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RADA

Konkluzje Rady w sprawie medycyny spersonalizowanej dla pacjentéw

(2015/C 421/03)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

1. PRZYPOMINA, Ze na mocy artykutu 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy okrelaniu i urzeczywist-
nianiu wszystkich polityk i dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego oraz ze dzialanie
Unii, ktére uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe zdrowia publicznego. Unia zacheca do wspot-
pracy miedzy panstwami czlonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jedli to konieczne, wspiera ich
dzialania. Dzialania Unii sa prowadzone w pelnym poszanowaniu obowigzkéw pafistw czlonkowskich w zakresie
organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, w tym podziatu przyznanych im zasobow;

2. PRZYWOLUJE Konkluzje Rady w sprawie wspdlnych wartosci i zasad systeméw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej
przyjete w dniu 2 lipca 2006 r. ('), w ktérych zdefiniowano pakiet wspélnych dla calej Unii Europejskiej zasad
operacyjnych dotyczacych zwlaszcza zaangazowania pacjentéw oraz jakosci i bezpieczefistwa opieki oraz w ktérych
podkreslono w szczegblnosci, ze celem wszystkich systeméw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej jest postawienie
pacjenta w centrum zainteresowania;

3. PRZYWORUJE konkluzje Rady w sprawie innowacji w sektorze wyrobéw medycznych przyjete w dniu 6 czerwca
2011 r. (%, w ktoérych uznaje sig, ze innowacyjne wyroby medyczne moga poprawiaé zdrowie i jako§¢ zycia pacjen-
tow oraz mogg przyczynia¢ si¢ do rozwigzania kwestii stabilno$ci systeméw opieki zdrowotnej, a takze ze innowa-
cje w coraz wigkszym stopniu powinny stawia¢ pacjenta w centrum zainteresowania;

4. PRZYWOLUJE zalecenie Rady z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dzialan w dziedzinie rzadkich choréb (2009/C
151/02) oraz zachety proponowane w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady (%)
w sprawie sierocych produktéw leczniczych, ktdre to zachety sg stosowane réwniez po to, by pobudzal opracowy-
wanie i dopuszczanie produktéw leczniczych dla matych populacji;

5. PRZYWOLUJE konkluzje Rady w sprawie refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabilnymi systemami opieki
zdrowotnej przyjete w dniu 10 grudnia 2013 r. (¥); konkluzje Rady w sprawie kryzysu gospodarczego i ochrony
zdrowia przyjete w dniu 20 czerwca 2014 r. (°); a takze konkluzje Rady w sprawie innowacji dla dobra pacjentéw
przyjete w dniu 1 grudnia 2014 . (%), w ktérych — podkreslajac konieczno$¢ pelnego poszanowania obszaréw kom-
petencji panstw czlonkowskich — uzasadnia si¢ potrzebe wspélpracy przy strategiach efektywnego zarzadzania
wydatkami na produkty lecznicze i wyroby medyczne, przy jednoczesnym zapewnieniu réwnego dostepu do sku-
tecznych lekéw w ramach zréwnowazonych krajowych systeméw opieki zdrowotnej; dalszymi dziataniami
w nastepstwie konkluzji Rady w sprawie innowacji dla dobra pacjentéw byly prace Grupy Roboczej Wysokiego
Szczebla ds. Zdrowia Publicznego, w tym ewentualne zagadnienia, ktére moga postuzy¢ za podstawe przyszlych
dyskusji (');

') http:/[eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2006:146:0001:000 3:EN:PDF.

) Dz.U.C2022z8.7.2011,s. 7.

Dz.U.L 18z 22.1.2000, s. 1.

Dz.U.C376z21.12.2013,s. 3.

Dz.U.C 217 210.7.2014,s. 2.

Dz.U.C43826.12.2014,s. 12.

7) 9869/15 (Innowacje dla dobra pacjentow: dalsze dziatania w nastgpstwie konkluzji Rady).

11039/1/15 REV 1 (Wyniki prac Grupy Roboczej Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia Publicznego z dnia 15 lipca 2015 r.).
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6. ODNOTOWUJE dokument roboczy stuzb Komisji ,Wykorzystanie technologii »-omicznych« do rozwoju spersonalizo-
wanej medycyny” ("), ktory podkresla potencjal medycyny spersonalizowanej i kwestie zwigzane z jej rozwojem
oraz zawiera wniosek, ze rozwéj medycyny spersonalizowanej stwarza poprzez technologie ,-omiczne” nowe moz-
liwosci leczenia pacjentéw w Unii Europejskiej. Sugeruje si¢ w nim, Ze dzigki temu podejsciu $wiadczeniodawcy
beda mogli oferowa¢ lepiej dostosowane leczenie, unikaé btedéw lekarskich oraz ograniczaé niepozadane dziatania
produktow leczniczych. Zidentyfikowano w nim réwniez kilka wyzwan zwigzanych z realizacja zalozen medycyny
spersonalizowanej oraz jej przyjeciem przez systemy opieki zdrowotnej;

