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Wprowadzenie

Celem ogolnym dyrektywy 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej! (,,dyrektywa”) jest ulatwienie dostepu do bezpiecznej
opieki zdrowotnej wysokiej jakosci w innym panstwie czlonkowskim oraz zapewnienie
mobilnos$ci pacjentoéw zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej
(,,Trybunat Sprawiedliwos$ci”). Panstwa cztonkowskie pozostaja odpowiedzialne za organizacje
i $wiadczenie ustug zdrowotnych iopieki medycznej na swoim terytorium. Ponadto
w dyrektywie propaguje si¢ wspolprace w zakresie opieki zdrowotnej migdzy panstwami
cztonkowskimi z korzys$cig dla obywateli UE w odniesieniu do recept, choroéb rzadkich, e-
zdrowia ioceny technologii medycznych. Dyrektywa shuzy réwniez wyjasnieniu jej zwigzku
z obowigzujagcymi ramami prawnymi dotyczacymi koordynacji systemoéw zabezpieczenia
spotecznego przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE) nr 883/2004% (,,rozporzadzenie”) i ma
zastosowanie bez uszczerbku dla tych ram.

Panstwa cztonkowskie miaty dokonaé transpozycji tej dyrektywy do dnia 25 pazdziernika
2013 r. W przypadku wigkszos$ci panstw cztonkowskich transpozycja nie zostatla jednak
zakonczona do 2015 r. Niniejsze sprawozdanie jest trzecim sprawozdaniem trzyletnim Komisji
wymaganym na mocy art. 20 ust. 1 dyrektywy’. Obejmuje ono w szczegodlnosci informacje
dotyczace przeptywdw pacjentdw, wymiaru finansowego mobilnosci pacjentow, wykonywania
zaréwno art. 7 ust. 9, w ktorym mowa o ograniczeniu przez panstwo cztonkowskie stosowania
przepisow dotyczacych zwrotu kosztow, jak i art. 8 odnoszacego si¢ do opieki zdrowotnej, ktora
moze wymaga¢ uprzedniej zgody, oraz do funkcjonowania europejskich sieci referencyjnych
1 krajowych punktow kontaktowych.

W niniejszym sprawozdaniu uwzgledniono oceny dyrektywy przeprowadzone przez Parlament
Europejski, Radg, Europejski Komitet Regionow 1 Europejski Trybunal Obrachunkowy oraz
orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci zawierajace wykladni¢ okre§lonych przepiséw
dyrektywy. Wzigto w nim pod uwage opini¢ platformy ds. dostosowania si¢ do wymogdéw
przysztoéci na temat praw pacjentow®.

Dziesie¢ lat po przyjeciu dyrektywy w2011r. Komisja poddala ja ocenie w2021r.
W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono podsumowanie jej wnioskow, tabele dziatan
nastepczych oraz analiz¢ techniczng zamieszczone w zalaczonym dokumencie roboczym stuzb
Komisji.

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
pacjentdow w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
koordynacji systemow zabezpieczenia spolecznego (Dz.U. L 166 z 30.4.2004, s. 1).

3 COM(2015) 421 final i COM(2018) 651 final.

4 Opinia platformy ds. dostosowania si¢ do wymogow przysztosci, nr ref. 2021/SBGR3/14, dostepna pod adresem:
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/final opinion 2021 sbgr3 14 patient rights.pdf
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1. Wdrozenie

Komisja systematycznie sprawdzata zgodno$¢ krajowych $rodkéw transpozycji z przepisami
dyrektywy, koncentrujac si¢ na czterech obszarach priorytetowych, ktore — jezeli nie zostang
podjete zadne dzialania w ich sprawie — moga stanowi¢ najwicksza przeszkode dla pacjentéw:
systemy zwrotu kosztéw, uprzednia zgoda, procedury administracyjne i pobieranie optat od
pacjentow przyjezdzajacych. Komisja kontynuuje zorganizowane dialogi z panstwami
cztonkowskimi w celu osiaggnigcia najlepszego mozliwego wdrozenia dyrektywy. Te intensywne
prace doprowadzily do zmian w przepisach krajowych z korzyscig dla pacjentéw. Jak wynika
z niniejszego sprawozdania i ustalen z oceny, niezbedne sa jednak dalsze dziatania.

Na poparcie swojej oceny praktycznego wdrozenia dyrektywy Komisja przeprowadzita badanie,
w ramach ktérego miedzy innymi przeanalizowano opiek¢ zdrowotng wymagajacg uprzedniej
zgody oraz wymogi administracyjne dotyczace transgranicznej opieki zdrowotnej w panstwach
UE i EOG-EFTA’.

1.1.Systemy zwrotu kosztow

Zgodnie z art. 7 ust. 4 dyrektywy ,,[k]oszty transgranicznej opieki zdrowotnej sg zwracane lub
ptacone [...] do poziomu, na ktéorym koszty bylyby pokryte przez panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia, gdyby ta sama opieka zdrowotna byta $wiadczona na jego terytorium i w takiej
wysokosci, aby nie przekroczy¢ rzeczywistego kosztu otrzymanej opieki zdrowotnej”. W art. 7
ust. 9 zezwolono panstwom czlonkowskim na ograniczenie stosowania przepisow dotyczacych
zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej na podstawie nadrzednych wzgledow
podyktowanych interesem ogo6lnym. Zgodnie zart. 7 ust. 11 takie ograniczenia muszg by¢
»hiezbedne 1 proporcjonalne 1nie [moga] stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskryminacji ani
nieuzasadnionej przeszkody w swobodnym przeplywie towardw, osdb lub ustug”. Ponadto
wymaga si¢ od panstw cztonkowskich, aby powiadamiaty Komisj¢ o wszelkich decyzjach
o0 zastosowaniu ograniczen na podstawie art. 7 ust. 9.

Komisja nie otrzymata zadnych konkretnych powiadomien na podstawie art. 7 ust. 9. Pewne
krajowe S$rodki transpozycji mozna by jednak zakwestionowaé jako ograniczajace poziom
zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej 1 naruszajace prawa pacjentow. Jesli chodzi
o punkt odniesienia dla zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej na podstawie
dyrektywy, trzy panstwa cztonkowskie® stosuja — w réznych warunkach i w ré6znym zakresie —
nizszy poziom zwrotu kosztéw, majacy zastosowanie w przypadku opieki zdrowotnej

> Study on enhancing implementation of the Cross-Border Healthcare Directive 2011/24/EU to ensure patient rights
in the EU [Badanie dotyczace usprawnienia wdrazania dyrektywy 2011/24/UE w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej wcelu zapewnienia przestrzegania praw pacjentow w UE], dostgpne pod adresem:
https://ec.europa.eu/health/publications/study-enhancing-implementation-cross-border-healthcare-directive-
201124eu-ensure-patient-rights-eu_en

® Niderlandy, Austria, Finlandia.
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swiadczonej przez prywatnych/niezwigzanych kontraktem $wiadczeniodawcoéw w poroOwnaniu
z systemem publicznej opieki zdrowotnej. W zwigzku z tym Komisja wszczeta postepowanie
przeciwko tym panstwom cztonkowskim z powodu niewypelnienia zobowigzan wynikajacych
z dyrektywy’.

1.2.Uprzednia zgoda

Zgodnie zart. 8 panstwa cztonkowskie moga dokona¢ zwrotu kosztow opieki zdrowotnej
otrzymanej w innym panstwie czlonkowskim i wymagajacej uprzedniej zgody. W $wietle
orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci taki wymog stanowi ograniczenie swobody
$wiadczenia ustug®. Zatem, co do zasady, panstwa cztonkowskie nie powinny uzaleznia¢ zwrotu
kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej od uprzedniej zgody’. W art.8 ust.2 lit. a)
zezwolono jednak panstwom cztonkowskim na stosowanie systemu udzielania uprzedniej zgody
w odniesieniu do opieki zdrowotnej, ktora podlega wymogom planowania, w celu zapewnienia
dostepu do leczenia wysokiej jako$ci lub kontroli kosztow, oraz jezeli ta opieka zdrowotna: (i)
obejmuje pobyt w szpitalu przez co najmniej jedng noc; lub (ii) wystepuje konieczno$¢ uzycia
wysoce specjalistycznej 1 kosztownej infrastruktury lub aparatury medycznej. W zwiazku z tym
nie mozna wymaga¢ uprzedniej zgody na konsultacj¢ medyczng w innym panstwie
cztonkowskim!®., Zgodnie zart.8 ust.7 pafstwa cztonkowskie ,podaje do publicznej
wiadomosci, jaki rodzaj opieki zdrowotnej [...] podlega obowigzkowi uzyskania uprzedniej
zgody”.

