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Projev ministra zdravotnictví Tomáše Julínka před výborem ENVI Evropského parlamentu.
Vážený pane předsedo, vážení členové Výboru, dámy a pánové,


je mi ctí dnes na půdě Evropského parlamentu prezentovat program a priority českého předsednictví v Radě Evropské unie v oblasti ochrany a podpory veřejného zdraví a přispět tak k otevřené diskusi s Vámi, členy Evropského parlamentu. 


Rád bych zdůraznil význam, který české předsednictví přikládá konstruktivní roli, již Evropský parlament, a Výbor ENVI zvláště, hraje v legislativním procesu v oblasti ochrany veřejného zdraví na evropské úrovni a uvědomuji si nezbytnost naší úzké spolupráce v zájmu zajištění hladkého průběhu projednávání návrhů, které nás v následujících šesti měsících čekají.


Dovolte mi v úvodu poděkovat svým kolegům z Trojpředsednictví, francouzské ministryni zdravotnictví paní Roselyne Bachelot Narquin a švédskému ministrovi sociálních věcí panu Göranu Hugglundovi za dosavadní spolupráci při tvorbě a naplňování 18ti měsíčního programu. 


Česká republika si jako hlavní motto svého předsednictví zvolila „Evropa bez bariér“ – Evropa bez vnitřních ekonomických, kulturních a hodnotových bariér pro občany, podnikatele a ekonomické subjekty. Evropa otevřená světu, nikoliv však bezbranná vůči nelegálním aktivitám a globálním hrozbám, které před nás dnešní svět 21. století staví. 


Ochrana a podpora veřejného zdraví je důležitou součástí společné politiky Evropské unie a jeho význam je stále zřetelněji akcentován v řadě dalších oblastí, jako je například Lisabonská strategie pro růst a zaměstnanost. Neméně důležitou částí této společné politiky je i vytváření jednotného evropského trhu léčiv, který podporuje nejen ochranu lidského zdraví, ale také rozvoj farmaceutického průmyslu, jeho konkurenceschopnost a výzkum.


Program a priority českého předsednictví v oblasti ochrany a podpory veřejného zdraví vycházejí z 18ti měsíčního programu Trojpředsednictví a do značné míry jsou předurčeny kontinuální prací Rady a legislativní aktivitou Komise v této oblasti. Jsme si vědomi značného množství legislativních návrhů, které byly Komisí v nedávné době představeny, a cítíme velkou odpovědnost za jejich projednávání jak v Radě, tak s Evropským parlamentem. V situaci, kdy se blíží konec stávajícího funkční období Evropského parlamentu, je tento apel zvlášť významný. 

V tomto kontextu vnímá české předsednictví jako prioritní návrh směrnice o uplatňování práv pacientů v přeshraniční zdravotní péči, který reflektuje prioritu 18ti měsíčního programu „Evropa sloužící pacientům“ a současně má přímou vazbu na hlavní motto našeho předsednictví, již zmiňované „Evropa bez bariér“. České předsednictví hodlá pokračovat v projednávání tohoto návrhu v Radě, kde chceme navázat na výsledky práce francouzského předsednictví, které učinilo značný pokrok v projednávání návrhu předloženého Komisí v červenci loňského roku. Současně budeme v úzkém kontaktu s Evropským parlamentem a jeho jednotlivými výbory, které se návrhem směrnice zabývají. Velmi si ceníme otevřeného přístupu pana poslance Johna Bowise, zpravodaje pro tento návrh, a pevně věříme, že naše společná práce bude i nadále konstruktivní. Naším cílem je snaha o nalezení takového kompromisního textu mezi Radou, Evropským parlamentem a Komisí, který bude pro občany Evropské unie srozumitelný a jasný, bude respektovat primární právo, včetně zásady subsidiarity, a naplní deklarovanou snahu o nastolení právní jistoty občanů EU v uplatňování jejich práv při čerpání přeshraniční zdravotní péče. Současně však musí být důsledně brány v úvahy možné dopady implementace tohoto návrhu na stabilitu zdravotních systémů členských států Evropské unie. České předsednictví naváže na francouzské předsednictví a bude komunikovat se všemi zainteresovanými subjekty a pokusí se o dosažení dalšího pokroku v projednávání tohoto návrhu. 


