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Uvod

Splosni cilj Direktive 2011/24/EU o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu! (v nadaljnjem besedilu: Direktiva) je olajsati dostop do varnega in visokokakovostnega
¢ezmejnega zdravstvenega varstva v drugi drzavi Clanici ter zagotoviti mobilnost pacientov v
skladu s sodno prakso Sodis¢a Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: Sodis¢e). Za organizacijo
in izvajanje zdravstvenih storitev in zdravstvene oskrbe na svojem ozemlju so Se naprej pristojne
drzave clanice. Nadalje Direktiva spodbuja sodelovanje med drzavami clanicami v korist
drzavljanov EU na podro¢ju zdravstvenega varstva v zvezi z recepti, redkimi boleznimi, e-
zdravjem in vrednotenjem zdravstvene tehnologije. Namen Direktive je tudi pojasniti njeno
povezavo z obstojeCim okvirom za koordinacijo sistemov socialne varnosti, ki ga zagotavlja
Uredba (ES) $t. 883/2004% (v nadaljnjem besedilu: Uredba), uporablja pa se brez poseganja v ta
okvir.

Drzave clanice so morale Direktivo v nacionalno zakonodajo prenesti do 25. oktobra 2013.
Vendar je ve€ina drzav Clanic prenos zakljucila Sele leta 2015. To je tretje triletno porocilo
Komisije, kot se zahteva s ¢lenom 20(1) Direktive®. Zajema zlasti informacije o tokovih
pacientov, finan¢nih razseznostih mobilnosti pacientov, izvajanju ¢lena 7(9) o omejitvah drzav
Clanic glede pravil o povracilu stroskov in ¢lena 8 o zdravstvenem varstvu, za katero je lahko
potrebna predhodna odobritev, ter o delovanju evropskih referenénih mreZ in nacionalnih
kontaktnih tock.

To porocilo uposteva ocene Direktive, ki so jih pripravili Evropski parlament, Svet, Evropski
odbor regij in Evropsko racunsko sodisce, ter sodno prakso SodiS¢a o razlagi nekaterih dolo¢b
Direktive. Uposteva mnenje platforme Pripravljeni na prihodnost o pravicah *pacientov.

Desetletje po sprejetju Direktive leta 2011 jo je Komisija leta 2021 ocenila. To porocilo vsebuje
povzetek njenih sklepov, preglednico nadaljnjih ukrepov in tehni¢no analizo v prilozenem
delovnem dokumentu sluzb Komisije.

1. Izvajanje

Komisija je sistemati¢no preverila skladnost nacionalnih ukrepov za prenos z dolocbami
Direktive, pri ¢emer se je osredotoCila na S§tiri prednostna podro¢ja, ki lahko za paciente

! Direktiva 2011/24/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2011 o uveljavljanju pravic pacientov pri
¢ezmejnem zdravstvenem varstvu (UL L 88, 4.4.2011, str. 45).

2Uredba (ES) §t. 883/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o koordinaciji sistemov socialne
varnosti (UL L 166, 30.4.2004, str. 1).

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

* Mnenje platforme Pripravljeni na prihodnost, ref. 2021/SBGR3/14, na voljo na:
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/final opinion 2021 sbgr3 14 patient rights.pdf.
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postanejo najvecje ovire, ¢¢ ne bodo obravnavana: sisteme povracila stroSkov, predhodno
odobritev, upravne postopke in zaraCunavanje stroSkov prihajajo¢im pacientom. Komisija
nadaljuje s strukturiranimi dialogi z drzavami ¢lanicami, da bi dosegla najboljSe mozno izvajanje
Direktive. To intenzivno delo je privedlo do sprememb nacionalne zakonodaje v korist
pacientov. Vendar to porocilo in ugotovitve ocene kazejo, da so potrebna nadaljnja prizadevanja.

Komisija je v podporo svoji oceni prakticnega izvajanja Direktive izvedla Studijo, v kateri je med
drugim opredelila, da za zdravstveno varstvo veljajo predhodna odobritev in upravne zahteve za
¢ezmejno zdravstveno varstvo v drzavah EU in drzavah Efte, ki so del EGP°,

1.1. Sistemi povracila stroskov

V skladu s ¢lenom 7(4) Direktive se ,,[s]troSk[i] cezmejnega zdravstvenega varstva povrne[jo] ali
neposredno placa[jo] [...] do viSine stroSkov, ki bi jih prevzela drzava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja, ¢e bi bilo zdravstveno varstvo zagotovljeno na njenem ozemlju, ne da bi prekoracili
dejanske stroske prejetega zdravstvenega varstva“. Clen 7(9) drzavam ¢lanicam omogo¢a, da na
podlagi prevladujocih razlogov v sploSnem interesu omejijo uporabo pravil o povracilu stroskov
c¢ezmejnega zdravstvenega varstva. V skladu s ¢lenom 7(11) mora taka omejitev zajemati to,
»Kar je potrebno in sorazmerno, in ne bi smela predstavljati sredstva za samovoljno
diskriminacijo ali neutemeljene ovire za prosti pretok blaga, oseb ali storitev*. Poleg tega morajo
drzave Clanice Komisijo uradno obvestiti o vsaki odloCitvi za uvedbo omejitev na podlagi
¢lena 7(9).

Komisija ni prejela posebnih uradnih obvestil na podlagi ¢lena 7(9). Vendar bi lahko bili nekateri
ukrepi za prenos vprasljivi, saj omejujejo raven povracila stroSkov za ¢ezmejno zdravstveno
varstvo in ogrozajo pravice pacientov. Kar zadeva referencno tocko za povracilo stroskov
dezmejnega zdravstvenega varstva na podlagi Direktive, tri drzave ¢lanice® pri zdravstvenem
varstvu, ki ga izvajajo zasebni/nepogodbeni izvajalci zdravstvenega varstva, z razli€nimi pogoji
in v razliénem obsegu uporabljajo raven povracila, nizjo od tiste, ki velja za javni sistem
zdravstvenega varstva. Zato je Komisija proti tem drZzavam c¢lanicam zacela postopek zaradi
neizpolnitve obveznosti iz Direktive’.

1.2. Predhodna odobritev

5 Studija o izbolj$anju izvajanja Direktive 2011/24/EU o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu za zagotavljanje pravic
pacientov v EU, na voljo na: https://ec.europa.cu/health/publications/study-enhancing-implementation-cross-border-
healthcare-directive-201124eu-ensure-patient-rights-eu_en.

¢ Nizozemska, Avstrija in Finska.

7 Svezen;j kriitev iz aprila 2016: kljuéne odlogitve, na voljo tukaj:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/SL/MEMO_16_1452; Svezenj krSitev iz januarja 2019: kljucne
odlocitve, na voljo tukaj: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/SL/MEMO 19 462.
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Na podlagi ¢lena 8 lahko drzave clanice zahtevajo predhodno odobritev povracila stroskov
zdravstvenega varstva, prejetega v drugi drzavi Clanici. Glede na sodno prakso Sodisca taka
zahteva pomeni omejitev prostega pretoka storitev®. Zato drzave ¢lanice za povradilo stroskov
Sezmejnega zdravstvenega varstva praviloma ne bi smele zahtevati predhodne odobritve’.
Vendar clen 8(2), tocka (a), drzavam clanicam omogoca, da sistem predhodne odobritve
uporabijo za zdravstveno varstvo, ki je predmet potreb za nacrtovanje zaradi zagotavljanja
dostopa do visokokakovostnega zdravljenja ali obvladovanja stroskov, ¢e to zdravstveno varstvo:
(1) vkljuCuje prenocCitev v bolniSnici vsaj za eno no¢ ali (2) zahteva uporabo visoko
specializirane in drage medicinske infrastrukture ali medicinske opreme. Zato za zdravniSki
pregled v drugi drzavi ¢lanici ni mogode zahtevati predhodne odobritve!?. V skladu s
Clenom 8(7) drzave clanice ,,javno objavi[jo], za katero zdravstveno varstvo je potrebna
predhodna odobritev*.

