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Inledning

Det allmédnna syftet med direktiv 2011/24/EU om tillimpningen av patientréttigheter vid
grinsdverskridande hilso- och sjukvard! (direktivet) dr att underlitta tillgdngen till siker och
hogkvalitativ hdlso- och sjukvard i en annan medlemsstat och att sékerstélla patientrorlighet 1
enlighet med rittspraxis fran Europeiska unionens domstol (domstolen). Medlemsstaterna
ansvarar fortsédttningsvis for att organisera och tillhandahélla hédlso- och sjukvéard pé sitt
territorium. Vidare frdmjar direktivet samarbete inom hélso- och sjukvard mellan medlemsstater
till forman f6r EU-medborgarna avseende recept, sdllsynta sjukdomar, e-hdlsa och utvérdering
av medicinsk teknik. Direktivet syftar ocksa till att fortydliga forhéllandet till den befintliga
ramen om samordning av de sociala trygghetssystemen, forordning (EG) nr 883/20042
(forordningen), och ska tillampas utan att det paverkar tillimpningen av férordningen.

Medlemsstaterna skulle ha inforlivat direktivet senast den 25 oktober 2013. De flesta
medlemsstater slutforde dock inforlivandet forst 2015. Detta 4dr kommissionens tredje
tredrsrapport i enlighet med artikel 20.1 i direktivet®. Rapporten omfattar i synnerhet information
om patientfloden, den finansiella dimensionen av patientrorlighet, tillimpningen av bide artikel
7.9 om medlemsstaternas begridnsningar av bestimmelserna om erséttning och artikel 8 om
hdlso- och sjukvard som far omfattas av fOrhandstillstind och hur de europeiska
referensnétverken och de nationella kontaktpunkterna fungerar.

I denna rapport beaktas Europaparlamentets, radets, Europeiska regionkommitténs och
Europeiska revisionsrittens bedomningar av direktivet och domstolens réttspraxis som tolkar
vissa bestimmelser i direktivet. Rapporten tar hdnsyn till yttrandet frén Fit for Future-
plattformen om patienters rittigheter®.

Kommissionen utvédrderade direktivet 2021, tio &r efter antagandet. Denna rapport innehdller en
sammanfattning av slutsatserna, en tabell éver uppfoljningsatgdrder och en teknisk analys i det
bifogade arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar.

1. Genomforande

! Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

2 Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen (EUT L 166, 30.4.2004, s. 1).

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

* Yttrande frén Fit for Future-plattformen, ref. 2021/SBGR3/14, finns p&
https://ec.europa.cu/info/sites/default/files/final_opinion 2021_sbgr3 14 patient_rights.pdf.
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Kommissionen har systematiskt kontrollerat att de nationella inforlivandeatgirderna
overensstimmer med direktivets bestimmelser, med fokus péa de fyra prioriterade omrdden som
har storst sannolikhet att utgoéra hinder for patienter om de inte hanteras: system for erséttning,
forhandstillstand, administrativa forfaranden och debitering av inkommande patienter.
Kommissionen fortsétter sin strukturerade dialog med medlemsstaterna for att 4stadkomma ett sé
bra inforlivande av direktivet som mojligt. Detta intensiva arbete har lett till fordndringar i den
nationella lagstiftningen till forman for patienterna. Som rapporten och utvérderingsresultaten
visar krivs det dock ytterligare insatser.

Till stod for sin bedomning av det praktiska genomforandet av direktivet genomforde
kommissionen en studie som bland annat inneholl en kartliggning av hélso- och sjukvérd som
omfattas av forhandstillstdnd och administrativa krav for granséverskridande hilso- och sjukvard
i EU och i Eftastaterna i EES°.