Z legislativních návrhů, předložených Komisí na sklonku loňského roku, se české předsednictví bude věnovat návrhu směrnice o kvalitě a bezpečnosti orgánů určených k dárcovství a transplantaci a doprovodnému akčnímu plánu. Toto téma vnímáme jako velmi důležité, mající významnou přidanou hodnotu. S ohledem na již zmíněný aspekt konce funčního období Evropského parlamentu se české předsednictví bude snažit pokročit v projednávání návrhu v pracovních orgánech Rady s cílem předložení zprávy o pokroku na červnové Radě. Význam tohoto tématu chce Česká republika podpořit i uspořádáním 11. výroční konference European Organ Exchange Organizations ve dnech 23. - 24. dubna v Praze.


Prioritní zájem hodlá české předsednictví věnovat návrhu Doporučení Rady o bezpečnosti pacientů včetně prevence a kontroly infekcí spojených s poskytováním zdravotní péče, který Komise předložila v prosinci loňského roku. Hlavním cílem navrhovaných doporučení je přijetí vhodných opatření ke zlepšení bezpečí pacientů a kvality zdravotních služeb, zapojení členských států do kontinuálního dialogu a posílení důvěry občanů Evropské unie. Prostředkem k dosažení těchto cílů je průběžné poskytování dostatečných informací o bezpečnosti zdravotnických systémů Evropské unie, včetně informací o poskytovatelích zdravotních služeb v jejich vlastní zemi i jiných členských státech. Předsednictví velmi brzy formálně požádá Evropský parlament o zaslání stanoviska a bude se snažit o přijetí návrhu těchto doporučení Radou v červnu. 

Problematice kvality zdravotních služeb a bezpečí pacientů bude také věnováno Setkání vrchních ředitelů pro zdraví a odborná konference, které se uskuteční v březnu v Praze.


Předsednictví bude dále pokračovat v projednávání návrhu doporučení Rady v oblasti vzácných onemocnění a po obdržení stanoviska Evropského parlamentu se pokusí o jeho přijetí Radou v červnu. Tato iniciativa by měla zlepšit současnou situaci pacientů trpících těmito chorobami a vést ke zvýšení jejich šancí na získání přiměřené péče a dostupných informací. 

Mezi hlavní priority v oblasti ochrany veřejného zdraví řadí české předsednictví problematiku prevence a kontroly antibiotické rezistence a infekcí spojených s poskytováním zdravotní péče ve zdravotnických zařízeních s důrazem na evropské nemocnice. 


Antibiotika ztrácejí svou klinickou účinnost v takovém měřítku, které bylo ještě před pěti lety nepředvídatelné. Vznik a šíření bakterií rezistentních k antibiotikům významně ovlivňuje morbiditu, mortalitu, délku hospitalizace a zvyšuje náklady na zdravotní péči. Vedle toho také představuje vážná omezení pro poskytování moderní zdravotní péče - například pro transplantace, léčbu rakoviny, intenzivní péči i složité chirurgické výkony. Jejich realizace by byla bez účinných antibiotik nemožná.


V návaznosti na úsilí mezinárodních organizací, především Evropského střediska pro prevenci a kontrolu nemocí (ECDC) a Světové zdravotnické organizace (WHO) a ve spolupráci s našimi partnery v rámci Trojpředsednictví, hodlá české předsednictví tuto významnou prioritu ochrany veřejného zdraví dále rozpracovávat a zvýšit tak povědomí o tomto závažném problému na odborné i politické úrovni. V rámci Evropské unie je třeba zejména zdůraznit zodpovědnost vlád členských států za podporu národních antibiotických programů včetně jejich financování. 


Tomuto tématu se bude také věnovat ministerská konference s názvem „Bakteriální ohrožení bezpečnosti pacientů v Evropě“, která se uskuteční v Praze ve dnech 15. – 16. dubna. 
Dalším prioritním tématem je zlepšení spolupráce mezi členskými státy Evropské unie a zkvalitnění poskytované zdravotní péče za pomoci telemedicíny a posilování interoperability informačních systémů ve zdravotnictví. Na tato témata se ve dnech 18.- 20. února v Praze uskuteční ministerská konference „eHealth pro jednotlivce, společnost a ekonomiku.“ Pozornost bude věnována jednotlivci v roli pacienta nebo zdravotníka, ukáže na možnosti vzdělávání, podpory vědy a výzkumu, v neposlední řadě se zaměří v úzké návaznosti na problematiku finanční udržitelnosti na ekonomické aspekty zavádění eHealth technologií. Dne 18. února se v Praze uskuteční první neformální setkání Státních tajemníků odpovědných za tuto oblast, jehož předmětem jednání bude diskuse k mechanismu spolupráce mezi členskými státy v oblasti eHealth, zejména interoperability zdravotních systémů. 