Sodisce je pojasnilo, da je treba vloge za predhodno odobritev obravnavati v skladu z Listino o
temeljnih pravicah!!. Zato lahko drzava ¢lanica pacientu zavrne odobritev zdravljenja v drugi
drzavi EU, vendar le, Ce je taka zavrnitev potrebna in sorazmerna s ciljem, ki ga je treba doseci,
kot je ohranjanje zmogljivosti zdravljenja ali zdravstvene usposobljenosti'>. Poleg tega je
Sodis¢e pojasnilo, da nacionalna zakonodaja, ki izklju€uje povracilo stroSkov brez predhodne
odobritve stroskov, povezanih z nujnim zdravljenjem zavarovane osebe v drugi drzavi Clanici, ni
v skladu z nagelom prostega pretoka storitev in Direktivo'>.

Samo sedem drzav ¢lanic in ena drzava Efte, ki je del EGP'¥, nima vzpostavljenega sistema
predhodne odobritve, kar pacientom omogoca svobodno izbiro izvajalca zdravstvenega varstva v
tujini in zmanjSuje upravno breme.

Vse druge drzave imajo vzpostavljen sistem predhodne odobritve, predvsem za zasCito svojih
sistemov zdravstvenega varstva. Ucinek Direktive na sisteme je bil v ¢asu prenosa negotov,
uporaba predhodne odobritve pa je bila sredstvo za spremljanje tega u¢inka'®.

Komisiji je Se naprej veliko do tega, da nacionalni sistemi predhodne odobritve izpolnjujejo
merila iz ¢lena 8(2) Direktive in so v skladu z nacelom sorazmernosti. Kot je opisano v
oddelku 3, je mobilnost pacientov Se vedno zelo nizka, njen vpliv na nacionalne proracune za
zdravstveno varstvo pa zanemarljiv, kar na sploSno ne kaze, da so potrebni obsezni sistemi

8Sodba z dne 23. septembra, WO, C-777/18, EU:C:2020:745, totka 58 in navedena sodna praksa.

% Uvodna izjava 38 Direktive.

10'Sodba, navedena v opombi8, tocka 79.

'Sodba z dne 29. oktobra 2020, A, C-243/19, EU:C:2020:872, tocka 83.

12 Prav tam, to¢ka 85.

13 Sodba, navedena v opombi8, tocka 85.

14 Ciper, Ceska, Estonija, Finska, Latvija, Litva, Svedska in Norveska. Nizozemska v svoji nacionalni zakonodaji ni
uvedla sistema predhodne odobritve, ¢e pa imajo osebe, zavarovane v okviru njenega sistema socialne varnosti,
dostop do cezmejnega zdravstvenega varstva, se zdi, da zdravstvene zavarovalnice zahtevajo predhodno odobritev.

15 Glej $tudijo iz opombe 5.



predhodne odobritve za zasc¢ito naCrtovanja zdravstvenega varstva. Dve drzavi ¢lanici sta se zato
odlo¢ili, da ukineta predhodno odobritev'®.

Kadar se predhodna odobritev Steje za upravi¢eno, imajo pacienti pravico vedeti, za katero
zdravljenje je potrebna predhodna odobritev!’. V ta namen bi bilo treba pripraviti izérpne in
natan¢no opredeljene sezname zdravljenj, ki bi bili javno dostopni, da bi lahko pacienti zlahka
prepoznali veljavna pravila. Vendar se seznami zdravstvenega varstva, za katero je potrebna
predhodna odobritev, med drzavami ¢lanicami mocno razlikujejo glede obsega opredelitve
zdravstvenega varstva.

Ugotovitve ocene potrjujejo, da obsezna uporaba predhodne odobritve in nepreglednost pri njeni
uporabi zelo ovirata ¢ezmejno zdravstveno varstvo, s tem pa tudi ucinkovitost Direktive v korist
pacientov.

Komisija zato poziva drzave ¢lanice, naj ocenijo, ali je deset let po sprejetju Direktive predhodna
odobritev za namene Direktive Se vedno upravicena in ali bi lahko skrajsale svoje sezname
zdravstvenega varstva, za katero je potrebna predhodna odobritev, nenazadnje tudi zato, da se
zagotovita pravna varnost za paciente in preglednost sistemov predhodne odobritve.

1.3. Upravni postopki

Na podlagi ¢lena 7(7) lahko drzava ¢lanica pacientu, ki zahteva povracilo stroSkov ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva, nalozi enake pogoje, merila za upravienost ter regulativne in upravne
formalnosti, kot bi jih naloZila, ¢e bi se to zdravstveno varstvo izvajalo na njenem ozemlju.
Vendar pogoji, merila ali formalnosti ne smejo biti diskriminatorni ali ovirati prostega gibanja
pacientov, razen ¢e so utemeljeni s potrebami za nacrtovanje.

Prav tako morajo drzave Clanice v skladu s ¢lenom 9(1) zagotoviti, da upravni postopki v zvezi s
c¢ezmejnim zdravstvenim varstvom temeljijo na objektivnih, nediskriminatornih merilih, ki so
nujna in sorazmerna za dosego ciljev.

V skladu s temi naceli Komisija poziva drZave €lanice, naj ocenijo, ali bi lahko bili postopki za
predhodno odobritev in povradilo stroskov Cezmejnega zdravstvenega varstva manj
obremenjujoci za paciente, tako da bi lahko ti v celoti izkoristili pravice iz Direktive.

Dokazi, zbrani za oceno, potrjujejo, da v nekaterih drzavah ¢lanicah zapleteni in nesorazmerni
upravni postopki spodkopavajo pravice drzavljanov do Cezmejnega zdravstvenega varstva.
Posebno pozornost bi bilo treba nameniti zagotovitvi, da bi se od pacientov zahtevala predlozitev
samo tistih informacij, do katerih imajo enostaven dostop in ki so nujno potrebne za obravnavo
zahtevkov za predhodno odobritev ali povracilo stroSkov v skladu z Direktivo. Zdravstvene
zavarovalnice od pacientov ne bi smele zahtevati, da predlozijo ocenjene stroSke pricakovanega

16 Ciper in Latvija.
17 Vodilna nacela za zagotavljanje informacij o sistemih predhodne odobritve v drzavah ¢&lanicah, na voljo tukaj:
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/crossborder_enhancing-implementation_info-provision_en.pdf.
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zdravstvenega varstva ali zdravnikovo oceno ucinkovitosti prejetega zdravljenja. Prav tako bi se
morale drzave Clanice izogibati temu, da bi od pacientov zahtevale informacije, ki jih ima
obi¢ajno zavod za zdravstveno zavarovanje, ki ocenjuje zahtevek, kot so Cakalne dobe za
doloceno zdravljenje. Pacient prav tako ne bi smel biti odgovoren za dokazovanje, da ni razlogov
za zavrnitev predhodne odobritve, na primer za predlozitev dokazov o tem, da izvajalec
zdravstvenega varstva v tujini ne vzbuja resnih in posebnih pomislekov glede kakovosti oskrbe
in varnosti pacientov.

Drzave ¢lanice bi morale pri ocenjevanju sorazmernosti upravnih zahtev upostevati tudi stroske,
povezane s predlozitvijo zahtevkov za cezmejno zdravstveno varstvo. Prosti pretok storitev lahko
nesorazmerno ovira zlasti zahteva, da pacienti predloZijo overjen prevod dokumentacije!®.