7. ODNOTOWUJE raport Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) z 2013 r. dotyczacy lekéw priorytetowych (%), ktéry
omawia rolg i biezace ograniczenia medycyny spersonalizowanej, zwanej w kontek$cie tego raportu ,medycyna
stratyfikowang”, oraz zaleca inwestycje na rzecz dalszego wzmocnienia badan nad medycyng stratyfikowang
i farmakogenomika oraz wiedzy na ich temat;

8. ZAUWAZA, ze nie ma wspoélnie uzgodnionej definicji terminu ,medycyna spersonalizowana”. Jednak powszechnie
rozumie si¢, Zze medycyna spersonalizowana odnosi si¢ do modelu medycznego wykorzystujacego charakterystyke
fenotypow i genotypéw poszczegdlnych oséb (np. profilowanie molekularne, obrazowanie medyczne, dane doty-
czace trybu zycia) przy dopasowywaniu odpowiedniej strategii terapeutycznej do odpowiedniej osoby w odpowied-
nim czasie oraz przy okreslaniu sktonnosci do danej choroby, a takze w celu zastosowania na czas ukierunkowane;j
profilaktyki. Medycyna spersonalizowana wigze si¢ z szerszym pojeciem opieki stawiajacej pacjenta w centrum
zainteresowania, ktére uwzglednia, ze ogélnie systemy opieki zdrowotnej musza lepiej odpowiadaé potrzebom
pacjentéw;

9. ODNOTOWUJE, ze z racji szybkiego rozwoju technik sekwencjonowania DNA oraz innych zaawansowanych techno-
logii ,-omicznych” do celéw identyfikacji wielu biomarkeréw mozna oczekiwaé, ze rozwéj ten méglby umozliwié
wykorzystanie szczegélowego profilowania ryzyka jako dodatkowego narzedzia ukierunkowanych dzialan zoriento-
wanych na wyniki zdrowotne i potencjalnie je polepszajacych, a z czasem pozwalajacych na bardziej racjonalne pod
wzgledem kosztéw wykorzystanie opieki zdrowotne;j;

10. ODNOTOWUJE, ze wraz z rozwojem medycyny spersonalizowanej, poszczegdlne osoby i cale systemy opieki zdro-
wotnej stajg w obliczu nowych wyzwan, wsrdd ktérych sa tym wywazenie ryzyka i korzysci z niej plynacych, przy
jednoczesnym uwzglednieniu jej implikacji etycznych, finansowych, spotecznych i prawnych, zwlaszcza w zakresie
ustalania cen i zwrotu kosztéw, ochrony danych i przetwarzania danych osobowych w zgodzie z interesem
publicznym;

11. ODNOTOWUJE, ze rozwdj i wdrozenie medycyny spersonalizowanej idzie w parze z rozwojem odpowiednich metod
diagnostycznych;

12. Z NIEPOKOJEM ZAUWAZA, ze nie wszyscy pacjenci majg dostep do innowacyjnych, lepiej ukierunkowanych metod
profilaktyki, diagnostyki i terapii oraz ze powaznym wyzwaniem dla panstw czlonkowskich jest promowanie ich
odpowiedniego upowszechniania w systemach opieki zdrowotnej, aby zapewni¢ ich wlaczenie do praktyki klinicz-
nej zgodnie z zasadami solidarnodci i powszechnego i réwnego dostepu do wysokiej jakosci opieki zdrowotnej,
przy pelnym poszanowaniu kompetencji panstw cztonkowskich, a takze z zachowaniem stabilnosci krajowych sys-
temoéw opieki zdrowotnej;

13. ODNOTOWUJE, ze w badaniach naukowych medycyna spersonalizowana staje si¢ rzeczywistoScig, zwlaszcza
w nastepstwie wsparcia pochodzacego z siddmego programu ramowego w zakresie badafi, rozwoju technologicz-
nego i demonstracji, w ramach ktérego w latach 2007-2013 na rozwdj medycyny spersonalizowanej przeznaczono
ponad 1 mld EUR (}). Finansowanie badan nad medycyng spersonalizowang bedzie kontynuowane w ramach pro-
gramu ramowego w zakresie badan naukowych i innowacji ,Horyzont 2020” (*), w tym poprzez dzialania prowa-
dzone w ramach inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych (IMI) (°);

14. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE konferencj¢ wysokiego szczebla z dnia 8 lipca 2015 r. ,Urzeczywistnianie dostgpu do
medycyny zindywidualizowanej dla pacjentow”, podczas ktérej podniesiono kwestie przeszkod we wiaczeniu medy-
cyny spersonalizowanej w systemy opieki zdrowotnej Unii Europejskiej, zidentyfikowano najlepsze praktyki i ich
warto$¢ dodang oraz przedstawiono potencjalne korzysci medycyny spersonalizowanej dla zdrowia publicznego
i jej wplyw na ksztaltowanie polityki w Unii Europejskiej. Podczas konferencji — z uwagi na to, ze gromadzila ona
podmioty ksztaltujace polityke w dziedzinie zdrowia publicznego, organy regulacyjne, platnikéw i pacjentéw —
podkreslono réwniez konieczno$¢ zdefiniowania na poziomie Unii Europejskiej, na czym polega podejscie do
medycyny spersonalizowanej stawiajace pacjenta w centrum zainteresowania, a takze kompleksowe podejscie inte-
grujace poszczegélne fazy w calym cyklu zycia produktéw medycyny spersonalizowanej w taki sposob, by ulatwié
ich wlaczenie do praktyki klinicznej.

(") Dokument roboczy stuzb Komisji Europejskiej, pazdziernik 2013.
() http://www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/MasterDocJune28_FINAL_Web.pdf
() http:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT[?uri=uriserv:i23022
Na przyktad projekt PerMed (www.permed2020.eu).
(*) http:/[ec.europa.eu/research/participants/data/ref[h2020/legal_basis/fp/h2020-cu-establact_en.pdf
() http://www.imi.europa.eu/
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ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, BY:

15. WSPIERALY dostep — w stosownych przypadkach — zgodnie z przepisami krajowymi do skutecznej klinicznie
i stabilnej finansowo medycyny spersonalizowanej poprzez opracowywanie polityk stawiajacych pacjenta
w centrum zainteresowania, w tym — w stosownych przypadkach — wzmocnienie pozycji pacjenta i uwzglednienie
jego perspektywy w rozwoju proceséw regulacyjnych, we wspélpracy z organizacjami pacjentéw i innymi zaintere-
sowanymi podmiotami;

16. WYKORZYSTYWALY informacje dostarczane przez genomike z mysla o wlaczeniu — zgodnie z obowigzujacymi kra-
jowymi przepisami dotyczacymi danych osobowych i genomiki — postepéw w zakresie genomiki ludzkiej do badan,
polityki i programéw w dziedzinie zdrowia publicznego;

17. OPRACOWALY LUB WZMOCNILY, w razie koniecznosci, strategie komunikacyjne w dziedzinie zdrowia publicznego —
w oparciu o dostepne, obiektywne, wywazone i niemajace charakteru promocyjnego dane — stuzace zwigkszaniu
$wiadomosci spolecznej w odniesieniu do zaréwno do korzysci plynacych z medycyny spersonalizowanej, jak
i zwigzanego z nig ryzyka, a takze roli i praw obywateli, wspierajac tym samym odpowiedni dostgp do innowacyj-
nych metod diagnostycznych i lepiej ukierunkowanego leczenia;

18. WPROWADZILY strategie informacyjne i edukacyjne dla pacjentéw, w oparciu o dostgpne, obiektywne, wywazone
i niemajace charakteru promocyjnego dane w celu poprawy kompetencji zdrowotnych i dostepu do wiarygodnych,
istotnych i zrozumialych informacji o istniejacych mozliwosciach leczenia, w tym o spodziewanych korzySciach
i ryzyku, co pozwoli pacjentom aktywnie wspotpracowaé z pracownikami stuzby zdrowia w wyborze najodpowied-
niejszych strategii leczenia;

19. ZAPEWNIALY ksztalcenie, szkolenie i ustawiczny rozwdj zawodowy pracownikéw shuzby zdrowia, aby wyposazy¢
ich w niezbedng wiedzg, umiejetnosci i kompetencje do maksymalnego wykorzystania korzysci, jakie medycyna
spersonalizowana daje pacjentom i systemom opieki zdrowotnej;

20. WSPIERALY wspélprace w zakresie danych niezbednych do skutecznego prowadzenia badan nad medycyna sperso-
nalizowang, jej rozwoju i stosowania, odnoszacg si¢ do gromadzenia i wymiany takich danych, zarzadzania nimi
i ich odpowiedniego ustandaryzowania, zgodnie z przepisami o ochronie danych;