Trybunat Sprawiedliwos$ci wyjasnit, ze wnioski o udzielenie uprzedniej zgody musza byc¢
rozpatrywane zgodnie z Kartag Praw Podstawowych!!l. Pafstwo cztonkowskie moze zatem
odmowi¢ udzielenia pacjentowi zgody na leczenie w innym panstwie UE, ale wylacznie
wowczas, gdy taka odmowa jest konieczna i proporcjonalna do osiagnigcia celu, takiego jak
utrzymanie potencjatu w zakresie leczenia lub kompetencji medycznych'?. Ponadto Trybunat
Sprawiedliwo$ci wyjasnit, ze uregulowanie krajowe, ktore w braku uprzedniej zgody wyklucza
zwrocenie kosztow zwigzanych z opieka w trybie pilnym, ktora ubezpieczony otrzymat w innym
panstwie cztonkowskim, jest niezgodne z zasada swobody $wiadczenia ushug i dyrektywa'>.

7 Postepowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego: glowne decyzje podjete w kwietniu
2016 r., dostgpne pod adresem: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/PL/MEMO_16_1452;
Postgpowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego: glowne decyzje podjete w styczniu
2019 r., dostepne pod adresem: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/PL/MEMO_19 462

8 Wyrok z dnia 23 wrzeénia, WO, C-777/18, EU:C:2020:745, pkt 58 i przytoczone w nim orzecznictwo.

 Motyw 38 dyrektywy.

10 Wyrok przytoczony w przypisie 8, pkt 79.

"' Wyrok z dnia 29 pazdziernika 2020 r., A, C-243/19, EU:C:2020:872, pkt 83.

12 Ibidem, pkt 85.

13 Wyrok przytoczony w przypisie 8, pkt 85.
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Jedynie w siedmiu panstwach cztonkowskich i jednym panstwie EOG-EFTA!* nie obowiazuje
system udzielania uprzedniej zgody, co daje pacjentom swobode wyboru $wiadczeniodawcy za
granicg 1 zmniejsza obcigzenia administracyjne.

We wszystkich innych panstwach obowigzuje system udzielania uprzedniej zgody, przede
wszystkim z my$la o ochronie ich systemoéw opieki zdrowotnej. Wptyw dyrektywy na systemy
byl niepewny w czasie transpozycji 1istosowanie uprzedniej zgody bylo sposobem na
monitorowanie tego wptywu'.

Komisja jest nadal glgboko zaniepokojona faktem, ze krajowe systemy udzielania uprzedniej
zgody muszg speinia¢ kryteria okre$lone w art. 8 ust. 2 dyrektywy i1by¢ zgodne z zasada
proporcjonalnosci. Jak opisano w sekcji 3 ponizej, mobilno$¢ pacjentow pozostaje na bardzo
niskim poziomie, ajej wptyw na krajowe budzety przeznaczone na opiek¢ zdrowotng jest
marginalny, co zasadniczo nie wskazuje na konieczno$¢ istnienia kompleksowych systemow
udzielania uprzedniej zgody w celu ochrony planowania opieki zdrowotnej. W zwiazku z tym
dwa panstwa cztonkowskie podjety decyzje o zniesieniu uprzedniej zgody'®.

W przypadkach, w ktérych uprzednia zgoda jest uznawana za uzasadniong, pacjenci maja prawo
wiedzieé, ktore $wiadczenia opieki zdrowotnej wymagaja uprzedniej zgody'”. W tym celu nalezy
przygotowac i1 udostgpni¢ publicznie wyczerpujace i precyzyjnie zdefiniowane krotkie wykazy
Swiadczen opieki zdrowotnej, tak aby pacjenci mogli ztatwoscig okresli¢ obowigzujace
przepisy. Wykazy rodzajow opieki zdrowotnej wymagajace uprzedniej zgody roznig si¢ jednak
znacznie w poszczegolnych panstwach cztonkowskich pod wzgledem zakresu, w jakim rodzaje
te zostaty w nich okreslone.

Ustalenia z oceny potwierdzaja, ze powszechne Kkorzystanie z uprzedniej zgody 1 brak
przejrzystosci w jej stosowaniu stanowig glowng przeszkode dla transgranicznej opieki
zdrowotnej, ograniczajac skutecznos¢ dyrektywy, jesli chodzi o korzysci dla pacjentow.

Komisja wzywa zatem panstwa cztonkowskie do przeprowadzenia oceny, czy 10 lat po przyjeciu
dyrektywy uprzednia zgoda jest nadal uzasadniona do celow dyrektywy oraz czy ich wykazy
Swiadczen opieki zdrowotnej wymagajacych uprzedniej zgody moglyby zosta¢ zawgzone, m.in.
w celu zapewnienia pacjentom pewnosci prawa i przejrzystosci systemow udzielania uprzedniej
zgody.

4 Cypr, Czechy, Estonia, Finlandia, Lotwa, Litwa, Szwecja i Norwegia. Niderlandy nie wprowadzily systemu
udzielania uprzedniej zgody do swoich przepisow krajowych, ale wydaje si¢, ze w przypadku gdy osoby
ubezpieczone w systemie zabezpieczenia spotecznego maja dostep do transgranicznej opieki zdrowotnej, uprzednia
zgoda jest wymagana przez ubezpieczycieli zdrowotnych.

15 Zob. badanie, o ktérym mowa w przypisie 5.

16 Cypr i Lotwa.

17 Guiding principles for information provision on prior authorisation systems across Member States [Zasady
przewodnie dotyczace przekazywania informacji na temat systeméw udzielania uprzedniej zgody w panstwach
cztonkowskich], dostepne pod adresem: https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/crossborder_enhancing-
implementation_info-provision_en.pdf
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1.3.Procedury administracyjne

Zgodnie z art. 7 ust. 7 panstwo cztonkowskie moze natozy¢ na pacjenta, ktéry dochodzi zwrotu
kosztoéw transgranicznej opieki zdrowotnej, te same warunki, kryteria przystugiwania uprawnien
i wymogi prawno-administracyjne, jakie bylyby natozone, gdyby ten sam rodzaj opieki
zdrowotnej byt §wiadczony na terytorium tego panstwa czlonkowskiego. Warunki, kryteria czy
wymogi nie moga by¢ jednak dyskryminacyjne ani nie moga stanowi¢ przeszkody
w swobodnym przeplywie pacjentow, o ile nie jest to uzasadnione wymogami planowania.

Podobnie w art. 9 ust. 1 wymaga si¢ od panstw czlonkowskich zapewnienia, aby procedury
administracyjne dotyczace korzystania z transgranicznej opieki zdrowotnej byly oparte na
obiektywnych i niedyskryminujacych kryteriach, ktére sg konieczne i proporcjonalne do celu,
jaki ma zosta¢ osiggniety.

Kierujac si¢ tymi zasadami, Komisja zwraca si¢ do panstw cztonkowskich o przeprowadzenie
oceny, czy procedury w zakresie udzielania uprzedniej zgody i zwrotu kosztow transgranicznej
opieki zdrowotnej moglyby by¢ mniej ucigzliwe dla pacjentow, tak aby mogli oni w pelni
korzysta¢ z praw wynikajacych z dyrektywy.

Dowody zgromadzone na potrzeby oceny potwierdzaja, ze w niektérych panstwach
cztonkowskich wuciazliwe 1 nieproporcjonalne procedury administracyjne ograniczaja prawa
obywateli do korzystania z transgranicznej opieki zdrowotnej. Szczeg6lng uwage nalezy zwrocié
na to, by pacjenci byli zobowigzani do przekazywania tylko tych informacji, do ktorych maja
tatwy dostep 1ktore sa bezwzglednie konieczne do rozpatrzenia wnioskow o udzielenie
uprzedniej zgody lub zwrot kosztow zgodnie z dyrektywa. Ubezpieczyciele zdrowotni nie
powinni wymaga¢ od pacjentow przedstawiania szacunkowych kosztow przewidywanej opieki
zdrowotnej ani oceny lekarza dotyczacej skuteczno$ci otrzymanego leczenia. Ponadto panstwa
cztonkowskie powinny unika¢ zadania od pacjentow informacji, ktore s3a zazwyczaj
w posiadaniu instytucji ubezpieczenia zdrowotnego rozpatrujgcej wniosek, takich jak czas
oczekiwania na okreSlone leczenie. Pacjent nie powinien by¢ rowniez odpowiedzialny za
wykazanie, ze nie ma podstaw do odmowy udzielenia uprzedniej zgody, np. przedstawienie
dowodow na to, ze zagraniczny S$wiadczeniodawca nie budzi powaznych, konkretnych
zastrzezen co do jakosci opieki 1 bezpieczenstwa pacjentow.

Ponadto, oceniajac proporcjonalno§¢ wymogdéw administracyjnych, panstwa cztonkowskie
powinny wzig¢ pod uwage koszty zwigzane ze skladaniem wnioskow o transgraniczng opieke
zdrowotng. W szczego6lnosci wymog dostarczania przez pacjentow poswiadczonego thumaczenia
dokumentacji moze stanowi¢ nieproporcjonalng przeszkode w swobodnym przeplywie ushug'®.