1.4. Cene za paciente iz drugih drZav Clanic

V skladu s ¢lenom 4(3) morajo drzave c¢lanice spoStovati nacelo nediskriminacije pacientov iz
drugih drzav EU. V njem je navedeno tudi, da lahko drZave Clanice v nekaterih okoliS¢inah
sprejmejo ukrepe o dostopu do zdravljenja. Vendar morajo biti taki ukrepi utemeljeni,
sorazmerni in potrebni ter morajo biti vnaprej javno dostopni®®.

Drzave ¢lanice lahko dolocijo cene za izvajanje zdravstvenega varstva na svojem ozemlju. Pri
tem pa morajo v skladu s ¢lenom 4(4) zagotoviti, da izvajalci zdravstvenega varstva pacientom iz
drugih drzav EU zaracunajo enake cene kot domacim pacientom s primerljivim zdravstvenim
stanjem. Ce ni primerljive cene za domade paciente®, so izvajalci v skladu s ¢lenom 4(4) dolzni
zaracunati ceno v skladu z objektivnimi, nediskriminatornimi merili. Vendar te zahteve ne
posegajo v nacionalno zakonodajo, ki izvajalcem zdravstvenega varstva omogoca, da dolocijo
svoje cene, e pri tem ne diskriminirajo pacientov iz drugih drzav EU.

Komisija med preverjanjem skladnosti ni odkrila, da bi izvajalci zdravstvenega varstva dolocali
ali lahko dolocali diskriminatorne cene za paciente iz drugih drZav ¢lanic, kar bi bilo v nasprotju
z zgornjimi naceli. Vendar platforma Pripravljeni na prihodnost®! opozarja na ugotovitve iz
porocila Evropskega odbora regij**, da lestvica cen medicinskih storitev, ki se zara¢unavajo
pacientom, ni na voljo v vseh drzavah Clanicah. V svojem mnenju zato poziva k izboljSanju
informacij o veljavnih cenah za zdravljenje v drzavah ¢lanicah.

18 Glej $tudijo iz opombe 5.

19V okviru letnega poro€anja na podlagi €lena 20 Direktive so Danska, Estonija, Romunija, Islandija in ZdruZzeno
kraljestvo (Anglija in Wales) navedli, da so uvedli take ukrepe.

20 To se lahko zgodi, kadar javni/pogodbeni izvajalci zdravstvenega varstva v drzavi ¢lanici, ki zagotavljajo
zdravstveno varstvo zavarovanim osebam v okviru sistema socialnih prejemkov v naravi, ne morejo delovati kot
zasebniki.

2I Glej mnenje, navedeno v opombi 4.

22 Evropski odbor regij, 2020. Mreza regionalnih sredis¢ za politiko EU — pregled izvajanja — poroéilo o izvajanju —
tretje posvetovanje o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu, na voljo na:
https://cor.europa.eu/en/engage/Documents/RegHub/report-consultation-03-cross-border-healthcare.pdf.
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2. Porodila drugih institucij in organov EU

Evropski parlament je analiziral pomanjkljivosti pri izvajanju Direktive in ugotovil,”® da je
potrebno ukrepanje, na primer za poenostavitev upravnih postopkov in izbolj$anje informacij, ki
jih zagotavljajo nacionalne kontaktne tocke, ustanovljene posebej za ta namen.

Evropsko rac¢unsko sodis¢e je ugotovilo®®, da je Komisija ustrezno spremljala prenos Direktive
v nacionalno zakonodajo in njeno izvajanje v drzavah c¢lanicah. Medtem ko se je z ukrepi EU
izboljSalo sodelovanje med drzavami ¢lanicami, je bil u¢inek na paciente v ¢asu revizije precej
omejen. V svojih priporocilih poziva k vecji podpori nacionalnim kontaktnim tockam, ¢ezmejni
izmenjavi zdravstvenih podatkov ter krepitvi ukrepov EU na podrocju redkih bolezni in
evropskih referen¢nih mrez. Komisija Se naprej izvaja ta priporocila.

Svet je v svojih sklepih®® povzel poro¢ilo Racunskega sodis¢a in Komisijo pozval, naj
nacionalne kontaktne tocke podpre pri tem, da izboljSajo informacije za paciente o njihovih
pravicah do cCezmejnega zdravstvenega varstva, vklju¢no z informacijami o evropskih
referen¢nih mrezah.

Evropski odbor regij je podprl*® uporabo predhodne odobritve, kadar je to potrebno za zai¢ito

zdravstvenih sistemov, in spodbudil uporabo predhodnega obveS€anja, da bi pacientom
zagotovili jasnost glede stroskov zdravstvenega varstva in organe podprli pri izpolnjevanju
obveznosti iz Direktive.

3. Podatki o mobilnosti pacientov

V skladu s ¢lenom 20 Direktive morajo drzave ¢lanice prispevati k porocilom Komisije o
mobilnosti pacientov, tako da zagotavljajo informacije o nacionalnih kontaktnih tockah,
omejitvah tokov pacientov, zdravstvenem varstvu s predhodno odobritvijo ali brez nje, zahtevkih
za informacije o zdravstvenem varstvu, opravljenih povracilih in razlogih za to, da so bili stroski
za zdravstveno varstvo povrnjeni ali ne.

To porocilo vsebuje pregled podatkov, prejetih za triletno obdobje 2018—-2020, na visoki ravni,
za primerjavo pa vkljuduje podatke za leti 2016 in 2017. Stevilo drzav &lanic?’ in drzav Efte, ki

23 Resolucija Evropskega parlamenta z dne 12. februarja 2019 o izvajanju direktive o ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu, 2018/2108(INI).

24 Posebno porocilo Evropskega radunskega sodis¢a §t. 7/2019 Ukrepi EU na podrocju cezmejnega zdravstvenega
varstva: velike ambicije, toda treba je izboljsati upravljanje, 4. 6. 2019.

25 Sklepi Sveta v odgovor na posebno poro¢ilo Evropskega racunskega sodis¢a 3t. 7/2019, 12913/19 FIN,
23.10. 2019.

26 ECR Opinion Implementation and future perspectives for cross-border healthcare (Mnenje ECR Izvajanje
Cezmejnega zdravstvenega varstva in prihodnji obeti), CDR 4597/2019, 14. 10. 2020.

27 Ker se je Direktiva za Zdruzeno kraljestvo v prehodnem obdobju do 31. decembra 2020 $e vedno uporabljala, to
porocilo vkljucuje podatke Zdruzenega kraljestva.



so del EGP, ki so predlozile podatke, v posameznem referencnem letu ni enako. Poleg tega so
Stevilne drzave lahko predlozile le omejene informacije. Prav tako v nekaterih drzavah podatkov
za Cezmejno zdravstveno varstvo na podlagi Direktive in Uredbe ni bilo mogoce lociti od
podatkov drugih vzporednih sistemov?®.

3.1. Stevilke mobilnosti pacientov

Zdruzeni sporoCeni podatki o Stevilu zahtevkov za predhodno odobritev in zahtevkov za
povracilo stroskov brez predhodne odobritve kazejo, da je mobilnost pacientov v skladu z
Direktivo Se vedno zelo nizka, pri ¢emer se je leta 2020 znatno zmanjSala zaradi pandemije
COVID-19 in omejitev prostega gibanja (glej sliko 1 za zdravstveno varstvo, za katero je
potrebna predhodna odobritev).