21. PROMOWALY wymian¢ miedzydyscyplinarng, zwlaszcza migdzy specjalistami w dziedzinie genetyki, w odniesieniu
do metod statystycznych, bioinformatyki i informatyki w ochronie zdrowia oraz epidemiologii, a takze wsrdéd pra-
cownikéw stuzby zdrowia, aby zapewni¢ lepsze zrozumienie dostepnych danych, wydajniejsza integracje i interpre-
tacje informacji pochodzacych z wielu zrédet i odpowiedni proces decyzyjny w zakresie mozliwosci leczenia;

22. OPRACOWALY LUB DOSTOSOWALY — w razie konieczno$ci — procedury majace na celu oceng skutkéw medycyny
spersonalizowanej, w szczegdlnosci procedury oceny technologii medycznych (HTA), biorac pod uwage szczegdlny
charakter medycyny spersonalizowanej, z uwzglednieniem, migdzy innymi, wartosci dodanej z punktu widzenia
pacjentéw, jak rowniez poglebionej wspdlpracy i wymiany najlepszych praktyk, przy pelnym poszanowaniu kom-
petencji paristw czlonkowskich;

23. UZNALY potencjal biobankéw klinicznych i biobankéw populacyjnych w przyspieszaniu odkrywania i rozwoju
nowych produktéw leczniczych; wspieraly standaryzacj¢ i sieciowa wspotprace biobankéw w celu faczenia zasobow
i dzielenia si¢ nimi, zgodnie z prawem o ochronie danych;

24, ROZWAZYLY wymiang informacji i najlepszych praktyk na istniejacych forach, dzieki czemu bytoby mozliwe wspie-
ranie zaréwno odpowiedniego dostepu pacjentéw do lekéw spersonalizowanych, jak i stabilnosci systeméw opieki
zdrowotne;j;

25. ROZWAZYLY opracowanie dlugoterminowych, stawiajacych pacjenta w centrum zainteresowania, strategicznych
koncepcji dotyczacych sposobéw realizacji — z punktu widzenia zdrowia publicznego — wyzwan powigzanych
z dostgpem do medycyny spersonalizowanej, przy jednoczesnym zapewnieniu stabilnosci krajowych systeméw
opieki zdrowotnej i przy pelnym poszanowaniu kompetencji panstw cztonkowskich;

26. WYMIENIALY najlepsze praktyki w dziedzinie medycyny spersonalizowanej i ulatwialy jej wlasciwe stosowanie
w opiece zdrowotnej.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

27. KONTYNUOWALY dobrowolne wspélne prace, w tym opracowanie wytycznych oraz okreslenie kryteriéw, w celu
wspierania HTA w zakresie medycyny spersonalizowanej zgodnie ze strategia w zakresie HTA (!), przy pelnym
poszanowaniu kompetencji panstw cztonkowskich;

28. ZACIESNIALY wspdlprace miedzy pafistwami cztonkowskimi w ramach sieci ds. oceny technologii medycznych usta-
nowionej zgodnie z dyrektywa w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz
podmiotami odpowiedzialnymi za oceng technologii medycznych w ramach przyszlego wspdlnego dzialania;

(") http:/[ec.europa.eu/health/technology_assessment/docs/2014_strategy_eucooperation_hta_en.pdf
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29. PROMOWALY interoperacyjno$¢ elektronicznych rejestréw medycznych, aby ulatwi¢ ich wykorzystywanie do celéw
zdrowia publicznego i badan naukowych poprzez sie¢ e-Zdrowie ustanowiona zgodnie z dyrektywa w sprawie sto-
sowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej, przy wykorzystaniu wsparcia z instrumentu ,taczac
Europe” (');

30. OPRACOWALY wspdlne zasady dotyczgce gromadzenia danych oparte o normy i solidne ramy prawne oraz pozwa-
lajace na przetwarzanie danych pacjentéw i zapewniajace dostepno$¢ poréwnywalnych danych na poziomie Unii
Europejskiej, umozliwiajace wtérne wykorzystanie i analize danych na szerszg skale, zgodnie z przepisami dotyczg-
cymi ochrony danych, przy pelnym poszanowaniu kompetencji pafistw czlonkowskich;

31. ZACHECALY do wczesnego dialogu oraz zapewniania réwnoleglego doradztwa naukowego innowatorom, organom
regulacyjnym i podmiotom odpowiedzialnym za HTA, z uwzglednieniem — w stosownych przypadkach — wkladu
ze strony pacjentdw, pracownikéw stuzby zdrowia i platnikéw, aby wspieral tworzenie dowodéw i wydawania zez-
wolen, przy pelnym poszanowaniu kompetencji pafistw czlonkowskich;