1.4.0platy dla pacjentow z innych panstw czlonkowskich

18 Zob. badanie, o ktérym mowa w przypisie 5.



W art. 4 ust. 3 wymaga si¢ od panstw cztonkowskich, aby przestrzegaly zasady niedyskryminacji
w odniesieniu do pacjentow zinnych panstw UE. Stanowi on rowniez, ze w okreslonych
okolicznosciach panstwa cztonkowskie moga przyja¢ srodki dotyczace dostepu do leczenia.
Srodki takie musza by¢ jednak uzasadnione, proporcjonalne ikonieczne imusza byé

z wyprzedzeniem podawane do publicznej wiadomosci'®.

Panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ optaty za $wiadczenie opieki zdrowotnej na swoim
terytorium. Zgodnie z art. 4 ust. 4 musza jednak zapewni¢, aby $wiadczeniodawcy stosowali
wobec pacjentow z innych panstw UE t¢ samg skale optat za opieke zdrowotna, ktora jest
stosowana wobec pacjentow krajowych w porownywalnej sytuacji zdrowotnej. W art. 4 ust. 4 na
swiadczeniodawcow nalozono obowigzek pobierania optaty skalkulowanej zgodnie
z obiektywnymi, niedyskryminacyjnymi kryteriami, jezeli nie istnieje pordwnywalna cena dla
pacjentéw krajowych?’. Wymogi te nie naruszaja jednak przepisow krajowych, ktore
umozliwiajg $wiadczeniodawcom ustalanie wlasnych cen, pod warunkiem ze nie dyskryminujg
oni pacjentow z innych panstw UE.

Podczas kontroli zgodnos$ci Komisja nie stwierdzita, by $§wiadczeniodawcy ustalali lub mieli
prawo ustala¢ ceny dyskryminacyjne wobec pacjentdow z innych panstw cztonkowskich, co
byloby sprzeczne zpowyzszymi zasadami. Platforma ds. dostosowania si¢ do wymogow
przysztoéci’! zwraca jednak uwage na ustalenia zawarte w sprawozdaniu Europejskiego
Komitetu Regionéw??, ze skala optat medycznych pobieranych od pacjentdw nie jest latwo
dostepna we wszystkich panstwach cztonkowskich. W zwigzku z tym w swojej opinii wzywa do
zwigkszenia w panstwach cztonkowskich dostepu do informacji na temat optat za leczenie.

2. Sprawozdania innych instytucji i organow UE

Parlament Europejski przeprowadzit analiz¢ niedociggnie¢ we wdrazaniu dyrektywy
i stwierdzil?®, Ze konieczne jest podjecie dziatan, na przyktad stuzacych uproszczeniu procedur
administracyjnych 1 poprawie jakosci informacji przekazywanych przez specjalnie w tym celu
utworzone krajowe punkty kontaktowe.

9 W ramach rocznych sprawozdan przedstawianych zgodnie z art. 20 dyrektywy Dania, Estonia, Rumunia, Islandia
i Zjednoczone Krélestwo (Anglia i Walia) wskazaly, ze wprowadzity takie §rodki.

20 Sytuacja taka moze mie¢ miejsce, jeSli publiczni/zwigzani kontraktem $wiadczeniodawcy w pafstwie
cztonkowskim $wiadczacym opieke zdrowotna osobom ubezpieczonym w ramach systemu §wiadczen rzeczowych
nie mogg dziata¢ jako osoby prywatne.

21 Zob. opinia, o ktorej mowa w przypisie 4.

22 Europejski Komitet Regionéw (2020). Sie¢ regionalnych centrow ds. oceny wdrozenia polityki UE —
Implementation Report — Third Consultation, on Cross-border Healthcare [Sprawozdanie z wdrozenia — Trzecie
konsultacje W sprawie transgraniczne;j opieki zdrowotnej], dostepne pod adresem:
https://cor.europa.eu/en/engage/Documents/RegHub/report-consultation-03-cross-border-healthcare.pdf

23 Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie wdrazania dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej, 2018/2108(INI), 12.02.2019 r.
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Europejski Trybunal Obrachunkowy stwierdzil**, ze Komisja zapewnita odpowiednie
monitorowanie transpozycji dyrektywy do prawa krajowego ijej wdrozenia przez panstwa
cztonkowskie. Cho¢ dziatania UE usprawnily wspoétprace migdzy panstwami czionkowskimi,
w momencie prowadzenia kontroli oddzialywanie tych dziatah na pacjentow pozostawato dos¢
ograniczone W swoich zaleceniach Trybunat wezwal do zapewnienia wigkszego wsparcia na
rzecz krajowych punktow kontaktowych, wdrozenia transgranicznej wymiany danych
dotyczacych zdrowia oraz wzmozenia dziatan UE w dziedzinie rzadkich choréb i europejskich
sieci referencyjnych. Komisja nieustannie prowadzi dziatania nastgpcze w zwigzku z tymi
zaleceniami.

W  konkluzjach Rady* powtérzono ustalenia zawarte w sprawozdaniu Trybunatu
Obrachunkowego i1 zach¢cono Komisje, by wspierala krajowe punkty kontaktowe, aby ulepszaé
przekazywane pacjentom informacje dotyczace ich prawa do transgranicznej opieki zdrowotnej,
w tym informacje na temat europejskich sieci referencyjnych.

Europejski Komitet Regionéw popart® stosowanie uprzedniej zgody, gdy jest to konieczne do

ochrony systemow opieki zdrowotnej, oraz zachecat do korzystania z systemu uprzedniego
powiadamiania, ktéry daje pacjentom jasny oglad sytuacji zwigzanej z kosztami opieki
zdrowotnej 1 wspiera wladze w wypeltnianiu zobowigzan wynikajacych z dyrektywy.

3. Dane dotyczace mobilnosci pacjentow

Zgodnie zart. 20 dyrektywy panstwa czlonkowskie sa wzywane do wniesienia wktadu
w przygotowywanie przez Komisj¢ sprawozdan dotyczacych mobilnosci pacjentow poprzez
dostarczanie informacji na temat krajowych punktow kontaktowych, ograniczen w przeplywie
pacjentow, opieki zdrowotnej wymagajacej uzyskania uprzedniej zgody lub niewymagajace;j
takiej zgody, wnioskéw o udzielenie informacji na temat opieki zdrowotnej, dokonanych
zwrotow kosztow 1 powodow zwrdcenia lub niezwrdcenia kosztow opieki zdrowotne;.

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono ogolny przeglad danych otrzymanych za trzyletni
okres 2018-2020 i zawiera dane za lata 2016 12017 do celéw poréwnawczych. Liczba panstw
cztonkowskich?’ i pafstw EOG-EFTA, ktore dostarczyty dane, nie jest taka sama dla kazdego
roku odniesienia. Ponadto wiele panstw moglo dostarczy¢ jedynie ograniczone informacje.
W niektorych panstwach bylo roéwniez niemozliwe oddzielenie danych dotyczacych

24 Sprawozdanie specjalne Europejskiego Trybunalu Obrachunkowego nr 7/2019, Dziatania UE w zakresie
transgranicznej opieki zdrowotnej — ustanowiono ambitne cele, lecz konieczne jest usprawnienie zarzqdzania,
4.06.2019 r.

25 Konkluzje Rady w sprawie sprawozdania specjalnego nr 7/2019 Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego,
12913/19 FIN, 23.10.2019 1.

26 Opinia Europejskiego Komitetu Regiondw, Wdrozenie i przyszte perspektywy transgranicznej opieki zdrowotnej,
CDR 4597/2019, 14.10.2020 .

27 Poniewaz w okresie przejsciowym trwajagcym do 31 grudnia 2020 r. dyrektywa nadal obowigzywata
w Zjednoczonym Krolestwie, niniejsze sprawozdanie zawiera dane dotyczace Zjednoczonego Krolestwa.



transgranicznej opieki zdrowotnej na mocy dyrektywy irozporzadzenia od danych na temat

innych réwnolegle funkcjonujacych systemow?.

3.1.Dane liczhowe dotyczgce mobilnosci pacjentow

Z zagregowanych zgloszonych danych na temat liczby wnioskoOw o udzielenie uprzedniej zgody
1 wnioskéw o zwrot kosztow bez uzyskania uprzedniej zgody wynika, ze mobilno$¢ pacjentow
na mocy dyrektywy pozostaje na bardzo niskim poziomie, przy czym w 2020 r. nastapit jej
znaczny spadek ze wzgledu na pandemi¢ COVID-19 1iograniczenia w swobodnym
przemieszczaniu si¢ (zob. rysunek 1 dotyczacy opieki zdrowotnej wymagajacej uprzedniej

zgody).