Slika 1 Stevilo prejetih in odobrenih zahtevkov za predhodno odobritev za vse drZave, Ki so
predlozile podatke, v obdobju 20162020
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Skupni zneski za povracilo pri predhodni odobritvi, razen zneskov za Zdruzeno kraljestvo, so naslednji: v
referencnem letu 2016 6 009 prejetih zahtevkov in 3 822 odobrenih zahtevkov; v letu 2017 5 471 prejetih
zahtevkov, 3 727 odobrenih zahtevkov; v letu 2018 6 301 prejet zahtevek, 4 447 odobrenih zahtevkov; v
letu 2019 5 352 prejetih zahtevkov, 3 291 odobrenih zahtevkov; in v letu 2020 5 218 prejetih zahtevkov, 3 542
odobrenih zahtevkov.

Vir Vprasalniki za porocanje o mobilnosti pacientov iz Direktive 2011/24/EU.

28 To velja zlasti za Francijo, ki poro&a o razmeroma visokih $tevilkah mobilnosti pacientov. Glede na to so tevilke
za Francijo na slikah 1 in 2 posebej poudarjene.



V drzavah, ki so predlozile podatke za vsa referen¢na leta 2016-2020%, je Stevilo prejetih in
odobrenih zahtevkov za predhodno odobritev doseglo vrh leta 2018. Stevilo zahtevkov, prejetih
v tem obdobju, se je povecalo, zlasti na Irskem, v Luksemburgu in na Slovaskem. Vendar se je v
veini drzav Stevilo prejetih in odobrenih zahtevkov z leti zmanjSalo. To je veljalo zlasti za
Belgijo, Bolgarijo, Italijo in Poljsko.

Stevilo zahtevkov za povracilo brez predhodne odobritve je precej vedje od §tevila zahtevkov za
povracilo pri predhodni odobritvi (slika 2).

Slika 2 Stevilo prejetih in odobrenih zahtevkov za povratilo brez predhodne odobritve za vse
drzave, ki so predlozile podatke, v obdobju 2016-2020
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Skupni zneski, razen zneskov za Zdruzeno kraljestvo, so naslednji: v referenénem letu 2016 238 680 prejetih
zahtevkov in 197 152 odobrenih zahtevkov za povraéilo; v letu 2017 233 508 prejetih zahtevkov in 193 803
odobreni zahtevki; v letu 2018 269 006 prejetih zahtevkov, 225 186 odobrenih zahtevkov; v letu 2019 280 594
prejetih zahtevkov, 236 891 odobrenih zahtevkov; in v letu 2020 188 013 prejetih zahtevkov in 153 960
odobrenih zahtevkov.

Vir Vprasalniki za poroc¢anje o mobilnosti pacientov iz Direktive 2011/24/EU.

V drzavah, ki so predloZile podatke za vsa referen¢na leta 2016-2020°°, je Stevilo prejetih in
odobrenih zahtevkov za povradilo prav tako doseglo vrh leta 2018, nato pa se je v letih 2019

2 To zadeva 15 drzav ¢lanic in ZdruZzeno kraljestvo.
30 To zadeva 17 drzav ¢lanic, Zdruzeno kraljestvo in Norvesko.



in 2020 zmanjSalo. V vecini teh drzav se je mobilnost pacientov v obdobju 2016-2020
zmanjSala. Vendar se je v nekaterih drzavah, zlasti na Ceskem, Irskem, Slovaskem in v
Zdruzenem kraljestvu, Stevilo prejetih zahtevkov za povracilo povecalo.

3.2. Financne posledice mobilnosti pacientov

V obdobju 2018-2020 je skupni sporoceni povrnjeni znesek znaSal 243 milijonov EUR
(73,4 milijona EUR leta 2018, 92,1 milijona EUR leta 2019 in 77,5 milijona EUR leta 2020°").

V drzavah, ki so lahko v vseh zadevnih referen¢nih letih predlozile podatke za zdravstveno
varstvo s predhodno odobritvijo in brez nje*, so se skupni povrnjeni zneski med letoma 2016 in
2019 vsako leto povecali, leta 2020 pa so se znatno zmanjsali.

Leta 2019° je bilo v drzavah ¢lanicah EU28 od skupnih javnofinan¢nih odhodkov v visini
7,5 bilijjona EUR priblizno 1,2 bilijona EUR namenjenih zdravju. V drZavah, ki so v letu 2019
lahko zagotovile informacije o skupnem znesku, povrnjenem za zdravstveno varstvo s predhodno
odobritvijo in brez nje, so skupni izdatki za zdravstveno varstvo znaSali 882 milijard EUR. Zato
je delez zneska, povrnjenega v skladu z Direktivo, od skupnih javnofinan¢nih odhodkov za
zdravstveno varstvo znasal 0,01 % (= 92,1 milijona EUR/882 milijard EUR).

Cezmejno zdravstveno varstvo na splo§no ostaja zelo omejeno™, uginek zaradi pacientov, ki
zelijo imeti dostop do Cezmejnega zdravstvenega varstva v skladu z Direktivo, na nacionalne
proracune za zdravstveno varstvo, pa se zdi zanemarljiv. To velja za vse drzave, ne glede na to,
ali so vzpostavile sistem predhodne odobritve ali ne.

3.3.Cilj mobilnosti pacientov

Kar zadeva tokove pacientov, se vzorci v obdobju 2018-2020 niso bistveno spremenili. Ve€ina
mobilnosti pacientov Se vedno poteka predvsem med sosednjimi drzavami. Iz tega bi lahko
sklepali, da pacienti raje prejemajo zdravstveno varstvo blizu doma, ¢e pa se Ze odlocijo za

31 Skupni znesek brez Zdruzenega kraljestva je leta 2018 znaSal 65,7 milijona EUR, leta 2019 82,3 milijona EUR,
leta 2020 pa 74,9 milijona EUR.

32 To zadeva 17 drzav €lanic, Zdruzeno kraljestvo in Norvesko.

33 Eurostat [GOV_10A_EXP]. Ceprav so podatki za leto 2020v ¢asu objave tega poroéila Ze na voljo, ne vkljuujejo
podatkov za Zdruzeno kraljestvo.

34 Izdatki za ¢ezmejno zdravstveno varstvo na podlagi Uredbe so v letih 2019 in 2020 znaSali priblizno 0,3 %—0,4 %
skupnih izdatkov za zdravstveno varstvo (Cezmejno zdravstveno varstvo v EU v okviru koordinacije sistemov
socialne varnosti - referenc¢no leto 2019 in referencno leto 2020, na voljo na:
https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=23780&langld=en in
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).



https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/gov_10a_exp/default/table?lang=en
https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=23780&langId=en
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?pager.offset=5&advSearchKey=ssc_statsreport2021&mode=advancedSubmit&catId=22&doc_submit=&policyArea=0&policyAreaSub=0&country=0&year=0
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?pager.offset=5&advSearchKey=ssc_statsreport2021&mode=advancedSubmit&catId=22&doc_submit=&policyArea=0&policyAreaSub=0&country=0&year=0

potovanje, raje odpotujejo v sosednjo drzavo. Podoben sklep je bil dosezen v zvezi s ¢ezmejnim
zdravstvenim varstvom v skladu z Uredbo™.

Najvecji tokovi pacientov, ki so po predhodni odobritvi svoje zdravstvene zavarovalnice
odpotovali v tujino, so bili leta 2018 iz Irske v ZdruZzeno kraljestvo, iz Francije v Nemcijo in iz
Francije v Spanijo, leta 2019 iz Irske v ZdruZzeno kraljestvo, iz Zdruzenega kraljestva na Irsko in
iz Luksemburga v Nem¢ijo ter leta 2020 iz Irske v ZdruZzeno kraljestvo, iz Francije v Spanijo in
iz Francije v Nemcijo.

Najvec¢ pacientov, ki so iskali zdravstveno varstvo brez predhodne odobritve, je prihajalo iz
Francije na Portugalsko, v Belgijo in Spanijo. Drugi najve&ji tokovi so iz Danske v Nem¢ijo, s
Poljske na Cesko ter iz Svedske in Norveske v Spanijo. Zadnja dva tokova kaZeta na viden trend
pacientov iz nordijskih drzav, ki uporabljajo ¢ezmejne zdravstvene storitve v Spaniji.