1.1. System for ersiittning

Enligt artikel 7.4 1 direktivet ska ”’[k]ostnaderna for gransdverskridande hélso- och sjukvérd [...]
ersittas eller direkt utbetalas [...] upp till den kostnadsnivé som forsdkringsmedlemsstaten skulle
ha ersatt, om denna hélso- och sjukvédrd hade tillhandahéllits pd dess territorium, utan att de
faktiska kostnaderna for den mottagna varden 6verskrids”. Enligt artikel 7.9 far medlemsstaterna
begrinsa tillimpningen av bestimmelserna om ersittning av kostnader for granséverskridande
hélso- och sjukvard pé grund av tvingande hinsyn till allménintresset. Enligt artikel 7.11 krévs
det att sddana begrinsningar dr nddvéndiga och proportionerliga och fér inte leda till godtycklig
diskriminering eller utgora ett oberittigat hinder for den fria rorligheten”. Vidare ska
medlemsstaterna underritta kommissionen om alla beslut om att begridnsa ersittningen enligt
artikel 7.9.

Kommissionen har inte mottagit nigra sérskilda anmélningar avseende artikel 7.9. Vissa
inforlivandeatgirder kan dock ifradgasittas som att de begrinsar erséttningsnivan for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd och undergriver patienternas réttigheter. Nar det géller
referenspunkten for erséttning av griansoverskridande kostnader for hédlso- och sjukvérd enligt
direktivet anvinder tre medlemsstater®, med varierande villkor och i varierande omfattning, den
lagre ersdttningsnivd som géller for hdlso- och sjukvard som erhallits fran privata/icke-avtalade
vérdgivare jimfort med det offentliga hélso- och sjukvardssystemet. Till f6ljd av detta inledde

3 Study on enhancing implementation of the Cross-Border Healthcare Directive 2011/24/EU to ensure patient rights
in the EU (inte Oversatt till svenska) (studie om forbéttrat genomforande av direktivet om griansoverskridande hilso-
och sjukvérd 2011/24/EU for att sikerstilla patientrittigheter i EU), finns pa
https://ec.curopa.cu/health/publications/study-enhancing-implementation-cross-border-healthcare-directive-
201124eu-ensure-patient-rights-eu_en.

¢ Nederlanderna, Osterrike och Finland.
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kommissionen forfaranden mot dessa medlemsstater for att de inte fullgjort sina skyldigheter
enligt direktivet’.

1.2. Forhandstillstand

Enligt artikel 8 fir medlemsstaterna kréva att erséttning for kostnader for hilso- och sjukvérd
som erhéllits i en annan medlemsstat ska omfattas av forhandstillstdind. Mot bakgrund av
domstolens rittspraxis ir ett sidant krav en begriinsning av den fria rorligheten for tjdnster®.
Darfor bor medlemsstaterna 1 regel inte krdva forhandstillstind for ersdttning for
gransdverskridande hilso- och sjukvardskostnader’. Enligt artikel 8.2 a fir dock medlemsstaterna
anvinda ett system med forhandstillstind for hédlso- och sjukvard som kriver planering for att
garantera tillgang till behandling av hog kvalitet eller kontroll av kostnader, och om denna hélso-
och sjukvérd 1) innebdr en sjukhusvistelse under minst en natt eller 2) kraver hogt specialiserad
och kostnadsintensiv infrastruktur eller utrustning. Darfor kan inget forhandstillstdnd kriavas for
likarkonsultation i en annan medlemsstat!®. Enligt artikel 8.7 ska medlemsstaterna “ge
allménheten tillgdng till information om vilken hilso- och sjukvird som omfattas av krav pa
forhandstillstdnd”.