2 Dotyczy to w szczegdlnosci Francji, ktéra odnotowuje stosunkowo duzg liczbe przypadkéw mobilnosci
pacjentéw. W zwigzku z tym dane liczbowe dotyczace Francji zostaty szczegdélowo przedstawione na rysunkach 1
i2.



Rysunek 1 Liczba otrzymanych i pozytywnie rozpatrzonych wnioskow o udzielenie uprzedniej
zgody we wszystkich panstwach, ktore przekazaly dane, lata 20162020
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Laczna liczba uprzednich zgdd, z wylaczeniem Zjednoczonego Krolestwa, przedstawia si¢ nastepujaco: w roku
odniesienia 2016 otrzymano 6 009 wnioskdéw iudzielono 3 822 zgody; wroku 2017 otrzymano 5 471
wnioskéw 1 udzielono 3 727 zgdd; w roku 2018 otrzymano 6 301 wnioskéw i udzielono 4 447 zgod; w roku
2019 otrzymano 5 352 wnioski i udzielono 3 291 zgo6d; w roku 2020 otrzymano 5 218 wnioskéw i1 udzielono 3
542 zgody.
Zrédlo: Kwestionariusze zwiazane ze sprawozdawczo$cia na podstawie dyrektywy 2011/24/UE dotyczace
mobilnosci pacjentow.

Liczba otrzymanych i pozytywnie rozpatrzonych wnioskow o udzielenie uprzedniej zgody
w panstwach, ktére przekazaty dane za wszystkie lata odniesienia 2016-2020%, osiagneta
najwyzszy poziom w 2018 r. W okresie tym odnotowano wzrost liczby otrzymanych wnioskow,
w szczegOlnosci  w Irlandii, Luksemburgu i1 na Stowacji. W wigkszosci panstw liczba
otrzymanych i pozytywnie rozpatrzonych wnioskéw zmniejszyla si¢ jednak zuptywem lat.
Sytuacja taka miata miejsce przede wszystkim w Belgii, Bulgarii, we Wtoszech i w Polsce.

Liczba wnioskow o zwrot kosztow bez uzyskania uprzedniej zgody jest znacznie wyzsza niz
liczba wnioskéw o udzielenie uprzedniej zgody (rysunek 2).

2 Dotyczy to 15 panstw cztonkowskich i Zjednoczonego Krolestwa.



Rysunek 2 Liczba otrzymanych i pozytywnie rozpatrzonych wnioskéw o zwrot kosztéw bez
uzyskania uprzedniej zgody we wszystkich panstwach, ktére przekazaly dane, lata
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Laczna liczba z wylaczeniem Zjednoczonego Krdlestwa przedstawia si¢ nastgpujaco: w roku odniesienia 2016
otrzymano 238 680 wnioskoéw o zwrot kosztow 1 przyznano 197 152 zwroty kosztow; w roku 2017 otrzymano
233 508 wnioskow iprzyznano 193 803 zwroty kosztow; wroku 2018 otrzymano 269 006 wnioskow
iprzyznano 225 186 zwrotéw kosztéw; wroku 2019 otrzymano 280 594 wnioski i przyznano 236 891
zwrotow kosztow; w roku 2020 otrzymano 188 013 wnioskoéw i1 udzielono 153 960 zwrotow kosztow.

Zrodlo: Kwestionariusze zwigzane ze sprawozdawczos$cig na podstawie dyrektywy 2011/24/UE dotyczace

mobilnosci pacjentow.

Liczba otrzymanych 1 pozytywnie rozpatrzonych wnioskéw o zwrot kosztow w panstwach, ktore
przekazaly dane za wszystkie lata odniesienia 2016-2020°°, rowniez osiagnela najwyzszy
poziom w 2018 r., zanim spadia w 2019 r. 1 2020 r. W wigkszos$ci tych panstw nastgpit spadek
mobilnosci  pacjentow w latach 2016-2020. W niektorych panstwach, w szczegolnosci
w Czechach, Irlandii, na Stowacji 1 w Zjednoczonym Kroélestwie, odnotowano jednak wzrost

liczby otrzymanych wnioskéw o zwrot kosztow.

30 Dotyczy to 17 panstw cztonkowskich, Zjednoczonego Krolestwa i Norwegii.
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3.2.Konsekwencje finansowe mobilnosci pacjentow

W latach 2018-2020 catkowita zgloszona kwota zwrotu kosztow wynosita 243 min EUR (73,4
min EUR w 2018 1., 92,1 mln EUR w 2019 r. i 77,5 mln EUR w 2020 r.3!).

W panstwach, ktore byly w stanie przedstawi¢ dane za wszystkie odpowiednie lata odniesienia
dotyczace opieki zdrowotnej wymagajacej uzyskania uprzedniej zgody 1 niewymagajacej takiej
zgody*?, catkowite kwoty zwrotu kosztow wzrastaty co roku w latach 2016-2019, po czym
w 2020 r. nastgpit ich znaczny spadek.

W 2019 r.3* w panistwach cztonkowskich UE-28 z lacznych wydatkéw publicznych w wysokosci
7,5 bln EUR okoto 1,2 bln EUR przeznaczono na zdrowie. W panstwach, ktére byly w stanie
przedstawi¢ informacje za 2019 r. dotyczace ogolnej kwoty zwrotu kosztow za opieke zdrowotng
wymagajaca uzyskania uprzedniej zgody iniewymagajaca takiej zgody, catkowita kwota
wydatkow na opieke zdrowotng wynosita 882 mld EUR. W zwiazku z tym udzial kwoty zwrotu
kosztéw na podstawie dyrektywy w tacznych wydatkach publicznych na opieke zdrowotna
wyniost 0,01 % (= 92,1 mln EUR/882 mld EUR).

Ogolnie transgraniczna opieka zdrowotna pozostaje bardzo ograniczona**, a wplyw na krajowe

budzety przeznaczone na opieke zdrowotng wynikajacy zcheci pacjentdow do korzystania
z transgranicznej opieki zdrowotnej na podstawie dyrektywy wydaje si¢ marginalny. Dotyczy to
wszystkich panstw, niezaleznie od ustanowienia przez nie system uprzedniej zgody.

3.3.Kierunki mobilnosci pacjentow

Jezeli chodzi o przeptywy pacjentow, to w latach 2018-2020 schematy nie ulegly znacznym
zmianom. Wiekszo$§¢ mobilnosci pacjentdéw nadal odbywa si¢ gtownie miedzy panstwami
sasiadujgcymi. Sugerowatoby to, ze pacjenci wolg w miar¢ mozliwosci otrzymywaé opieke
zdrowotng w poblizu swojego miejsca zamieszkania oraz ze jezeli decyduja si¢ na podroz,
preferuja panstwa sasiadujace. Podobne wnioski wyciggnigto w odniesieniu do transgranicznej
opieki zdrowotnej na podstawie rozporzadzenia®>.

31 Catkowita kwota z wylgczeniem Zjednoczonego Krolestwa wynosita 65,7 min EUR w 2018 r., 82,3 min EUR
w2019 r.174,9 min EUR w 2020 r.

32 Dotyczy to 17 panstw cztonkowskich, Zjednoczonego Krolestwa i Norwegii.

3 Eurostat [GOV_10A_EXP]. Chociaz dane za2020r. sg juz dostepne wczasie publikacji niniejszego
sprawozdania, nie obejmuja one danych dotyczacych Zjednoczonego Krolestwa.

3% Transgraniczna opieka zdrowotna na podstawie rozporzadzenia stanowita okoto 0,3-0,4 % calkowitych
wydatkow na opieke zdrowotng w2019 r. 12020 r. (Cross-border healthcare in the EU under social security
coordination — Reference year 2019 and Reference year 2020 [Transgraniczna opieka zdrowotna w UE w ramach
koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego — rok odniesienia 2019 irok odniesienia 2020], dostgpne pod
adresem: https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=23780&langld=en i
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?pager.offset=5&advSearchKey=ssc_statsreport202 1 &mode=advancedSubmit&

catld=22&doc_submit=&policyArea=0&policyAreaSub=0&country=0&year=0).

35 Ibidem.
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Najwigkszy przeptyw pacjentéw podrozujacych za granice po otrzymaniu uprzedniej zgody od
swojego ubezpieczyciela zdrowotnego odbywat si¢ z Irlandii do Zjednoczonego Krolestwa,
Francji do Niemiec i z Francji do Hiszpanii w 2018 r., z Irlandii do Zjednoczonego Krolestwa,
Zjednoczonego Kroélestwa do Irlandii 1 z Luksemburga do Niemiec w 2019 r. oraz z Irlandii do
Zjednoczonego Kroélestwa, Francji do Hiszpanii i z Francji do Niemiec w 2020 r.