Zanimivo je, da nekatere drzave odobrijo ve¢ kot 90 % zahtevkov za predhodno odobritev
zdravljenja v doloceni drzavi, npr. Irska za zdravljenje v Zdruzenem kraljestvu, Slovaska za
zdravljenje na Ceskem, Bolgarija za Francijo in Avstrija za Nem¢ijo. Podobno se za zdravstveno
varstvo, za katero ni potrebna predhodna odobritev, velik delez zahtevkov za povracilo nanasa na
doloc¢eno drzavo zdravljenja, npr. na Irskem za zdravljenje v Zdruzenem kraljestvu, na Poljskem
za zdravljenje na Cekem in na Finskem za zdravljenje v Estoniji.

4. Informacije za paciente

Nacionalne kontaktne tocke imajo klju¢no vlogo pri omogocanju pacientom, da uveljavljajo
svoje pravice do Cezmejnega zdravstvenega varstva v skladu z Direktivo in Uredbo. Kot je
pokazala ocena, imajo ljudje pogosto teZzave pri iskanju informacij in razumevanju veljavnih
pravil. Ceprav so se informacije za paciente postopoma izboljsevale, $e vedno obstajajo velike
vrzeli v zvezi z razpoloZljivostjo, popolnostjo in jasnostjo informacij ter dostopnostjo za
invalide. Poleg tega informacije o evropskih referencnih mrezah in redkih boleznih zagotavlja le
14 nacionalnih kontaktnih tock. Ocena je to razkrila kot klju¢no vprasanje za organizacije
pacientov in Evropski invalidski forum.

Komisija je za obravnavo tega vpraSanja v sodelovanju z drzavami ¢lanicami leta 2018 pripravila
vodilna nacela za delovanje nacionalnih kontaktnih to¢k®°. Njihov namen je nacionalnim
kontaktnim toc¢kam pomagati pri vsakodnevnem =zagotavljanju jasnih, to¢nith in
visokokakovostnih informacij o glavnih vidikih C¢ezmejnega zdravstvenega varstva.
Najpomembneje je, da morajo biti informacije vedno usmerjene v paciente. V oceni je bilo
ugotovljeno, da spletiS¢a nacionalnih kontaktnih tock niso vedno digitalno dostopna invalidnim

35 Prav tam.
36 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-12/2019 ncptoolbox_ncp_guiding_principles_crossborder_en_0.pdf
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pacientom, kot se zahteva z direktivo o spletni dostopnosti®’, in da le 30 % spletis¢ zagotavlja
informacije o fizi¢ni dostopnosti zdravstvenih ustanov>®. V skladu z nacelom vkljuéevanja naj bi
nacionalne kontaktne tocke priznale in podprle pravico invalidov do enakega dostopa do
informacij o zdravstvenem varstvu v drugih drzavah EU, kot je doloceno v ¢lenu 6(5) Direktive.

Leta 2021 so drzave ¢lanice odobrile dodatna vodilna nacela za zagotavljanje informacij o
sistemih predhodne odobritve®®. Namen tega je med drugim zagotoviti, da se pacientom
zagotovijo jasne in popolne informacije o njihovih pravicah do ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva, za katere je potrebna predhodna odobritev.

Namen vedjezi¢nega nabora orodij Komisije za ¢ezmejno zdravstveno varstvo®’, ki vkljucuje
priro¢nik za paciente, je pomagati pacientom pri iskanju razlicnih poti do Cezmejnega
zdravstvenega varstva. Vecina nacionalnih kontaktnih tock je priro¢nik za paciente objavila na
svojih spletis¢ih, k temu pa se spodbuja tudi druge. Enotni digitalni portal EU lahko pomaga
ljudem, ki iS¢ejo zdravstveno pomoc, da se prek portala Tvoja Evropa povezejo z nacionalnimi
kontaktnimi to¢kami*!.

5. Sodelovanje med zdravstvenimi sistemi

5.1. Priznavanje receptov

V skladu s ¢lenom 11(1) Direktive morajo drzave ¢lanice pod dolo¢enimi pogoji zagotoviti, da
se recepti za zdravila ali medicinske pripomocke, izdani v drugi drzavi ¢lanici za imenovanega
pacienta, lahko izdajajo na njihovem ozemlju. Izvedbena direktiva 2012/52/EU* uveljavlja
nacelo vzajemnega priznavanja receptov. SodiS¢e je pojasnilo, da se z Direktivo (2011/24/EU)
od farmacevta ne zahteva, da prizna naroc€ilnice, ki jih izda zdravstveni delavec v drugi drzavi
¢lanici in ki ne vsebujejo imena zadevnega pacienta®.

V oceni je bilo ugotovljeno, da se je priznavanje receptov sicer znatno izboljSalo, vendar se
pacienti Se naprej sreujejo s tezavami v zvezi s priznavanjem receptov v drugi drzavi EU,
predvsem zaradi teZav s preverjanjem verodostojnosti in jezika.

¥Direktiva (EU) 2016/2102 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. oktobra 2016 o dostopnosti spletis¢ in
mobilnih aplikacij organov javnega sektorja (UL L 327, 2.12.2016, str. 1).

38 Evropski invalidski forum (2021), Dostop do cezmejnega zdravstvenega varstva za invalidne paciente v Evropski
uniji, na voljo na: https://www.edf-feph.org/content/uploads/2019/08/EDF-report on_health revised-accessible.pdf.
39 Navedeno v opombi 17.

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

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

4 Jzvedbena direktiva Komisije 2012/52/EU z dne 20. decembra 2012 o dolo¢itvi ukrepov za olaj$anje priznavanja
zdravniSkih receptov, predpisanih v drugi drzavi €lanici (UL L 356, 22.12.2012, str. 68).

43 Sodba z dne 18. septembra 2019, VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751, to¢ka 47.
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5.2. Evropske referencne mreze

Evropske referenéne mreze* so virtualne, prostovoljne ¢ezmejne mreze, ki zdruZujejo visoko
specializirane izvajalce zdravstvenega varstva po vsej Evropi za pomo¢ pri diagnosticiranju in
zdravljenju pacientov z redkimi kompleksnimi boleznimi ali kompleksnimi boleznimi z nizko
prevalenco, ki zahtevajo visoko specializirano zdravstveno varstvo ter koncentracijo znanja in
virov. Delujejo kot kljuéne kontaktne toCke za pridobivanje in razsirjanje znanja, strokovno
usposabljanje v zdravstvu ter izobrazevanje in raziskave na podrocju redkih kompleksnih bolezni
ali kompleksnih bolezni z nizko prevalenco.

NajrazlicnejSa tematska vprasanja, vkljuéno z redkimi oblikami raka, zdaj obravnava
24 evropskih referencnih mrez, ki so zacele delovati leta 2017. Od takrat so se znatno razsirile, s
¢imer se je okrepila zmogljivost EU za zagotavljanje najboljSega strokovnega znanja in znanja,
ki reSuje zivljenja, za paciente z redkimi kompleksnimi boleznimi in kompleksnimi boleznimi z
nizko prevalenco. Od 1. januarja 2022 se je mreZi pridruzilo 620 novih ¢lanov, s ¢imer se je
skupno Stevilo ¢lanov evropskih referen¢nih mrez povecalo na 1 466, geografska pokritost pa se
je razsirila na vseh 27 drzav Clanic in Norvesko. Do konca leta 2020 so evropske referencne
mreze vkljuCevale tudi 289 pridruzenih partnerjev (228 povezanih nacionalnih centrov in
61 centrov, ki so pripadali §tirim nacionalnim koordinacijskim vozlis¢em). Stiri evropske
referenéne mreze za redke oblike raka bodo imele pomembno vlogo v evropskem nacrtu za boj
proti raku® in misiji EU za boj proti raku*®, ki bo povezana s prihodnjo mreZo nacionalnih
celovitih centrov za boj proti raku.