Třetí prioritní oblastí, které se bude české předsednictví intenzívně věnovat, je otázka finanční udržitelnosti zdravotních systémů. 

Téma základních hodnot zdravotních systémů, jejich efektivnosti a tím i udržitelnosti ve zdravotních systémech členských států Evropské unie není vůbec neznámé. Diskuze probíhají na úrovni jak členských států, tak mezinárodních organizací, Komise, i zde v Parlamentu. Ve světle současných i nadcházejících výzev (a o nich budu hovořit hned v zápětí) je stále zřetelnější, že toto téma si zaslouží zásadní pozornost nás všech i diskuzi na nejvyšší úrovni. České předsednictví by proto v této oblasti chtělo navázat, mezi jinými, například na Závěry Rady o společných hodnotách a zásadách ve zdravotních systémech Evropské unie z června roku 2006. Dalším pro nás důležitým výchozím dokumentem je i Charta ke zdravotním systémům přijatá ministry zdravotnictví evropského regionu WHO (WHO European Region) v červnu 2008 v estonském Tallinu. 

Zvláště v současné době, kdy hospodářský růst ve všech zemích je zasažen a ovlivněn probíhající finanční krizí, se toto téma stává ještě aktuálnější.


Dlouhodobě patří k zásadním faktorům ovlivňujícím výdaje na zdravotní péči stárnutí populace, medicínský pokrok a inovace a zvyšující se očekávání a nároky pacientů. Finančně udržitelné zdravotnictví je z tohoto pohledu takové, které dokáže zajistit udržení základních hodnot charakteristických pro evropské zdravotní systémy a přitom být fiskálně vyrovnané, a to i v delším časovém horizontu. Na téma udržitelnosti zdravotních systémů je proto třeba pohlížet také ze strany efektivity, úrovně solidarity a schopnosti systémů reagovat na volná pohyb a potřeby pacientů. Finanční udržitelnost je v tomto kontextu nutno chápat jako nástroj, nikoli jako cíl politiky financování zdravotnictví. Jedná se zároveň o základní podmínku pro vytvoření prostředí, aby výše uvedené hodnoty mohly být naplňovány.  

Ve spolupráci s Mezinárodní zdravotnickou organizací (WHO), Evropskou observatoří pro zdravotní systémy a politiky (European Observatory for Health Systems and Policies), Organizací pro hospodářskou spolupráci a rozvoj (OECD), Komisí a dalšími připravujeme příspěvky pro diskuzi na významná témata z této oblasti. Jedním z nich je moderní přístup k definici a významu tzv. „finanční udržitelnosti“ v kontextu obecně přijímaných hodnot. Další zahrnují například vliv stárnutí obyvatelstva na stabilitu zdravotních systémů a strukturu požadovaných služeb. Také dlouhodobé péči, její organizaci a financování bude věnován patřičný prostor. Výsledek diskusí na téma finanční udržitelnosti zdravotních systémů bychom rádi odrazili v závěrech Rady.

Naším cílem je primárně přispět ke zvýšení obecného povědomí o tomto tématu a poskytnout prostor pro výměnu zkušeností a předávání informací a osvědčených postupů v oblasti zdravotních systémů. Konference „Finanční udržitelnost zdravotních systémů“ se uskuteční v Praze ve dnech 10. - 12. května.


Dovolte mi, abych Vám avizoval pozvání na všechny tři naše prioritní konference v oblasti ochrany veřejného zdraví, tj. únorovou konferenci na téma eHealth, dubnovou konferenci k bakteriálnímu ohrožení bezpečnosti pacientů a na květnovou konferenci k finanční udržitelnosti zdravotních systémů.


Rád bych na tomto místě také zmínil Zelenou knihu o evropských pracovnících ve zdravotnictví, kterou Komise představila v prosinci 2008. Zelená kniha postihuje základní faktory ovlivňující počet zdravotnických pracovníků v Evropské unii, identifikuje hlavní problematické otázky a nastoluje další aktuální témata k diskusi. České předsednictví tuto iniciativu vítá a hodlá se tomuto tématu věnovat v rámci setkání hlavních sester v únoru letošního roku. 

Vážené dámy a pánové, 


další společnou prioritou Trojpředsednictví jsou léčiva. Je nesporné, že přiměřená regulace farmaceutického trhu může zásadním způsobem přispívat ke kvalitě, bezpečnosti a účinnosti léčiv, což výrazně ovlivňuje zdraví pacientů. Komise předložila v prosinci loňského roku návrhy, díky kterým by se měl zlepšit způsob fungování evropského trhu s léčivy. Návrhy by měly také zaručit, aby léky byly bezpečné, aby se neustále zdokonalovaly a aby byly dostupné.