Najwicksze przeptywy pacjentow chcacych skorzysta¢ z opieki zdrowotnej bez uprzedniej zgody
mialy miejsce z Francji do Portugalii, Belgii i Hiszpanii. Kolejne pod wzgledem wielko$ci
przeplywy nastgpowaly z Danii do Niemiec, z Polski do Czech, ze Szwecji iz Norwegii do
Hiszpanii. Dwa ostatnie z wymienionych rodzajow przeplywow $wiadcza o widocznej tendencji
do korzystania przez pacjentow z panstw nordyckich z ustug transgranicznej opieki zdrowotnej
w Hiszpanii.

Warto zauwazy¢, ze niektore panstwa wydaja zgode w przypadku ponad 90 % wnioskow
o udzielenie uprzedniej zgody na leczenie w okreslonym panstwie, np. Irlandia w odniesieniu do
leczenia w Zjednoczonym Krolestwie, Stowacja w odniesieniu do leczenia w Czechach, Bulgaria
w odniesieniu do Francji i Austria w odniesieniu do Niemiec. Podobnie, jezeli chodzi o opieke
zdrowotng niewymagajaca uprzedniej zgody, duzy odsetek wnioskéw o zwrot kosztow dotyczy
jednego konkretnego panstwa leczenia, np. w przypadku Irlandii — leczenia w Zjednoczonym
Kroélestwie, w przypadku Polski — leczenia w Czechach, a w przypadku Finlandii — leczenia
w Estonii.

4. Informowanie pacjentow

Krajowe punkty kontaktowe odgrywaja zasadniczg role w umozliwianiu pacjentom korzystania
z ich praw do transgranicznej opieki zdrowotnej na podstawie dyrektywy irozporzadzenia. Jak
wynika z oceny, ludzie czgsto majg trudnosci ze znalezieniem informacji 1 zrozumieniem
obowigzujacych przepisow. Mimo stopniowe] poprawy w zakresie informowania pacjentéw,
nadal istniejg powazne luki pod wzgledem dostepnosci, kompletnosci 1 przejrzystosci informacji
oraz pod wzgledem dostepnosci dla osdb zniepetlnosprawnosciami. Ponadto informacje
o europejskich sieciach referencyjnych i chorobach rzadkich sa dostarczane jedynie przez 14
krajowych punktow kontaktowych. Ocena wykazata, ze jest to gtéwny powdd do obaw dla
organizacji pacjentow i Europejskiego Forum Osob Niepelnosprawnych.

Aby rozwigzac¢ ten problem, Komisja we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi opracowala
w 2018 r. zasady przewodnie dotyczace praktyki krajowych punktéw kontaktowych®¢. Powstaty
one, aby pomoc krajowym punktom kontaktowym w wykonywaniu ich codziennych zadan
polegajacych na dostarczaniu przejrzystych 1 doktadnych informacji wysokiej jakosci na temat
gléwnych aspektow transgranicznej opieki zdrowotnej. Co najwazniejsze, informacje te musza
by¢ zawsze ukierunkowane na pacjenta. W ramach oceny stwierdzono, ze strony internetowe

36 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-12/2019 ncptoolbox_ncp_guiding_principles_crossborder_en_0.pdf
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krajowych punktow kontaktowych nie zawsze s3 dostegpne cyfrowo dla pacjentow
z niepetnosprawnosciami, jak jest to wymagane na mocy dyrektywy w sprawie dostepnosci stron
internetowych®’, oraz Ze zaledwie 30 % stron internetowych zawiera informacje na temat
fizycznej dostepnosci placowek opieki zdrowotnej*. Zgodnie z zasadg wlaczenia spotecznego
krajowe punkty kontaktowe wzywa si¢ do uznania 1wspierania prawa 0sOb
z niepelnosprawnosciami do rownego dostegpu do informacji na temat opieki zdrowotnej
w innych panstwach UE, co jest wymagane na mocy art. 6 ust. 5 dyrektywy.

W 2021 r. panstwa cztonkowskie zatwierdzity dodatkowe zasady przewodnie dotyczace
przekazywania informacji na temat systeméw udzielania uprzedniej zgody w panstwach
cztonkowskich®®. Ma to na celu, miedzy innymi, zapewnienie pacjentom przejrzystych
1 kompletnych informacji o przystugujacych im prawach do transgranicznej opieki zdrowotne;j
wymagajacej uprzedniej zgody.

Wielojezyczny zestaw narzedzi Komisji dotyczacy transgranicznej opieki zdrowotnej*, do
ktérego nalezy Podrecznik dla pacjentéw, ma na celu zapewnienie pomocy pacjentom
w korzystaniu z poszczeg6lnych sposobow uzyskania dostepu do transgranicznej opieki
zdrowotnej. Wickszos¢ krajowych punktow kontaktowych zamiescita na swoich stronach
internetowych Podrecznik dla pacjentdow, a inne punkty kontaktowe zacheca si¢ do tego samego.
Jednolity portal cyfrowy UE moze by¢ pomocny dla oséb poszukujacych pomocy medycznej
w nawiazaniu kontaktu z krajowymi punktami kontaktowymi przez portal Twoja Europa®!.

5. Wspolpraca miedzy systemami opieki zdrowotne;j

5.1.Uznawanie recept

Zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy panstwa cztonkowskie, pod pewnymi warunkami, musza
zapewni¢, aby recepty na produkty lecznicze lub wyroby medyczne wystawione w innym
panstwie czlonkowskim na nazwisko okre§lonego pacjenta mogly by¢ zrealizowane na ich
terytorium. Dyrektywa wykonawcza 2012/52/UE** wprowadzono w zycie zasade wzajemnego
uznawania recept. Trybunat Sprawiedliwo$ci wyjasnil, ze dyrektywa (2011/24/UE) nie
przewiduje wymogu, by farmaceuta uznawal formularze zamoéwien wystawione przez

37 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102 zdnia 26 pazdziernika 2016 r. w sprawie

dostepnosci stron internetowych i mobilnych aplikacji organéw sektora publicznego (Dz.U. L 327 z2.12.2016, s. 1).
38 Buropejskie Forum Oséb Niepetnosprawnych (2021), Access to cross-border healthcare by patients with
disabilities in the European Union [Dostep pacjentow z niepetnosprawnosciami do transgranicznej opieki
zdrowotnej w Unii Europejskiej], dostgpne pod adresem: https://www.edf-feph.org/content/uploads/2019/08/EDF-
report_on_health revised-accessible.pdf

39 O ktérych mowa w przypisie 17.

40 https://ec.europa.eu/health/cross-border-healthcare/toolbox-cross-border-healthcare _en

41 https://europa.eu/youreurope/index_en.htm

4 Dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/52/UE zdnia 20 grudnia 2012 r. ustanawiajgca $rodki ulatwiajace
uznawanie recept lekarskich wystawionych w innym panstwie cztonkowskim (Dz.U. L 356 z 22.12.2012, s. 68).
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pracownika stuzby zdrowia w innym panstwie cztonkowskim, ktore nie zawieraja nazwiska
danego pacjenta®.

W ramach oceny stwierdzono, ze chociaz nastgpita znaczna poprawa w zakresie uznawania
recept, pacjenci nadal napotykaja problemy zwigzane z uznawaniem recept w innym panstwie
UE, gtownie z powodu trudnosci w weryfikacji autentycznos$ci i kwestii jezykowych.

5.2.Europejskie sieci referencyjne

Europejskie sieci referencyjne** to wirtualne, dobrowolne sieci transgraniczne, skupiajace
wysoko wyspecjalizowanych $wiadczeniodawcow z calej Europy, majace pomoc w diagnozie
1 leczeniu pacjentow cierpigcych na choroby rzadkie lub ztozone choroby o niskiej czestotliwosci
wystepowania, ktore wymagaja wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej oraz zgromadzenia
w jednym miejscu wiedzy i zasobow. Peinig one funkcje gtownych centrow koordynacyjnych
generowania i rozpowszechniania wiedzy, szkolenia pracownikéw stuzby zdrowia oraz edukacji
ibadan w dziedzinie chorob rzadkich lub ztozonych choréb o niskiej czestotliwosci
wystgpowania.

Powstate w 2017 r. 24 europejskie sieci referencyjne pracujg obecnie nad szerokim zakresem
zagadnien tematycznych, w tym nad rzadkimi nowotworami. Rozwingty si¢ one znaczaco od
tego czasu, zwigkszajac tym samym zdolno$¢ UE do zapewnienia najlepszej wiedzy fachowej
iwiedzy ratujacej zycie pacjentom z chorobami rzadkimi iztozonymi chorobami o niskiej
czestotliwosci wystepowania. 1 stycznia 2022 r. do sieci przystapito 620 nowych cztonkdéw, co
zwiekszyto catkowitg liczbe cztonkdéw europejskich sieci referencyjnych do 1 466 i rozszerzyto
ich zasigg geograficzny na wszystkie 27 panstw czlonkowskich 1 Norwegie. Do konca 2020 r.
europejskie sieci referencyjne obejmowaty takze 289 partnerow stowarzyszonych (228
zrzeszonych o$rodkow krajowych oraz 61 o$rodkow nalezacych do 4 krajowych centrow
koordynacyjnych). Cztery europejskie sieci referencyjne zajmujace si¢ rzadkimi nowotworami
odegraja istotng role w Europejskim planie walki z rakiem® i unijnej misji w zakresie walki
zrakiem®, Iaczac sie wprzyszlosci zsiecia krajowych kompleksowych osrodkow
onkologicznych.