Novembra 2017 je zacel delovati sistem za upravljanje klini¢nih podatkov pacientov?’, ki ga
financira Komisija. Ta namenska platforma IT podpira virtualne strokovne panelne razprave
zdravstvenih delavcev evropskih referen¢nih mrez iz razli¢nih strokovnih centrov po vsej EU, ki
se sestajajo za izmenjavo strokovnega znanja za diagnosticiranje in zdravljenje pacientov z
redkimi kompleksnimi boleznimi in kompleksnimi boleznimi z nizko prevalenco. Do junija 2021
je bilo odprtih skoraj 2 000 strokovnih panelnih razprav, njihovo $tevilo pa se stalno povecuje.
Da bi Komisija izboljSala delovanje sistema, pripravlja njegovo izboljSano razli¢ico.

Za lazjo izmenjavo informacij o pacientith z redkimi boleznimi ter v podporo evropskim
referen¢nim mreZam pri zbiranju in izmenjavi informacij je Komisija leta 2019 vzpostavila tudi
evropsko platformo za registracijo redkih bolezni (platforma EU za redke bolezni)*®,.

Komisija je evropskim referennim mreZam zagotovila znatno podporo v okviru tretjega
zdravstvenega programa EU in od leta 2021 v okviru programa EU za zdravje. Ta programa
vkljucujeta Sirok nabor dejavnosti, kot so razvoj smernic o klini¢ni praksi evropskih referen¢nih

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

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

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/

4 https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_sl
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mreZ in orodij za podporo pri kliniénemu odlocanju, razvoj in vzdrzevanje registrov pacientov v
evropskih referen¢nih mrezah za lazje zagotavljanje oskrbe, program kratkorocne mobilnosti in
izmenjave za zdravstvene delavce evropskih referencnih mrez ter presojanje, spremljanje in
ocenjevanje evropskih referenénih mrez*. Dejavnosti kliniénih raziskav evropskih referenénih
mrez se sofinancirajo v okviru programov EU za raziskave in inovacije. S financiranjem iz
programa Obzorje 2020 so evropske referencne mreze glavne upravi¢enke evropskega skupnega
programa za redke bolezni® in projekta ERICAS!, pri katerem bo vzpostavljena platforma, ki bo
zdruzevala vse raziskovalne in inovacijske zmogljivosti evropskih referencnih mrez za
izbolj$anje dostopa do terapij.

5.3. E-zdravje

Mreza e-zdravje, vzpostavljena v skladu s ¢lenom 14 Direktive, je prostovoljna mreza, ki jo
sestavljajo nacionalni organi, pristojni za e-zdravje. Prizadeva si za interoperabilne aplikacije ter
vecjo kontinuiteto oskrbe in dostop do nje.

Komisija je sprejela zakonodajni predlog o evropskem zdravstvenem podatkovnem prostoru’?, ki
temelji na loCeni oceni ¢lena 14. V oceni je bilo ugotovljeno, da sta bili uspesnost in u¢inkovitost
mreze e-zdravje omejeni, predvsem zaradi prostovoljne narave sodelovanja. Od leta 2018 so se
njene dejavnosti osredotocale na povecanje uporabe in izmenjave zdravstvenih podatkov za
zagotavljanje in neprekinjenost oskrbe ter vzpostavitev infrastrukture MyHealth@EU. Stevilo
drzav Clanic, povezanih z MyHealth@EU, se povecCuje, veCina drzav Clanic pa naj bi do
leta 2025 vzpostavila platformo MyHealth@EU. Do zdaj je prek nacionalnih kontaktnih tock za
e-zdravje povezanih deset drzav Clanic, ki so si Ze zacele izmenjevati povzetke o pacientih in e-
recepte, da bi zagotovile neprekinjeno oskrbo Cezmejnih pacientov. Infrastrukturi
MyHealth@EU se dodaja podpora za dodatno vsebino podatkov, vkljuéno z rezultati
laboratorijskih testov, porocili o odpustih iz bolniSnice in medicinskimi slikami.

Po izbruhu pandemije COVID-19 leta 2020 je mreZa e-zdravje dala prednost javnozdravstveni
krizi. Pripomogla je k hitremu razvoju in izvajanju dveh pomembnih pobud za varovanje javnega
zdravja in zagotovitev prostega gibanja oseb: interoperabilnosti aplikacij za sledenje stikom in
opozarjanje na ravni EU ter digitalnega COVID potrdila EU>?,

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

30 https://www.ejprarediseases.org/

31 https://erica-rd.eu/

52 Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o evropskem zdravstvenem podatkovnem prostoru
(COM(2022) 197 final).

33 Uredba (EU) 2021/953 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 14. junija 2021 o okviru za izdajanje, preverjanje in
priznavanje interoperabilnih potrdil o cepljenju, testu in preboleli bolezni v zvezi s COVID-19 (digitalno COVID
potrdilo EU) za olajSanje prostega gibanja med pandemijo COVID-19 (UL L 211, 15.6.2021, str. 1).

Komisija je 18. oktobra 2021 objavila prvo porocilo o izvajanju sistema digitalnega potrdila EU o COVID-19
(COM(2021) 649 final).
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5.4. Ocenjevanje zdravstvenih tehnologij

Clen 15 je zagotovil pravno podlago za spodbujanje evropskega sodelovanja pri ocenjevanju
zdravstvenih tehnologij, ki je pomemben del z dokazi podprtega odlocanja na podrocju zdravja.
Komisija je 31.januarja 2018 sprejela predlog uredbe o vrednotenju zdravstvenih tehnologij,
katerega cilj je bil okrepiti in zagotoviti trajnostno evropsko sodelovanje na tem podrocju’.
Nova uredba je bila sprejeta 15 decembra 2021, veljati pa je zacela 12. januarja 20225, V njej je
bil ¢rtan Clen 15 Direktive. Vzporedno s pogajanji o predlogu Komisije so se nadaljevale
dejavnosti mreze za vrednotenje zdravstvenih tehnologij, ki so bile dopolnjene s tehni¢nim
delom skupnega ukrepa 3 mreze EUnetHTAS. Na zacetku pandemije COVID-19 leta 2020 so v
so bili v okviru skupnega ukrepa 3 mreze EUnetHTA razviti in objavljeni ,tekoCi skupni
pregledi® za ve¢ farmacevtskih in nefarmacevtskih terapij za COVID-19.

5.5. Cezmejno in regionalno sodelovanje

DrZave ¢lanice morajo v skladu z Direktivo zagotoviti medsebojno pomo¢ in olajSati sodelovanje
na podroc¢ju ¢ezmejnega zdravstvenega varstva med sosednjimi drzavami, Komisija pa bi morala
drzave €lanice spodbujati k temu sodelovanju.

EU prek programa Interreg podpira sodelovanje in vkljucevanje zdravstvenih sistemov v
obmejnih regijah. To je spodbudilo ve¢ regionalnih partnerstev na podrocju zdravstvenega
varstva za izboljSanje lokalnega dostopa do oskrbe ter skupnih ustanov in storitev. Vendar so
tezava Se vedno zapleteni postopki izdajanja racunov in povracil za zdravstvene storitve v
razli¢nih zdravstvenih sistemih. To lahko znatno vpliva na blaginjo ljudi, ki Zivijo v obmejnih
regijah, kjer zivi ve¢ kot 40 % prebivalstva EU. Pri oceni so bili zbrani nekateri dokazi, da
Direktiva zagotavlja dodaten instrument za lajSanje zdravstvenega varstva v obmejnih regijah,
saj za rutinsko ambulantno zdravljenje predhodna odobritev za ¢ezmejno zdravstveno varstvo ni
potrebna. ZdruZenje evropskih obmejnih regij je ugotovilo, da mehanizem povracil na podlagi
Direktive obi¢ajno ni prednostna moznost, saj od tega odvraca vnaprejSnje placilo stroskov za
¢ezmejno zdravstveno varstvo®’.