Domstolen har klargjort att ans6kningar om forhandstillstdind maste bedomas i enlighet med
stadgan om de grundliggande rittigheterna!l. Dérfor fir en medlemsstat vigra att bevilja en
patient tillstdnd for medicinsk behandling i ett annat EU-land, men endast om en sddan végran ar
nddviandig och star i proportion till det mal som ska uppnds, sdsom bibehdllande av
behandlingskapacitet eller medicinsk kompetens'?. Dessutom har domstolen klargjort att
nationell lagstiftning som utesluter ersittning utan forhandsgodkidnnande for kostnader i
samband med bradskande behandling som en forsékrad person i en annan medlemsstat genomgér
inte #r forenlig med principen om fri rorlighet for tjénster och med direktivet!?,

Endast sju medlemsstater och en Eftastat i EES'* saknar system med forhandstillstind, vilket ger
patienter frihet att vélja virdgivare utomlands och minskar den administrativa bordan.

7 Overtridelser i april 2016: de viktigaste besluten, finns pa
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/SV/MEMO _16_1452. Overtridelser i januari 2019: de
viktigaste besluten, finns pé https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/SV/MEMO_19_462.

8 Dom av den 23 september, WO, C-777/18, ECLI:EU:C:2020:745, punkt 58 och dér angiven riittspraxis.

% Skil 38 i direktivet.

19 Domen i fotnot 8, punkt 79.

' Domstolens dom av den 29 oktober 2020, A, C-243/19, ECLI:EU:C:2020:872, punkt 83.

12 Se fotnot 11, punkt 85.

13 Domen i fotnot 8, punkt 85.

14 Cypern, Estland, Finland, Lettland, Litauen, Sverige och Tjeckien samt Norge. Nederlédnderna har inte infort nigot
system med forhandstillstdnd i sin nationella lagstiftning, men sjukforsdkringsgivarna verkar krdva forhandstillstand
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Alla andra ldnder har ett system med forhandstillstdnd, frimst for att skydda sina hélso- och
sjukvardssystem. Direktivets inverkan pa systemen var osédker vid tidpunkten for inforlivandet,
och anvindningen av forhandstillstind var ett sitt att dvervaka denna effekt!>.

Kommissionen &r fortfarande mycket angeldgen om att nationella system med forhandstillstdnd
uppfyller kriterierna i artikel 8.2 i direktivet och dr forenliga med proportionalitetsprincipen.
Sasom beskrivs i avsnitt 3 &r patientrorligheten fortfarande mycket 1&g och dess inverkan pa de
nationella hélso- och sjukvéardsbudgetarna marginell, vilket i allménhet inte pekar pé ett behov av
omfattande system for forhandsgodkénnande for att skydda hélso- och sjukvardsplaneringen.
Tvéa medlemsstater beslutade dirfor att ta bort forhandstillstandet!S.

Om forhandstillstand anses vara motiverat har patienterna ritt att fa veta vilka behandlingar som
kriver forhandstillstdnd!”. Fér detta indamal bor uttdémmande och vildefinierade slutlistor dver
behandlingar utarbetas och goras tillgingliga for allménheten, sd att patienterna enkelt kan
identifiera de tilldmpliga reglerna. Forteckningarna over hilso- och sjukvird som omfattas av
forhandstillstdnd skiljer sig dock avsevirt mellan medlemsstaterna nir det géller 1 vilken
utstrackning hélso- och sjukvard specificeras.

Utviarderingsresultaten bekréftar att en omfattande anvindning av forhandstillstind och bristen
pa insyn i tillimpningen av dem é&r ett stort hinder for gransdverskridande hélso- och sjukvard,
vilket himmar direktivets effektivitet till gagn for patienterna.

Kommissionen uppmanar darféor medlemsstaterna att beddma om forhandstillstdnd fortfarande ar
motiverat for direktivets syften tio ar efter antagandet och om deras forteckningar dver hélso-
och sjukvéard som omfattas av forhandstillstind kunde begrinsas, inte minst for att sékerstélla
rittssdkerhet for patienter och insyn i systemen med forhandstillstand.