W listopadzie 2017 r. zaczat funkcjonowac¢ finansowany przez Komisj¢ system zarzadzania
danymi klinicznymi pacjentéw*’. Ta specjalna platforma informatyczna wspiera wirtualne panele
ekspertow sktadajace si¢ z pracownikéw stuzby zdrowia nalezacych do europejskich sieci
referencyjnych wywodzacych si¢ z roznych centrow wiedzy z calej UE, ktore zwoluje si¢, aby

4 Wyrok z dnia 18 wrzesnia 2019 r., VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751, pkt 47.

4 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/networks pl

4 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union/cancer-plan-europe_pl

46 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-
calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en

47 https://cpms.ern-net.eu/login/
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wymieniaty si¢ swoja wiedzg fachowa w zakresie diagnozowania 1ileczenia pacjentow
z chorobami rzadkimi 1 zlozonymi chorobami o niskiej czestotliwosci wystepowania. Do
czerwca 2021 r. uruchomiono niemal 2 000 paneli ekspertow, a ich liczba stale rosnie. Komisja
pracuje nad udoskonaleniem wersji systemu, aby usprawni¢ jego funkcjonowanie.

Aby utatwi¢ wymiang¢ informacji o pacjentach z chorobami rzadkimi oraz wspiera¢ europejskie
sieci referencyjne w gromadzeniu i wymianie informacji, w 2019 r. Komisja utworzyta réwniez
europejska platforme ds. rejestracji chordb rzadkich®®,

Komisja udzielita europejskim sieciom referencyjnym znacznego wsparcia w ramach trzeciego
Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia, a od 2021 r. — w ramach Programu UE dla
zdrowia. Obejmuje ono szeroki zakres dzialan, takich jak opracowanie wytycznych praktyki
klinicznej europejskich sieci referencyjnych inarzedzi wsparcia przy podejmowaniu decyzji
klinicznych, opracowanie i1 prowadzenie rejestrOw pacjentow europejskich sieci referencyjnych
w celu ulatwienia $wiadczenia opieki, program krotkoterminowej mobilnosci i wymiany dla
pracownikow shuzby zdrowia nalezacych do europejskich sieci referencyjnych oraz analiza,
monitorowanie i ocena europejskich sieci referencyjnych®. Badania kliniczne prowadzone przez
europejskie sieci referencyjne s3a dofinansowywane w ramach unijnych programoéw badan
naukowych iinnowacji. Dzigki finansowaniu z programu ,,Horyzont 2020 europejskie sieci
referencyjne sg gltownymi beneficjentami wspolnego europejskiego programu w dziedzinie
choréb rzadkich®® oraz projektu ERICA®!, wramach ktorego powstanie platforma laczaca
wszystkie zdolnosci europejskich sieci referencyjnych w zakresie badan naukowych i innowacji
oraz zwigkszajaca dostep do terapii.

5.3.E-Zdrowie

Sie¢ e-Zdrowie, ustanowiona na podstawie art. 14 dyrektywy, jest dobrowolng siecig skupiajaca
organy krajowe odpowiedzialne za kwestie¢ e-zdrowia. Dazy ona do utworzenia
interoperacyjnych zastosowan uzytkowych oraz zwigkszenia cigglosci opieki izapewnienia
wigkszego dostepu do niej.

Komisja przyjeta wniosek ustawodawczy w sprawie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia®?, na podstawie osobnej oceny art. 14. W ramach oceny stwierdzono, ze
skuteczno$¢ 1 wydajnos¢ sieci e-zdrowie jest ograniczona, glownie ze wzgledu na dobrowolny
charakter wspotpracy. Od 2018 r. jej dziatania koncentrowaty si¢ na zwigkszeniu wykorzystania
i wymiany danych dotyczacych zdrowia na potrzeby $wiadczenia opieki i1zapewnienia jej

48 https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_en

4 https://www.nivel.nl/en/project-amequis-2020-ongoing

30 https://www.ejprarediseases.org/

3! https://erica-rd.eu/

32 Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia, COM(2022) 197 final.
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cigglosci oraz na utworzeniu infrastruktury MyHealth@EU. Liczba panstw cztonkowskich
podiaczonych do MyHealth@EU wzrasta i oczekuje si¢, ze wigkszos¢ panstw cztonkowskich
wdrozy platform¢ MyHealth@EU do 2025 r. Dotychczas dziesie¢ panstw cztonkowskich jest
podiaczonych za posrednictwem krajowych punktow kontaktowych ds. e-zdrowia i1 rozpoczeto
wymiane¢ skréconych kart zdrowia pacjentéw 1 e-recept w celu zapewnienia ciggtosci opieki nad
pacjentami transgranicznymi. Do infrastruktury MyHealth@EU dodawana jest obstuga
dodatkowych danych, w tym wynikéw badan laboratoryjnych, wypisow ze szpitali i obrazéw
medycznych.

W wyniku pandemii COVID-19 w2020 r. sie¢ e-zdrowie nadata priorytetowe znaczenie
kryzysowi w dziedzinie zdrowia publicznego. Pomogta ona w szybkim opracowaniu i wdrozeniu
dwoéch istotnych inicjatyw majacych na celu ochron¢ zdrowia publicznego 1 zapewnienie
swobodnego przeptywu osob: interoperacyjnos¢ na poziomie UE aplikacji stuzacych do ustalania
kontaktéw zakaznych i ostrzegania oraz unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID??,

5.4.0cena technologii medycznych

Art. 15 zapewnit podstawe prawnag do propagowania europejskiej wspotpracy w zakresie oceny
technologii medycznych, ktora jest istotnym elementem opartego na dowodach procesu
decyzyjnego dotyczacego zdrowia. 31 stycznia 2018 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy
rozporzadzenia w sprawie oceny technologii medycznych, ktérego celem jest zacie$nienie
europejskiej wspotpracy w tej dziedzinie i zapewnienie jej trwatosci>*. Nowe rozporzadzenie
zostato przyjete 15 grudnia 2021 r. i weszto w zycie 12 stycznia 2022 r.>> Rozporzadzeniem tym
uchylono art. 15 dyrektywy. Rownolegle do negocjacji w sprawie wniosku Komisji dziatania
sieci ds. oceny technologii medycznych nadal byly prowadzone iuzupeliane przez prace
techniczne w ramach wspdlnego dziatania EUnetHTA 3°°. Na poczatku pandemii COVID-19
w 2020 r. w ramach wspodlnego dziatania EUnetHTA 3 opracowano i opublikowano ,,wspdlne
przeglady etapowe” dotyczace kilku farmaceutycznych i niefarmaceutycznych terapii przeciw
COVID-19.

5.5.Wspélpraca transgraniczna i regionalna

33 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram
wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych za§wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie
do zdrowia wzwiazku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego
przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19 (Dz.U. L 211 z 15.6.2021, s. 1).

18 pazdziernika 2021 r. Komisja opublikowata swoje pierwsze sprawozdanie z wdrazania systemu unijnego
cyfrowego zaswiadczenia COVID, COM(2021) 649 final.

3 COM(2018) 51 final.

55 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny
technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z22.12.2021, s. 1).

56 https://www.eunethta.eu/
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W dyrektywie przewidziano wymodg, aby panstwa czlonkowskie udzielaly sobie wzajemnej
pomocy i utatwialty wspolprace w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej miedzy
sgsiadujgcymi panstwami, atakze okreslono, ze Komisja powinna zache¢caé panstwa
cztonkowskie do takiej wspotpracy.

UE wspiera wspolprace i integracje systemow opieki zdrowotnej w regionach przygranicznych
za pomocg programu INTERREG. Program ten postuzyt jako czynnik pobudzajacy powstanie
szeregu regionalnych partnerstw w dziedzinie opieki zdrowotnej, majacych na celu zwigkszenie
lokalnego dostepu do opieki, jak réwniez do wspdlnych placowek i ustug. Problemem pozostaja
jednak ztozone procedury fakturowania i zwrotu kosztow za ustugi opieki zdrowotnej w ré6znych
systemach opieki zdrowotnej. Moze to znaczaco wplynag¢ na dobrostan oséb mieszkajgcych
w regionach przygranicznych, w ktérych zamieszkuje ponad 40 % ludnosci UE. W ramach
oceny ustalono istnienie pewnych dowoddw na to, ze dyrektywa stanowi dodatkowy instrument
utatwiajacy $wiadczenie opieki zdrowotnej w regionach przygranicznych, poniewaz uprzednia
zgoda na transgraniczng opieke zdrowotng nie jest konieczna w przypadku rutynowego leczenia
ambulatoryjnego. Stowarzyszenie Europejskich Regionéw Granicznych stwierdzito, ze
mechanizm zwrotu kosztdow na podstawie dyrektywy zazwyczaj nie jest preferowanym
rozwigzaniem, poniewaz pokrywanie kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej z gory jest
zniechecajace’’.

