkt ) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamdwien publicznych, uchylajaca
dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 65).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/25/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie udzielania zaméwient przez podmioty
dzialajace w sektorach gospodarki wodnej, energetyki, transportu i ustug pocztowych, uchylajaca dyrektywe 2004/17/WE (Dz.U. L 94
z 28.3.2014, 5. 243).
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24, ZAUWAZA, ze kilka panstw czlonkowskich zwraca si¢ o zwigkszenie wzajemnej dobrowolnej wspélpracy, jako spo-
s6b na poprawe dostgpu do technologii medycznych, migdzy innymi poprzez:

— zwigkszenie przejrzystosci poprzez lepsze dzielenie si¢ informacjami,
— umozliwienie migdzynarodowego uczenia si¢ poprzez wymiang do$wiadczen,

— wzmocnienie sily przetargowej, zwlaszcza w przypadku maltych rynkéw, poprzez dobrowolng agregacje zapo-
trzebowania,

— zapewnienie dostepu do technologii medycznych poprzez transgraniczng wymiane informacji i produktéw
o0 ograniczonej podazy, zwlaszcza w sytuacjach nadzwyczajnych;

25. ZAUWAZA, ze $wiadczenie wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej (HSHC) obejmuje diagnoze, leczenie lub odpo-
wiednie postgpowanie w przypadku zlozonych schorzen pociggajacych za sobg wysokie koszty i moze czgsto by¢
$wiadczone wylacznie przez odpowiednio wyszkolonych pracownikéw shuzby zdrowia pracujacych w wyspecjalizo-
wanych o$rodkach, co stwarza szczegdlne wyzwania w odniesieniu do personelu stuzby zdrowia;

26. ZAUWAZA, ze w pelni rozwinigte europejskie sieci referencyjne (ERN) beda stanowily okazje do budowania mozli-
wosci w calej Europie w zakresie $wiadczenia specjalistycznych ustug zdrowotnych, w szczeg6lnosci w dziedzinie
choréb rzadkich, aby zapewnia¢ jako$¢ opieki, a takze upowszechnianie wiedzy i innowacyjnych praktyk;

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, BY:

27. Zbadaly, w drodze wymiany informacji w ramach istniejacych foréw dotyczacych zdrowia, priorytetowe obszary
tematyczne i odpowiednie procesy rozwoju inicjowanej przez parnstwa czlonkowskie dobrowolnej wspélpracy jako
sposobu zwigkszenia skutecznosci, dostepnosci i odpornosci ich systeméw opieki zdrowotnej, a takze zidentyfiko-
wania priorytetowych proceséw i kategorii produktéw, w przypadku ktérych dobrowolna wspélpraca migdzy syste-
mami opieki zdrowotnej réznych pafistw czlonkowskich moze przynies¢ dodatkowe korzysci, jako sposéb zapew-
nienia lepszej przystepnosci cenowej i lepszego dostgpu do technologii medycznych.

W dyskusjach tych mozna réwniez:

a) przeanalizowal czynniki sprzyjajace i przeszkadzajace dobrowolnej wspdlpracy, aby poprawi¢ dostep do techno-
logii medycznych, w kontekscie zdrowia, ktére wchodzi w kompetencje pafistw cztonkowskich;

b) zidentyfikowaé — do uzytku tych pafistw czlonkowskich, ktére chcg opracowaé takie podejscia — ramy najlep-
szych praktyk dla dobrowolnej wspélpracy transgranicznej i regionalnej, aby poprawi¢ dostep do innowacji;