1.3. Forvaltning och handliggning

Enligt artikel 7.7 far medlemsstater kriva att patienter som ansdker om erséttning for kostnader
for gransoverskridande hélso- och sjukvard uppfyller samma villkor och kriterier for att fa vard
och ersittning samt rittsliga och administrativa formaliteter som man skulle ha kridvt om denna
hilso- och sjukvard hade getts pad medlemsstatens territorium. Inga villkor, kriterier eller
formaliteter far dock vara diskriminerande eller utgdra ett hinder for den fria rorligheten for
patienter, sdvida detta inte 4r motiverat av planeringskrav.

av personer som ar forsdkrade enligt landets socialforsdkringssystem och har tillgang till granséverskridande hélso-
och sjukvard.

15 Se den studie som anges i fotnot 5.

16 Cypern och Lettland.

'7 Guiding principles for information provision on prior authorisation systems across Member State (inte Gversatt
till svenska) (védgledande principer for tillhandahallande av information om system med forhandstillstand i

medlemsstaterna), finns pa https://ec.europa.cu/health/system/files/2022-02/crossborder_enhancing-
implementation_info-provision_en.pdf.
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Enligt artikel 9.1 ska medlemsstaterna ocksa se till att administrativa forfaranden fér anvdndning
av griansoverskridande hilso- och sjukvard grundas pé objektiva och icke-diskriminerande
kriterier som dr nddvéndiga och proportionella for det mal som ska uppnas.

I enlighet med dessa principer uppmanar kommissionen medlemsstaterna att bedoma om
forfarandena for forhandsgodkénnande och erséttning av kostnader for grénsoverskridande
hélso- och sjukvérd skulle kunna éndras till att vara mindre betungande for patienterna, sa att de
fullt ut kan dra nytta av sina réttigheter enligt direktivet.

De bevis som samlats in for utvarderingen bekréftar att besvdrliga och oproportionerliga
administrativa forfaranden undergriver medborgarnas rétt till gransoverskridande hélso- och
sjukvérd 1 vissa medlemsstater. Sarskild uppmairksamhet bor dgnas &t att se till att patienter
endast dr skyldiga att ldmna information som de litt kan fa tillgdng till och som &ar absolut
nodvéindig for att hantera ansdkningar om forhandstillstdnd eller erséttning i enlighet med
direktivet. Patienter bor inte aldggas av sjukforsdkringsgivare att tillhandahdlla den berdknade
kostnaden for forvéntad hilso- och sjukvard eller en likares bedomning av effektiviteten hos den
mottagna behandlingen. Dessutom bdr medlemsstaterna undvika att begéra patientinformation
som normalt innehas av det sjukfOrsikringsorgan som bedomer begiran, t.ex. avseende
véntetider for en viss behandling. Patienten bor inte heller vara ansvarig for att bevisa att det inte
finns nagot skal till att avsla ett forhandstillstdnd, till exempel genom att tillhandahélla bevis for
att det inte finns farhdgor kring vardgivaren utomlands avseende allvarliga, specifika problem
nér det galler vardkvaliteten och patientsikerheten.

Slutligen bor medlemsstaterna vid beddmningen av de administrativa kravens proportionalitet ta
hénsyn till kostnaderna i samband med inldmning av ansdkningar om gransoverskridande hélso-
och sjukvard. I synnerhet kan kravet pa att patienterna ska tillhandahdlla en certifierad
oversittning av dokumentationen utgdra ett oproportionerligt hinder for den fria rorligheten for
tjinster's,

1.4. Avgifter for patienter frin andra medlemsstater

Enligt artikel 4.3 ska medlemsstaterna tillimpa principen om icke-diskriminering pé patienter
fran andra EU-lander. Artikeln foreskriver ocksa att medlemsstaterna under vissa omsténdigheter
far anta bestimmelser om tillgdngen till behandling. S&dana bestimmelser maste dock vara
motiverade, proportionella och nédvindiga samt ska offentliggoras i forvig!”.