Kilka porozumien regionalnych w zakresie opieki zdrowotnej przewiduje modele wspotpracy
z my$la o przezwyciezeniu barier finansowych i administracyjnych®. Przyjazny dla uzytkownika
podrecznik dla pacjentéw®” opracowany przez region Gornego Renu stuzy jako model dobrej
praktyki wspotpracy miedzy krajowymi punktami kontaktowymi a ubezpieczycielami
zdrowotnymi w celu dostarczania przejrzystych informacji spetniajacych szczegodlne potrzeby
pacjentow.

Pandemia COVID-19 zwigkszyla znaczenie transgranicznej wspotpracy regionalnej. Kilka
regiondw UE odegrato istotng role podczas kryzysu zwigzanego z COVID-19, zapewniajac
ponad 300 miejsc intensywnej opieki medycznej i leczenia, aby odciazy¢ przecigzone szpitale za
granicg. Za pomocg wytycznych Komisji w sprawie pomocy UE w sytuacjach nadzwyczajnych
wramach transgranicznej wspOtpracy w dziedzinie opieki zdrowotnej wprowadzono
ogolnounijny mechanizm koordynacji 1zwrocono uwage na prawa pacjentow do zwrotu
kosztow, przekazywania dokumentacji medycznej, ciagltosci opieki 1uznawania recept
w przypadku korzystania z opieki zdrowotnej za granicg. W ramach oceny stwierdzono, ze
dyrektywa moze pomodc w zmniejszeniu ogromnych opdznien w zakresie odroczonego
rutynowego leczenia w przypadkach innych niz pilne, wynikajacych z pandemii COVID-19, jesli
po drugiej stronie granicy mogg istnie¢ wolne zasoby w zakresie opieki zdrowotne;.

ST AEBR (2021), Cross-border patient mobility in selected EU regions [Transgraniczna mobilno$é pacjentéw
w wybranych regionach UE], dostepne pod adresem: https://ec.europa.eu/health/publications/cross-border-patient-
mobility-selected-eu-regions_en

38 C(2020) 2153 final.

% https://www.trisan.org/fi/outils/guide-de-mobilite-des-patients

17


https://ec.europa.eu/health/publications/cross-border-patient-mobility-selected-eu-regions_en
https://ec.europa.eu/health/publications/cross-border-patient-mobility-selected-eu-regions_en
https://www.trisan.org/fr/outils/guide-de-mobilite-des-patients

6. Ustalenia z oceny

Dyrektywa okazata si¢ umiarkowanie skuteczna w realizacji przewidzianych w niej celow
polegajacych na utatwieniu dostepu do bezpiecznej opieki zdrowotnej wysokiej jakosci w innym
panstwie UE. Zapewnita ona dodatkowa jasnos¢ prawa w zakresie praw pacjentow do
korzystania z uslug opieki zdrowotnej w dowolnym miejscu w UE i pozostaje istotna dla
zagwarantowania swobodnego przeptywu ustug opieki zdrowotnej zgodnie z wykladnig
Trybunatu Sprawiedliwosci.

Ocena wykazata, ze w dyrektywie zapisano wazne prawa pacjentow, takie jak rowne traktowanie
pacjentéw z UE 1 pacjentéw krajowych. Dyrektywa pozwolila na osiggnigcie bardziej spojnego
podejscia na poziomie UE do zwrotu obywatelom UE kosztow transgranicznej opieki
zdrowotnej. Pehlnita ona funkcje czynnika sprzyjajacego ogoélnemu przestrzeganiu praw
pacjentow, zwigkszajac przejrzystos¢ cen leczenia i przyczyniajac si¢ do wprowadzenia zmian
w réznych krajowych systemach opieki zdrowotnej z korzyscig dla pacjentow. Obywatele UE
korzystaja z przystugujacych im praw i1mechanizmoéw zwrotu kosztow przewidzianych
w dyrektywie, chociaz ich liczba pozostaje niewielka. Ogoél spoteczenstwa w duzej mierze
odnidst korzysci z przepisow dyrektywy regulujacych uznawanie recept; nadal jednak wystepuja
pewne problemy zwigzane z jezykiem, weryfikacja i autentyczno$cia recept.

Potencjal dyrektywy w zakresie zwigkszenia dostepu do transgranicznej opieki zdrowotnej jest
w dalszym ciagu ograniczany przez pewne kwestie. Obejmuja one w szczego6lnosci: niski
poziom wiedzy na temat praw pacjentdw do transgranicznej opieki zdrowotnej; niewystarczajace
informowanie pacjentoéw; nieproporcjonalne obcigzenia administracyjne; niepewno$¢ co do
kosztow opieki zdrowotnej za granicg i zwrotu kosztéw. Organizacje pacjentow w szczegolnosci
krytykuja wymog placenia z géry za leczenie za granica, twierdzac, ze prowadzi to do
nierowno$ci w dostepie do opieki zdrowotnej. Zgodnie z dyrektywa pacjenci musza jednak
pokrywaé¢ koszty z gory, poniewaz jest to jedyny mozliwy sposob uprawnienia pacjenta do
wyboru publicznej lub prywatnej opieki zdrowotne] w innym panstwie UE bez uprzedniego
zezwolenia, dajagcy mu jednocze$nie prawo do otrzymania zwrotu kosztow, do pewnego
poziomu, od swojego ubezpieczyciela zdrowotnego. Zapewnia to pacjentowi dodatkowa
mozliwos¢ korzystania z transgranicznej opieki zdrowotnej, wykraczajagcg poza przepisy
dotyczace koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego.

Ztozony stosunek prawny migdzy dyrektywa a rozporzadzeniem jest trudny do zrozumienia dla
ogélu spoteczenstwa, akrajowym punktom kontaktowym i ubezpieczycielom zdrowotnym
sprawia trudno$ci w informowaniu pacjentow. Jednocze$nie odpowiedzialno$¢ za wybodr
korzystniejszej drogi leczenia czgsto spoczywa na pacjentach, co niesie ze soba niepewne
konsekwencje finansowe. Powoduje to powstanie watpliwosci, czy udalo si¢ osiggnac
przejrzystos¢ migdzy dyrektywa a rozporzadzeniem z korzyscia dla pacjentow.
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Dyrektywa wywarta znaczacy wpltyw w dziedzinie chorob rzadkich dzigki utworzeniu
europejskich sieci referencyjnych majacych na celu zapewnienie wsparcia w diagnozowaniu
1 leczeniu pacjentow z chorobami rzadkimi. Europejskie sieci referencyjne utatwiajg zdobywanie
1 wymian¢ wiedzy oraz pomagajag w prowadzeniu badan klinicznych. Aby zapewni¢ ich trwaty
charakter w perspektywie dlugoterminowej, konieczne sg jednak dalsze usprawnienia w celu
zintegrowania europejskich sieci referencyjnych z krajowymi systemami opieki zdrowotnej oraz
wytyczenia pacjentom wyraznych $ciezek dostepu do europejskich sieci referencyjnych na
poziomie krajowym. Ponadto system zarzadzania danymi klinicznymi pacjentéw obstugujacy
wirtualne panele ekspertow medycznych wymaga dalszego rozwoju technicznego, a brak
odrebnego mechanizmu fakturowania i zwrotu kosztéw dla $wiadczeniodawcoé4w nalezacych do
europejskich sieci referencyjnych i uczestniczacych w wirtualnych panelach ekspertow stanowi
przeszkode w ich powszechniejszym stosowaniu. Zrédta finansowania unijnego przeznaczonego
na wsparcie europejskich sieci referencyjnych réwniez byly zlozone pod wzgledem
administracyjnym.

Komisja skutecznie zacheca do transgranicznej wspotpracy regionalnej w dziedzinie opieki
zdrowotnej przy pomocy programu INTERREG. Chociaz dyrektywa jest wykorzystywana jako
uzupeknienie innych mechanizméw transgranicznej opieki zdrowotnej, dane na temat jej wptywu
na mobilno$¢ pacjentdow w regionach przygranicznych sg ograniczone. Zainteresowane strony
dostrzegly potencjalng role dyrektywy jako mechanizmu stuzacego rozwigzaniu problemu coraz
wiekszych opdznien w przeprowadzaniu rutynowego leczenia.