 Tzv. farmaceutický balíček se věnuje zejména 

· posílení a racionalizaci systému farmakovigilance léčiv na evropské úrovni; 

· posílení legálního distribučního řetězce léčiv, aby byli spotřebitelé lépe chráněni před nebezpečnými a padělanými léky; 

· a poskytování informací o léčivých přípravcích vázaných na předpis široké veřejnosti,

· strategické úvaze o budoucnosti farmaceutického trhu v Evropě s ohledem na vývojové trendy uvnitř společenství stejně jako na trendy globální v oblasti ekonomické i v oblasti vývoje a vědy v rámci globalizujícího se farmaceutického průmyslu. 


Předsednictví podporuje zlepšení a zajištění vysoké kvality, bezpečnosti a účinnosti léčiv za současného udržení nákladové efektivity. Proto vítáme snahy o zdokonalování právního rámce farmaceutického sektoru, zejména návrh posilující farmakovigilanční systém léčiv. Jelikož je farmakovigilance léčivých přípravků podstatnou součástí ochrany veřejného zdraví, věřím, ve velmi dobrou spolupráci a vstřícnost poslanců Evropského parlamentu při projednávání tohoto návrhu.  Chtěl bych zde ocenit práci Evropské komise, která věnovala tomuto tématu velkou pozornost a připravila velice prospěšný legislativní návrh. Předsednictví bude tomuto návrhu věnovat mimořádnou pozornost ve spolupráci s ostatními členskými státy. 


Návrh k ochraně legálního distribučního řetězce léčiv před pronikáním padělaných léčivých přípravků obsahuje mnoho pozitivních změn dosavadních praktik v obchodování s léčivými přípravky, které jistě pomohou členským státům k lepšímu dozoru nad trhem a v pacientech posílí důvěru ve farmaceutický sektor.


Třetí téma farmaceutického balíčku představuje pokus nově definovat a specifikovat poskytování informací o léčivých přípravcích vázaných na předpis široké veřejnosti. Předsednictví si je vědomo, že diskuse k tomuto návrhu vyvolávají časté polemiky. Mezi členskými státy panuje absolutní shoda na zákazu reklamy na léčiva na lékařský předpis. Nicméně vzhledem k rozdílným  stanoviskům členských států v mnoha jiných aspektech je třeba se snažit o nalezení vhodného kompromisu a upřesnit a vyjasnit některé body návrhu.  Týká se to především úplnosti a vyváženosti poskytovaných informací, rozlišení mezi informací a reklamou a definování cest (channels) pro šíření informací.   


České předsednictví připravuje v oblasti léčiv několik akcí, mezi nimiž bych zde rád zmínil např. Zasedání ředitelů lékových agentur 26. – 27. ledna v Praze a ve dnech 18. – 19. května v Mariánských Lázních a Setkání na vysoké úrovni za účelem vytváření sítě kompetentních úřadů pro stanovení cen a úhrad léčiv ve dnech 6. – 7. dubna v Praze. Toto neformální zasedání vysoce postavených úředníků kompetentních úřadů tvoří relativně novou síť, která navazuje na činnost Farmaceutického fóra. Síť kompetentních úřadů má strategickou roli pro oblast humánních léčiv, a technickou roli ve vytvoření platformy pro sdílení relevantních informací a zkušeností.


Dovolte mi, abych Vás rovněž ujistil, že předsednictví se bude aktivně podílet na rozvíjení Zdravotní strategie Evropské unie. Během francouzského předsednictví se poprvé sešla pracovní skupina pro veřejné zdraví na seniorní úrovni, která by měla zásadním způsobem přispět k implementaci této Zdravotní strategie. Česká republika bude v dohodě se zeměmi současného a budoucího Trojpředsednictví pracovat na stanovení pracovního harmonogramu  skupiny.   

Vážené dámy a pánové,

výčet aktivit, které jsou v současné době v oblasti ochrany a podpory veřejného zdraví v určitém stádiu legislativního procesu, je velmi rozsáhlý. I přesto zde existuje celá řada dalších velmi důležitých témat, která sice přímo nespadají mezi naše hlavní priorty, nicméně předsednictví hodlá podporovat a pokračovat v projednávání a společné spolupráci se všemi zúčastněnými aktéry. 

Děkuji Vám za pozornost.
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