Vec regionalnih sporazumov na podro¢ju zdravstvenega varstva ponuja modele sodelovanja za
premagovanje finan¢nih in upravnih ovir’®. Uporabniku prijazen priro¢nik za paciente®, ki ga je
pripravila regija Zgornje Porenje, je model dobre prakse pri sodelovanju med nacionalnimi

> COM(2018) 51 final.

55 Uredba (EU) 2021/2282 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. decembra 2021 o vrednotenju zdravstvenih
tehnologij in spremembi Direktive 2011/24/EU (UL L 458, 22.12.2021, str. 1).

36 https://www.eunethta.eu/

57 AEBR  (2021), Cezmejna mobilnost pacientov v  izbranih regijah EU, na voljo tukaj:
https://ec.europa.eu/health/publications/cross-border-patient-mobility-selected-eu-regions_en.

8 C(2020) 2153 final.

59 https://www.trisan.org/fi/outils/guide-de-mobilite-des-patients
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kontaktnimi toCkami in zdravstvenimi zavarovalnicami za zagotavljanje jasnih informacij za
izpolnjevanje posebnih potreb pacienta.

Pandemija COVID-19 je izpostavila pomen ¢ezmejnega regionalnega sodelovanja. Vec regij EU
je imelo med krizo zaradi COVID-19 klju¢no vlogo, saj so zagotovile ve¢ kot 300 mest za
intenzivno nego in zdravljenje, da bi razbremenile preobremenjene bolniSnice ¢ez mejo. S
smernicami Komisije o nujni pomoc¢i EU pri ¢ezmejnem sodelovanju na podrocju zdravstvenega
varstva je bil vzpostavljen vseevropski mehanizem usklajevanja, prav tako je bilo opozorjeno na
pravice pacientov do povracila stroskov, prenos zdravstvenih kartotek, neprekinjenost oskrbe in
priznavanje receptov pri prejemanju zdravstvenega varstva v tujini. V oceni je bilo ugotovljeno,
da bi Direktiva lahko pripomogla k zmanjSanju velikih zaostankov pri odloZzenem rutinskem
nenujnem zdravljenju, ki je posledica pandemije COVID-19, ce proste zmogljivosti
zdravstvenega varstva morda obstajajo ¢ez mejo.

6. Ugotovitve ocene

Direktiva je zmerno ucinkovita pri doseganju svojih ciljev olajSanja dostopa do varnega in
visokokakovostnega zdravstvenega varstva v drugi drZzavi EU. Prinesla je dodatno pravno jasnost
glede pravic pacientov do uporabe zdravstvenih storitev kjer koli v EU in ostaja pomembna za
ohranitev prostega pretoka zdravstvenih storitev, kot ga razlaga Sodisce.

Ocena je pokazala, da so v Direktivi dolo¢ene pomembne pravice pacientov, kot je enako
obravnavanje pacientov iz EU in domacih pacientov. Dosegla je doslednej$i pristop na ravni EU
k povradilu stroSkov Cezmejnega zdravstvenega varstva za drzavljane EU. Na splosno je
spodbujala pravice pacientov, saj je povecala preglednost cen zdravljenja in povzrocila
spremembe v korist pacientov v razli€nih nacionalnih zdravstvenih sistemih. Drzavljani EU
uveljavljajo svoje pravice in mehanizme za povracilo, ki jih doloc¢a Direktiva, ¢eprav je Stevilo
takih drzavljanov Se vedno majhno. Od dolo¢b Direktive, ki urejajo priznavanje zdravniSkih
receptov, je imela splosna javnost v veliki meri korist, vendar Se vedno obstajajo nekatere teZave
z jezikom, preverjanjem in pristnostjo receptov.

Potencial Direktive za izboljSanje dostopa do Cezmejnega zdravstvenega varstva Se naprej
ovirajo nekatere tezave. Te vkljucujejo zlasti: nizko raven ozaves€enosti o pravicah pacientov do
cezmejnega zdravstvenega varstva; neustrezne informacije za paciente; nesorazmerne upravne
obremenitve ter negotovost v zvezi s stroski zdravstvenega varstva v tujini in povracilom
stroSkov. Organizacije pacientov grajajo zlasti zahtevo, da morajo pacienti vnaprej placati za
zdravljenje v tujini, pri ¢emer trdijo, da to ustvarja neenakosti pri dostopu do zdravstvenega
varstva. Vendar morajo pacienti v skladu z Direktivo vnaprej placati stroske, saj je to edini
izvedljivi nacin, da se pacientu omogoci izbira javnega ali zasebnega zdravstvenega varstva v
drugi drzavi EU brez predhodne odobritve, hkrati pa se pacientu zagotovi pravica do povracila
stroSkov do doloCene ravni s strani zdravstvene zavarovalnice. Pacientu zagotavlja dodatno
moznost ¢ezmejnega zdravstvenega varstva, ki presega pravila o koordinaciji sistemov socialne
varnosti.
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Zapleteno pravno razmerje med Direktivo in Uredbo je za splo$no javnost tezko razumljivo,
nacionalne kontaktne tocke in zdravstvene zavarovalnice pa o njem tezko seznanjajo paciente.
Hkrati je odgovornost za izbiro ugodnejse poti pogosto prepuscena pacientom, kar ima negotove
finan¢ne posledice. To vzbuja dvome o tem, ali je bila v korist pacientov dosezena jasnost med
Direktivo in Uredbo.

Direktiva je imela velik u¢inek na podro¢ju redkih bolezni z ustanovitvijo evropskih referencnih
mrez za podporo diagnosticiranju in zdravljenju pacientov z redkimi boleznimi. Evropske
referenéne mreze olajSujejo pridobivanje in izmenjavo znanja ter podpirajo klini¢ne raziskave.
Vendar so za zagotovitev njihove dolgorocne vzdrznosti potrebne nadaljnje izboljSave za
vkljucitev evropskih referen¢nih mrez v nacionalne zdravstvene sisteme in oblikovanje jasnih
poti za dostop pacientov do evropskih referencnih mrez na nacionalni ravni. Poleg tega je pri
sistemu za upravljanje klini¢nih podatkov pacientov, ki podpira virtualne panelne razprave
medicinskih strokovnjakov, potreben nadaljnji tehni¢ni razvoj, vecjo uporabo tega sistema pa
ovira neobstoj locenega mehanizma za izdajanje racunov in povracilo stroskov za izvajalce
zdravstvenega varstva evropskih referen¢nih mrez, ki sodelujejo v virtualnih strokovnih panelnih
razpravah. Tudi tokovi financiranja EU za podporo evropskim referencnim mrezam so bili
upravno zapleteni.

Komisija je s podporo programa Interreg ucinkovito spodbujala cezmejno regionalno
sodelovanje na podrocju zdravstvenega varstva. Medtem ko se Direktiva uporablja za dopolnitev
drugih mehanizmov za ¢ezmejno zdravstveno varstvo, so podatki o njenem vplivu na mobilnost
pacientov v obmejnih regijah omejeni. Delezniki so menili, da bi Direktiva lahko imela vlogo
mehanizma za obravnavanje narasc¢ajocih zaostankov pri rutinskih zdravljenjih.