¢) w zwigzku z pojawianiem si¢ nowych technologii medycznych przeanalizowal rozwigzania, ktére zwigksza sku-
teczno$¢ wspolpracy i pozwola na lepsze przewidywanie potencjalnych przeszkéd w dostepie, w tym poprzez
aktywny wklad we wspdlng analize sytuacji;

d) zbada¢ mechanizmy dobrowolnego dzielenia si¢ informacjami w fazie po wprowadzeniu do obrotu z myslg
o ocenie konsekwencji, jakie wprowadzenie innowacyjnych technologii medycznych ma dla pacjentéw i syste-
moéw opieki zdrowotnej, w tym oddzialywanie tych technologii;

e) dzieli¢ si¢ informacjami na temat kryteriéw i proceséw stosowanych przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu
do wychodzenia z inwestowania w technologie medyczne, ktére staly sie nieoplacalne;

f) ocenial postepy w poprawie dostepu do leczenia w przypadku pacjentéw cierpigcych na choroby rzadkie
i przewlekly bdl, uznajac jednoczesnie konieczno$¢ zachowania réwnowagi miedzy innowacjg, obecnoscia,
dostepnoscia i przystgpnoscia cenows;

g) zbadaé obszary, w ktérych dodatkowe korzysci moze przynies¢ dobrowolne transgraniczne zestawianie danych
i opracowanie wspélnych zasad gromadzenia danych zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony danych (1),
przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu kompetencji panstw cztonkowskich (3);

(") Rozporzadzenie (UE) 2016/679 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

(*) Konkluzje Rady w sprawie medycyny spersonalizowanej dla pacjentéw, przyjete w dniu 7 grudnia 2015 r. (Dz.U. C 421
217.12.2015, 5. 2).
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28. Zidentyfikowaly potencjalne obszary dobrowolnej wspélpracy miedzy pafistwami czlonkowskimi, aby wzmocnié
i rozbudowa¢ personel stuzby zdrowia uczestniczacych panstw czlonkowskich, z mysla o:

a) przeanalizowaniu mozliwo$ci 1 mechanizméw dobrowolnej wspdlpracy, aby wzmacniaé transfer wiedzy i umie-
jetnosci oraz dalej rozwijaé zdolnosci personelu stuzby zdrowia;

b) wykorzystywaniu udokumentowanych praktycznych doswiadczenn w dobrowolnej wspétpracy w wysokospecjali-
stycznej opiece zdrowotnej do tego, by — w stosownych przypadkach — zasila¢ informacjami polityki w skali
makro;

¢) promowaniu dobrowolnej wspélpracy w zakresie etycznych zasad rekrutacji;

d) zachecaniu i wspieraniu pozyskiwania danych dotyczacych mozliwosci transferu innowacyjnych praktyk obej-
mujacych dobrowolna wspdlprace poprzez ustrukturyzowana mobilno$¢ wysokospecjalistycznych $wiadczen,
jako sposobu upowszechniania innowacyjnych $wiadczen zdrowotnych wysokiej jakosci;

29. Uwzgledniajac istnienie réznych praktyk informacyjnych na rynku farmaceutycznym oraz uznajac potencjalne
korzysci plynace z wymiany informacji miedzy pafstwami czlonkowskimi w odniesieniu do krajowych polityk
ksztaltowania cen i refundacji, na zasadzie dobrowolnosci dzielily si¢ wigksza liczbg informacji na temat porozu-
mien cenowych — réwniez w ramach tych porozumienr — dotyczacych produktéw leczniczych, aby zwigkszy¢ przej-
rzysto$¢ i poprawic sile przetargowg poszczeg6lnych panstw cztonkowskich w negocjacjach z przemystem, a co za
tym idzie — zwigkszy¢ przystepnos$¢ cenowy tych produktéw w calej UE;

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

30. Promowaly nabywanie innowacyjnych i specjalistycznych umiejetno$ci przez pracownikéow z doswiadczeniem, jak
réwniez przez stazystow po studiach podyplomowych poprzez wdrazanie dobrowolnych dziatafi w zakresie wspot-
pracy miedzy organizacjami ds. opieki zdrowotnej dazacymi do promowania lepszych rezultatéw leczenia pacjen-
tow, ciaglosci opieki oraz wzmacniania personelu stuzby zdrowia;