Chociaz dyrektywa wykracza poza zakres niniejszej oceny, odegrata ona zasadniczg role
w zacie$nianiu europejskiej wspolpracy miedzy systemami opieki zdrowotnej w dziedzinie
oceny technologii medycznych, co doprowadzilo do przyjecia osobnego rozporzadzenia
w 2021 r., atakze w dziedzinie e-zdrowia, co spowodowalo powstanie przysztej europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

Ogo6lnie rzecz ujmujac, w ramach oceny stwierdzono, ze chociaz transgraniczna mobilno$¢
pacjentéw pozostaje na niskim poziomie, dyrektywa dostarczyta wartosci dodanej, a jej cele sa
nadal istotne dla zaspokojenia potrzeb pacjentow w zakresie dostgpu do opieki zdrowotnej
w innym panstwie cztonkowskim. Dyrektywa okazata si¢ wyjatkowo skuteczna w zachgcaniu do
wspotpracy miedzy systemami opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci w dziedzinie chorob
rzadkich, e-zdrowia 1 oceny technologii medycznych.

Problemy wskazane w ocenie oznaczaja jednak, ze cele dyrektywy nie s3 jeszcze w pelni
realizowane z korzyscig dla pacjentow.

Whioski i plany na przyszlos¢

Maksymalizacja potencjalu dyrektywy 1 zacieSnienie wspoOtpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej bedzie kolejnym etapem tworzenia
Europejskiej Unii Zdrowotne;.
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Niniejsze sprawozdanie 1 wyniki oceny wskazuja, ze wcigz istniejg istotne problemy zwigzane ze
spéjnym stosowaniem dyrektywy w panstwach czlonkowskich. Nowe informacje
zgromadzone przez Komisj¢ wymagajg zbadania zgodno$ci srodkow krajowych z przepisami
dyrektywy oraz zawartymi w niej zasadami proporcjonalnosci ipewnosci prawa. Komisja
zachgca zatem panstwa czlonkowskie do przeprowadzenia ponownej oceny koniecznosci
1 proporcjonalnosci srodkow krajowych ograniczajacych dostep pacjentdw do transgranicznej
opieki zdrowotnej i powodujacych zbedne obcigzenia administracyjne.

Komisja nadal bedzie prowadzi¢ dwustronng wymian¢ informacji z panstwami cztonkowskimi,
aby zapewni¢ wdrozenie dyrektywy, a w stosownych przypadkach dotozy wszelkich staran, by
panstwa cztonkowskie wywigzaly si¢ ze swoich zobowigzan.

Ponadto pandemia COVID-19 podkreslita znaczenie wysokiej jakosci danych dla skutecznego
funkcjonowania systeméw opieki zdrowotnej. Komisja wzywa panstwa czlonkowskie do
wypehienia zobowigzan prawnych na mocy dyrektywy dotyczacych przekazywania danych na
temat mobilno$ci pacjentow niezbednych do monitorowania realizacji praw pacjentéw oraz
dostarczania dowoddéw koniecznych do ksztaltowania przyszlej polityki w zakresie
transgranicznej opieki zdrowotne;.

Korzystajac z wnioskoOw wyciagnietych z oceny, wspolpraca europejska moglaby w dalszym
ciaggu przyczynia¢ si¢ do wdrazania dyrektywy na wiele sposobow. W niniejszym
sprawozdaniu okre$lono dziatania majace na celu ograniczenie i uproszczenie procedur dzieki
cyfryzacji opieki zdrowotnej, zwickszenie $§wiadomo$ci na temat praw pacjentow i lepsze
informowanie  pacjentow, wyjasnienie wzajemnych zalezno$ci migdzy  dyrektywa
a rozporzadzeniem, zapewnienie trwatego charakteru europejskich sieci referencyjnych, dalsze
wspieranie wspolpracy transgranicznej migdzy regionami oraz wzmozenie monitorowania
i egzekwowania dyrektywy®.

Wykorzystanie technologii cyfrowych w opiece zdrowotnej ulegto przyspieszeniu w odpowiedzi
na pandemi¢ COVID-19. Stosowanie nowych narzedzi cyfrowych w transgranicznej opiece
zdrowotnej, takich jak cyfryzacja faktur, wnioskow o udzielenie uprzedniej zgody i zwrot
kosztow, mogloby uprosci¢ i1zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne, utatwiajagc tym samym
dostep do transgranicznej opieki zdrowotnej 1obnizajac jej koszty. Wdrozenie rozwigzan
cyfrowych bedzie wymagalo dzialan na poziomie regionalnym, krajowym 1 unijnym.

Opierajac si¢ na europejskiej wspotpracy w dziedzinie e-zdrowia, Komisja przyjeta wniosek
dotyczacy rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia,
ktéra wedlug oczekiwan ma zwiekszy¢ skale infrastruktury ushug cyfrowych w dziedzinie e-
zdrowia. Pomoze to zapewni¢ ciaglos¢ opieki nad obywatelami UE podczas podrozy
zagranicznych. Stopniowe wprowadzanie uslug e-recepty w panstwach cztonkowskich
umozliwia obywatelom UE tatwiejsze pozyskiwanie lekéw za granicg.

60 Zalgcznik ,,Dziatania nastepcze majace na celu usprawnienie wdrazania dyrektywy 2011/24/UE”.
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Chociaz dyrektywa okazala si¢ skuteczna, jesli chodzi o ustanowienie praw pacjentéw, aby
mogli oni w pelni z nich korzysta¢, muszg je zna¢. Mimo poprawy sytuacji przez krajowe punkty
kontaktowe, niezbedne sg dalsze starania, aby zwiekszy¢ przyjaznos¢ dla uzytkownika
i dostepnosé¢ informacji dla pacjentow, wtym dla osob z niepelnosprawnosciami.
Podrecznik dla pacjentéw oraz zasady przewodnie opracowane przez Komisje dostarczajg
narzedzi wspierajacych krajowe punkty kontaktowe wich pracy ipowinny by¢ szeroko
rozpowszechniane. Komisja uwaza, ze krajowe punkty kontaktowe powinny nawigzaé
wspolprace z organizacjami pacjentéw, pracownikami stuzby zdrowia iubezpieczycielami
zdrowotnymi w celu zwickszenia wiedzy na temat transgranicznej opieki zdrowotnej oraz
polaczenia sit z mysla o zmniejszeniu administracyjnych i emocjonalnych obcigzen pacjentow
chcacych skorzysta¢ z opieki zdrowotnej za granicg. Ponadto zwigkszenie przejrzystosci
w zakresie relacji miedzy dyrektywa arozporzadzeniem oraz informacji na temat
funkcjonowania tych systeméw ma priorytetowe znaczenie dla utatwienia pacjentom wyboru,
jesli chodzi o transgraniczng opieke zdrowotna.

Utworzenie europejskich sieci referencyjnych przyczynito si¢ do znacznego zobowiazania
pracownikow stuzby zdrowia iinwestycji $wiadczeniodawcoOw w dziedzinie chordb rzadkich.
Europejskie sieci referencyjne umozliwity wymian¢ znikomej wiedzy z korzyscia dla pacjentow
z chorobami rzadkimi. Ich zaangazowanie w badania nad chorobami rzadkimi®' ma zasadnicze
znaczenie dla wypracowania rozwigzan zmys$la o pacjentach, ktoérzy napotykaja trudnosci
zwigzane z diagnoza lub nie maja mozliwosci leczenia jednej z okoto 6 000 — 8 000 chordb
rzadkich. Zapewnienie trwalego rozwoju europejskich sieci referencyjnych wymaga dziatan
ze strony panstw cztonkowskich, wspieranych przez Komisje, stuzacych lepszej integracji
europejskich sieci referencyjnych z krajowymi systemami opieki zdrowotnej. Trwaja prace
nad rozwigzaniami, ktore zapewnig sprawne funkcjonowanie wirtualnych paneli konsultacyjnych
w ramach europejskich sieci referencyjnych, dzigki czemu wigcej pacjentow z chorobami
rzadkimi bedzie moglo uzyska¢ dlugo wyczekiwane odpowiedzi dotyczace ich diagnozy
1 leczenia.

Pandemia COVID-19 uwidocznila znaczenie europejskiej solidarnosci transgranicznej w czasach
kryzysu. Mieszkancy regiondéw przygranicznych odnosza duze korzysci ze zorganizowanej
wspoltpracy regionalnej w zakresie opieki zdrowotnej w sytuacjach nadzwyczajnych oraz
w zakresie planowanej opieki zdrowotnej poprzez wspdlne korzystanie z placéwek opieki
zdrowotnej. Kilka regionow stanowi inspiracj¢ idostarcza przykladéw dobrych praktyk
dotyczacych zorganizowanej wspolpracy miedzy administracjami opieki zdrowotnej,
ubezpieczycielami i $wiadczeniodawcami, ktérzy wspotpracuja ponad granicami w celu
przezwyci¢zenia réznic w krajowych systemach opieki zdrowotnej 1 zaspokojenia potrzeb
pacjentow.

o1 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/rare-diseases_en
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