Ceprav to ne spada v obseg te ocene, je imela Direktiva klju¢no vlogo pri poglobitvi evropskega
sodelovanja med zdravstvenimi sistemi na podro¢ju vrednotenja zdravstvenih tehnologij, kar je
privedlo do sprejetja loCene uredbe leta 2021, in tudi na podro¢ju e-zdravja, kar je privedlo do
oblikovanja prihodnjega evropskega zdravstvenega podatkovnega prostora.

Na splosno je bilo v oceni ugotovljeno, da je ¢ezmejna mobilnost pacientov sicer Se vedno nizka,
vendar je Direktiva zagotovila dodano vrednost, njeni cilji pa ostajajo pomembni za
izpolnjevanje potreb pacientov po dostopu do zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici.
Direktiva je bila zlasti uspe$na pri spodbujanju sodelovanja med zdravstvenimi sistemi, zlasti na
podrocju redkih bolezni, e-zdravja in vrednotenja zdravstvenih tehnologij.

Vendar tezave, ki so bile izpostavljene pri oceni, pomenijo, da cilji Direktive Se niso v celoti
uresniceni v korist pacientov.

Sklepne ugotovitve in nadaljnji ukrepi
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Nadaljnji korak k oblikovanju evropske zdravstvene unije bosta ¢im boljSe izkoriScanje
potenciala Direktive in krepitev sodelovanja med drzavami ¢lanicami na podro¢ju ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva.

To porocilo in rezultati ocene kazejo, da Se vedno obstajajo pomembna vpraSanja v zvezi z
dosledno uporabo Direktive v drzavah €lanicah. Nove informacije, ki jih je zbrala Komisija,
zahtevajo preiskavo skladnosti nacionalnih ukrepov z dolo¢bami Direktive ter njenima naceloma
sorazmernosti in pravne varnosti. Komisija zato poziva drzave Clanice, naj ponovno ocenijo
nujnost in sorazmernost nacionalnih ukrepov, ki omejujejo dostop pacientov do Cezmejnega
zdravstvenega varstva in povzrocajo nepotrebno upravno breme.

Komisija bo nadaljevala dvostranske izmenjave z drzavami ¢lanicami, da bi zagotovila izvajanje
Direktive, in po potrebi storila vse, kar je v njeni moci, da bi zagotovila, da drzave Clanice
izpolnjujejo svoje obveznosti.

Poleg tega je pandemija COVID-19 opozorila na pomen kakovostnih podatkov za ucinkovito
delovanje zdravstvenih sistemov. Komisija poziva drzave Clanice, naj izpolnijo svojo pravno
zavezo iz Direktive glede zagotavljanja podatkov o mobilnosti pacientov, ki so potrebni za
spremljanje izvajanja pravic pacientov, in zagotovijo potrebne dokaze za prihodnje politike na
podrocju ¢ezmejnega zdravstvenega varstva.

Na podlagi spoznanj, pridobljenih med ocenjevanjem, bi lahko evropsko sodelovanje dodatno
podprlo izvajanje Direktive na ve¢ nainov. V tem porocilu so navedeni ukrepi za zmanjSanje
in poenostavitev postopkov z digitalizacijo zdravstvenega varstva, ozaveSCanje o pravicah
pacientov in izboljSanje informacij za paciente, pojasnitev medsebojnega vpliva Direktive in
Uredbe, zaS€ito vzdrznosti evropskih referenénth mrez, nadaljnjo podporo ¢Eezmejnemu
sodelovanju med regijami ter okrepitev spremljanja in izvr§evanja Direktive®.

V odziv na pandemijo COVID-19 se je pospeSila uporaba digitalnih tehnologij v zdravstvu.
Uporaba novih digitalnih orodij za ¢ezmejno zdravstveno varstvo, kot so digitalizacija
racunov, predhodne odobritve in zahtevkov za povracilo stroSkov, bi lahko poenostavila in
zmanjSala upravna bremena ter olajSala in pocenila dostop do cezmejnega zdravstvenega varstva.
Za uvedbo digitalnih reSitev bodo potrebni ukrepi na regionalni in nacionalni ravni ter na ravni
EU.

Komisija je na podlagi evropskega sodelovanja na podro¢ju e-zdravja sprejela uredbo o
evropskem zdravstvenem podatkovnem prostoru, ki naj bi okrepila infrastrukturo za digitalne
storitve e-zdravja. To bo pomagalo zagotoviti neprekinjeno oskrbo drzavljanov EU med
potovanjem Vv tujini. Postopna uvedba storitev e-receptov v drzavah cClanicah omogoca
drzavljanom EU, da lazje dobijo zdravila v tujini.

Ceprav je bila Direktiva uspe$na pri uveljavljanju pravic pacientov, jih morajo pacienti poznati,
da bi jih lahko v celoti uzivali. Kljub izboljSavam s strani nacionalnih kontaktnih tock si je treba
bolj prizadevati za ve€jo prijaznost do uporabnika in dostopnost informacij za paciente, tudi

60 Priloga Nadaljnji ukrepi za okrepitev izvajanja Direktive 2011/24/EU.
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za invalide. Prirocnik Komisije za paciente in vodilna nacela zagotavljajo orodja za podporo
nacionalnim kontaktnim to¢kam pri njihovem delu in bi jih bilo treba Siroko promovirati.
Komisija meni, da bi morale nacionalne kontaktne tocke sodelovati z organizacijami pacientov,
zdravstvenimi delavci in zdravstvenimi zavarovalnicami, da bi se povecala ozavesScenost o
¢ezmejnem zdravstvenem varstvu ter zdruzile moci za zmanjSanje upravnega in custvenega
bremena pacientov, ki iS¢ejo zdravstveno varstvo v tujini. Poleg tega je zagotavljanje vecje
jasnosti o odnosu Direktive do Uredbe in informacij o delovanju teh shem prednostna naloga
za izboljSanje izbire pacientov pri cezmejnem zdravstvenem varstvu.

Vzpostavitev evropskih referen¢nih mrez je spodbudila znatno zavezanost zdravstvenih delavcev
in nalozbe izvajalcev zdravstvenih storitev na podrocju redkih bolezni. Evropske referencne
mreze so omogocile izmenjavo pomanjkljivega znanja v korist pacientov z redkimi boleznimi.
Njihova vkljugenost v raziskave redkih bolezni®' je kljuénega pomena za iskanje resitev za
paciente, ki imajo tezave z diagnozo ali za eno od priblizno 6 000—8 000 redkih bolezni nimajo
moznosti zdravljenja. Da bi se zagotovil trajnostni razvoj evropskih referenénih mrez, je za
boljSe vkljucevanje evropskih referenénih mrez v nacionalne sisteme zdravstvenega
varstva potrebno ukrepanje drzav clanic ob podpori Komisije. Razvijajo se reSitve za
zagotovitev nemotenega delovanja virtualnih posvetovalnih razprav evropskih referencnih mrez,
da bo lahko ve¢ pacientov z redkimi boleznimi prejelo dolgo pri€akovane odgovore o diagnozi in
zdravljenju.

S pandemijo COVID-19 se je pokazalo, kako pomembna je ¢ezmejna evropska solidarnost v
Casu krize. Prebivalci obmejnih regij imajo s souporabo zdravstvenih ustanov velike koristi od
strukturiranega regionalnega sodelovanja na podroc¢ju zdravstvenega varstva v izrednih razmerah
in nacrtovanega zdravstvenega varstva. Ve¢ regij ponuja navdih in primere dobre prakse
strukturiranega sodelovanja med zdravstvenimi upravami, zavarovalnicami in izvajalci
zdravstvenega varstva, ki sodelujejo prek meja, da bi za zadovoljitev potreb pacientov
premostili razlike v nacionalnih zdravstvenih sistemih.

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