31. Zachecaly europejskie sieci referencyjne do osiggania zamierzonych celéw dotyczacych zapewniania lepszego
dostgpu pacjentom wymagajacym wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej, aby pokonaé przeszkody w dostepie
i zmniejszy¢ nieréwnosci migdzy europejskimi obywatelami; Obejmuje to:

a) ocenianie gotowosci i zdolnosci europejskich sieci referencyjnych do odgrywania roli w wysokospecjalistycznym
szkoleniu i ustawicznym rozwoju zawodowym pracownikoéw stuzby zdrowia, w szczegdlnosci poprzez e-ksztal-
cenie, e-szkolenia oraz krétkoterminowe wymiany stuzace budowaniu zdolnosci personelu stuzby zdrowia za
posrednictwem $wiadczeniodawcéw nalezacych do europejskich sieci referencyjnych oraz rozwijaniu wiedzy
ogolnej i fachowej tego personelu w zakresie diagnostyki i leczenia pacjentéw oraz sprawowania nad nimi

opieki;

b) analizowanie sposobéw stymulowania — za posrednictwem europejskich sieci referencyjnych — innowacyjnych
badan nad chorobami bardzo rzadkimi, gromadzenia dowodéw na skuteczno$¢ innowacyjnych technologii
i wychwytywania poréwnywalnych i miarodajnych danych z interoperacyjnych rejestréw pacjentéw, jak réwniez
innych stosownych informacji;

32. Ulatwialy i wspieraly wprowadzanie projektow pilotazowych w zakresie dobrowolnej transgranicznej mobilnosci
zawodowej jako sposobu budowania do$wiadczenia i zdolnosci realizacji innowacyjnych i wysokospecjalistycznych
Swiadczefi, we wspdlpracy z interesariuszami, poprzez wykorzystywanie mozliwosci oferowanych za pomocsy ist-
niejacych struktur;

33. Rozwazyly przeprowadzenie analizy i przygotowanie sprawozdania na temat dobrowolnych dzialan krajowych
i dobrowolnej wspolpracy na szczeblu europejskim miedzy panstwami cztonkowskimi w dziedzinie choréb rzad-
kich, aby promowa¢ wymiang najlepszych praktyk;

34. Przeanalizowaly wyniki opartej na dowodach analizy oddzialywania zach¢t na innowacje, obecno$¢, dostepnosé
i przystepnos¢ cenowg produktow leczniczych, w tym lekdw sierocych;

35. Rozwazyly dobrowolne uwzglednianie zalecen, najlepszych praktyk i dokumentéw koricowych pochodzacych
z prac przeprowadzonych w ramach odno$nych unijnych wspélnych dzialann i eksperckich grup roboczych
i upowszechnianie wynikéw na réznych szczeblach w calym systemie opieki zdrowotnej;

ZWRACA SIE DO KOMISJI, BY:

36. Ulatwiala ocen¢ potrzeb, wymiane i wspolprace w zakresie transgranicznego szkolenia podyplomowego i ustawicz-
nego rozwoju zawodowego w dziedzinie innowacyjnych i wysokospecjalistycznych $wiadczen. W tym wzgledzie
cennym dokumentem wyjSciowym moze by¢ analiza ustawicznego rozwoju zawodowego w UE (2014 r.) (') prze-
prowadzona w porozumieniu z pafistwami czlonkowskimi i odpowiednimi zainteresowanymi organizacjami na
szczeblu europejskim;

(") https:/[ec.europa.eufhealth/sites/health/files/workforce/docs/cpd_mapping_report_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/workforce/docs/cpd_mapping_report_en.pdf
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37. O ile w nastepstwie przedlozenia oceny potrzeb, o ktérej mowa w pkt 36, zwrdcg si¢ o to paristwa czlonkowskie,
zastanowifa si¢ nad wymaganiami w zakresie zréwnowazonego rozwoju i realizacji réznych opcji;

38. Informowala Radg o stanie wdrozenia zalecenia Rady z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dzialan w dziedzinie
rzadkich choréb oraz dalszych dzialan w nastepstwie komunikatu Komisji z dnia 11 listopada 2008 r. w sprawie
choréb rzadkich ().

() 15775/08 COM (2008) 679 final.
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