Medlemsstaterna far faststélla avgifterna for tillhandahdllande av hélso- och sjukvérd inom deras
territorium. Enligt artikel 4.4 ska medlemsstaterna emellertid se till att vardgivare tillimpar
samma arvoden for hélso- och sjukvard for patienter fran andra EU-ldnder som for inhemska

18 Se den studie som anges i fotnot 5.
19 Som en del av sin &rliga rapportering enligt artikel 20 i direktivet angav Danmark, Estland, Ruménien, Island och
Forenade kungariket (England och Wales) att de antagit sddana bestimmelser.
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patienter 1 motsvarande medicinska situation. Om det inte finns nagot jimforbart pris for
inhemska patienter’® ska vardgivarna enligt artikel 4.4 ta ut ett pris som beriknas enligt
objektiva, icke-diskriminerande kriterier. Dessa krav ska inte paverka nationell lagstiftning som
tillater vardgivare att faststélla sina egna priser, forutsatt att de inte diskriminerar patienter fran
andra EU-linder.

Under overensstimmelsekontrollen kunde kommissionen inte konstatera att virdgivare faststéller
eller tillats faststélla diskriminerande priser for patienter frdn andra medlemsstater, vilket skulle
strida mot ovannidmnda principer. Fit for Future-plattformen?! noterar dock resultaten fran
Europeiska regionkommitténs rapport?> om att vissa medlemsstater saknar en litt tillginglig
tabell Over vardavgifter som tas ut av patienter. [ yttrandet uppmanas darfor till béttre
information om tilldmpliga avgifter for behandlingar i medlemsstaterna.

2. Rapporter fran andra institutioner och organ

Europaparlamentet analyserade bristerna i genomfrandet av direktivet och drog slutsatsen®’
att atgarder behdvs, till exempel for att forenkla de administrativa forfarandena och forbattra
informationen frdn de nationella kontaktpunkter som inrattats sirskilt for detta andamal.

Europeiska revisionsriitten konstaterade?* att kommissionen hade dvervakat inforlivandet av
direktivet i nationell lagstiftning och dess genomforande i medlemsstaterna vil. Aven om EU:s
atgirder forbittrade samarbetet mellan medlemsstaterna var effekterna pa patienterna ganska
begrinsade vid tidpunkten for granskningen. I rekommendationerna efterlyses okat stod till de
nationella kontaktpunkterna, inférande av grinsoverskridande utbyte av hilsouppgifter och
forstarkning av EU:s étgdrder pd omradet sillsynta sjukdomar och géllande de europeiska
referensnédtverken. Kommissionen fortsétter att folja upp dessa rekommendationer.

I radets slutsatser”® upprepades konstaterandena i revisionsrittens rapport och kommissionen
uppmanades att stddja de nationella kontaktpunkterna fOr att fOrbéttra informationen till

20 Detta kan vara fallet om offentliga/avtalade vardgivare i en medlemsstat som tillhandahaller hélso- och sjukvard
till forsdkrade personer enligt systemet med vardférmaner inte kan agera i privat egenskap.

2l Se det yttrande som anges i fotnot 4.

22 Europeiska regionkommittén, 2020. Nitverket av regionala nav for beddmning av genomforandet av EU:s politik
— Implementation Report - Third Consultation, on Cross-border Healthcare (inte Oversatt till svenska)
(genomforanderapport — tredje samrddet om  grinsoverskridande hédlso- och sjukvéard), finns pa
https://cor.europa.eu/en/engage/Documents/RegHub/report-consultation-03-cross-border-healthcare.pdf.

23 Europaparlamentets resolution om genomforandet av direktivet om grinsdverskridande hilso- och sjukvard,
2018/2108 (INI), 12.2.2019.

24 Revisionsrittens sirskilda rapport 7/2019, EU-dtgéirder for grinséverskridande hélso- och sjukvdrd:
ambitionerna dr hoga, men forvaltningen mdste bli biittre, 4.6.2019.