32. ZACHECALY do dialogu z wladzami panstw czlonkowskich i zainteresowanymi stronami w celu ufatwienia stopnio-
wego wdrozenia podejscia uwzgledniajacego genomike w dziedzinie zdrowia publicznego, zaréwno na poziomie
Unii Europejskiej, jak i na poziomie krajowym, na podstawie wczesniejszych inicjatyw Unii Europejskiej, takich jak
,Europejskie najlepsze praktyki w dziedzinie informacji i technologii genomowych, dostarczanie i wykorzystanie
informagji i technologii z dziedziny genomiki” w ramach europejskiej sieci ds. genomiki w zdrowiu publicznym
(PHGEN) (3) oraz ufatwien dla biezacych inicjatyw Unii Europejskiej, takich jak opracowanie stanowiska w sprawie
znaczenia genomiki dla zdrowia publicznego w przypadku choréb nowotworowych, planowane w ramach wspdl-
nego dzialania na rzecz kompleksowego zwalczania choréb nowotworowych, przy wsparciu grup ekspertéw Komi-
sji w dziedzinie zwalczania choréb nowotworowych oraz choréb rzadkich;

33. UWZGLEDNIALY medycyne spersonalizowang w szerszym kontekscie przyszlych ram stalej wspétpracy w dziedzinie
bezpieczenstwa pacjentéw i jakosci opieki w Unii Europejskiej, o ktére Rada zwrdcila si¢ w konkluzjach w sprawie
bezpieczenstwa pacjentow i jakosci opieki z dnia 1 grudnia 2014 r,;

34, KONTYNUOWALY prace grupy ekspertéw ds. bezpiecznego i terminowego dostepu pacjentéw do lekéw (STAMP),
ktéra analizuje kwestie zwigzane z wdrazaniem prawa farmaceutycznego Unii Europejskiej, majac na celu znalezie-
nie sposobéw maksymalizacji skutecznego stosowania dostgpnych unijnych narzedzi regulacyjnych i dalszej
poprawy bezpiecznego i terminowego dostepu pacjentéw do lekéw, w tym do innowacyjnych produktéw leczni-
czych; kontynuowaly w ramach grupy ekspertéw STAMP monitorowanie postepéw pilotazowego projektu dotyczg-
cego §ciezek adaptacyjnych podjetego przez Europejska Agencj¢ Lekéw oraz sprawdzenie jego potencjatu w zakre-
sie umozliwiania szybszego wydawania zezwolenia na zastosowanie leku w SciSle okreslonej populacji pacjentow

o duzych potrzebach medycznych.

ZWRACA SIE DO KOMISJI, BY:

35. PRZEANALIZOWALA w oparciu o badanie w ramach trzeciego programu w dziedzinie zdrowia (2014-2020), w jaki
sposob wykorzystaé potencjal stosowanych w medycynie spersonalizowanej duzych zbioréw danych, aby wspoma-
ga¢ innowacyjne, wydajne i stabilne systemy opieki zdrowotnej, przestrzegajac prawa do ochrony danych osobo-
wych. Badanie to powinno takze uwzglednial aspekty etyczne, prawne i spoleczne;

36. ULATWIALA wspélprace i PROPAGOWALA wymiane najlepszych praktyk w dziedzinie ksztalcenia, szkolenia i usta-
wicznego rozwoju zawodowego pracownikow stuzby zdrowia w dziedzinie medycyny spersonalizowane;j;

37. PROPAGOWALA mozliwosci oferowane przez europejskie sieci referencyjne w ramach dyrektywy w sprawie stosowa-
nia praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej, w celu ulatwienia realizacji migdzynarodowych badan
miedzysektorowych, w tym — w stosownych przypadkach — badan nad medycyna spersonalizowang dla pacjentéw
cierpigcych na choroby rzadkie lub mato rozpowszechnione lub na choroby zlozone;

38. NADAL propagowala istotny wklad na rzecz medycyny spersonalizowanej pochodzacy z badan prowadzonych
w ramach programu ramowego w zakresie badan naukowych i innowacji ,Horyzont 2020”, w tym poprzez dziala-
nia prowadzone w ramach inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (IMI), aby przyspieszy¢ opracowywanie sku-
teczniejszych narzedzi profilaktycznych i diagnostycznych, a takze lepszych i bezpieczniejszych lekéw dla
pacjentow.

() http:/[ec.europa.eu/digital-agenda/en/connecting-europe-facility
() http:/[www.phgen.eu/typo3/fileadmin/downloads/QA_Report.pdf
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