25 Rédets slutsatser som svar pa revisionsrittens sérskilda rapport 7/2019, 12913/19 FIN, 23.10.2019.
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patienterna om deras rittigheter till grinsoverskridande hédlso- och sjukvérd, inklusive
information om de europeiska referensnitverken.

Europeiska regionkommittén stodde’® anvindningen av forhandstillstind nir s var nddvindigt
for att skydda hilso- och sjukvérdssystemen, och frimjade anvdndningen av forhandsanmélan
for att ge patienterna klarhet om sina hilso- och sjukvérdskostnader och for att hjilpa
myndigheterna att uppfylla sina skyldigheter enligt direktivet.

3. Uppgifter om patientrorlighet

Enligt artikel 20 i direktivet ska medlemsstaterna bidra till kommissionens rapporter om
patientrorlighet genom att tillhandahédlla information om nationella kontaktpunkter,
begriansningar for patientfloden, hélso- och sjukvidrd med eller utan forhandstillstdnd,
forfragningar om information om hélso- och sjukvard, utbetalningar och skal till varfor hilso-
och sjukvard har ersatts eller inte.

Denna rapport ger en allméin dversikt over de uppgifter som mottagits for trearsperioden 2018—
2020 och innehiller uppgifter for 2016 och 2017 for jimforelseindamal. Antalet medlemsstater?’
och Eftastater 1 EES som ldmnade uppgifter dr olika for varje referensar. Dessutom har ménga
lander bara kunnat ldmna begrinsad information. I vissa ldnder var det inte heller mojligt att
skilja uppgifter for gransoverskridande hilso- och sjukvard enligt direktivet och forordningen
fran andra parallella system?®,

3.1. Antal fall av patientrorlighet

De aggregerade rapporterade uppgifterna, om antalet ansokningar om forhandstillstind och om
ersittningsansokningar utan forhandstillstind, visar att patientrorligheten enligt direktivet
fortfarande dr mycket lag, och att den minskade betydligt under 2020 pa grund av covid-19-
pandemin och begrinsningar av den fria rorligheten (se figur 1 for hilso- och sjukvard som
omfattas av forhandstillstand).

26 Yttrande fran Europeiska regionkommittén Genomforande av och utsikter for grinséverskridande hiélso- och
sjukvard, CDR 4597/2019, 14.10.2020.

27 Eftersom direktivet fortfarande var tillimpligt i Férenade kungariket under évergéngsperioden till och med den 31
december 2020 innehéller denna rapport uppgifter fran Férenade kungariket.

28 Detta giller sirskilt Frankrike, som rapporterar ett relativt stort antal fall av patientrérlighet. Mot bakgrund av
detta betonas sérskilt Frankrikes siffror i figurerna 1 och 2.
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Figur 1 Antal mottagna och beviljade ansokningar om forhandstillstand for alla liinder som
limnade uppgifter, 20162020
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Totalt antal forhandstillstind, undantaget Forenade kungariket: Under referensdret 2016 inkom 6 009
ansOkningar och 3 822 tillstand beviljades. Under 2017 inkom 5471 ansokningar och 3 727 tillstand
beviljades. Under 2018 inkom 6 301 ansékningar och 4 447 tillstand beviljades. Under 2019 inkom 5 352
ansOkningar och 3291 tillstand beviljades. Under 2020 inkom 5 218 ansokningar och 3 542 tillstand
beviljades.

Killa: Frageformuldr om direktiv 2011/24/EU om patientrorlighet.

I de linder som limnade uppgifter for alla referensar 2016-2020* var antalet mottagna och
beviljade ansokningar om forhandstillstdnd hogst 2018. Antalet mottagna ansokningar dkade
under denna period, sédrskilt i Irland, Luxemburg och Slovakien. For de flesta linder har dock
antalet mottagna och beviljade ansokningar minskat under arens lopp. Detta var sirskilt fallet 1
Belgien, Bulgarien, Italien och Polen.

Antalet ersittningsansokningar utan forhandstillstind &r noterbart hogre dn antalet ansdkningar
om forhandstillstand (figur 2).

2 Detta giller 15 medlemsstater och Forenade kungariket.
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Figur 2 Antal ansokningar om ersittning utan forhandstillstind som mottagits och beviljats for
alla linder som limnat uppgifter, 2016—2020
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Totalsumman, undantaget Forenade kungariket, dr foljande: Under referenséret 2016 inkom 238 680
ansOkningar om ersittning och 197 152 beviljades. Under 2017 inkom 233 508 ansdkningar och 193 803
beviljades. Under 2018 inkom 269 006 och 225 186 beviljades. Under 2019 inkom 280 594 och 236 891
beviljades. Under 2020 inkom 188 013 och 153 960 beviljades.

Killa: Frageformuldr om direktiv 2011/24/EU om patientrorlighet.

I de linder som limnade uppgifter for alla referensir 2016-2020°° var dven antalet mottagna och
beviljade ansdkningar om erséttning hogst 2018, innan antalet minskade under 2019 och 2020. I
de flesta av dessa ldnder minskade patientrorligheten under perioden 2016—2020. I vissa lénder,
sarskilt Irland, Slovakien, Tjeckien och Forenade kungariket, konstaterades dock en 6kning av
antalet ansokningar om erséttning.

3.2. De ekonomiska effekterna av patientrorlighet

30 Detta giller 17 medlemsstater, Férenade kungariket och Norge.
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Under 2018-2020 uppgick det rapporterade totala aterbetalda beloppet till 243 miljoner euro
(73,4 miljoner euro 2018, 92,1 miljoner euro 2019 och 77,5 miljoner euro 2020°!).

I de ldnder som kunde tillhandahalla uppgifter under alla relevanta referensar for hélso- och
sjukvard med och utan forhandstillstaind®? 6kade de totala aterbetalda beloppen varje ar fran 2016
till 2019, foljt av en betydande minskning 2020.

Under 2019%* gick omkring 1,2 biljoner euro av de totala offentliga utgifterna pa 7,5 biljoner
euro till hélsa for medlemsstaterna 1 EU-28. I de ldnder som kunde limna information om det
totala belopp som betalades ut for hilso- och sjukvard med och utan forhandstillstand 2019
uppgick de totala utgifterna for hilso- och sjukvérd till 882 miljarder euro. Darfér uppgick
andelen av det belopp som aterbetalats enligt direktivet av de totala offentliga utgifterna for
hélso- och sjukvard till 0,01 % (= 92,1 miljoner euro/882 miljarder euro).

Grinsoverskridande hilso- och sjukvard i allminhet ir fortfarande mycket begrinsad®* och
inverkan pé nationella hilso- och sjukvéardsbudgetar till f6ljd av patienter som vill fa tillging till
gransoverskridande hélso- och sjukvérd enligt direktivet framstar som marginell. Detta géller alla
lander, oavsett om de inrittar ett system med forhandstillstand eller inte.

3.3.Riktningar for patientrorlighet

Nér man ser pa patientflodena har monstren inte fordndrats 1 ndgon storre utstrdckning under
perioden 2018-2020. Patientrorligheten sker till storsta delen fortfarande mellan grannlinder.
Detta tyder pa att patienterna foredrar att erhalla hdlso- och sjukvédrd néra sitt hem om det ar
mojligt och att patienter som viljer att resa foredrar att resa till ett grannland. En liknande
slutsats ndddes om griinsdverskridande hilso- och sjukvard enligt forordningen®.

De storsta flodena av patienter som reste utomlands efter att ha fatt forhandstillstand fran sin
sjukforsdkringsgivare var fran Irland till Forenade kungariket, Frankrike till Tyskland och
Frankrike till Spanien 2018, fran Irland till Férenade kungariket, Forenade kungariket till Irland
och Luxemburg till Tyskland 2019 och fran Irland till Férenade kungariket, Frankrike till
Spanien och Frankrike till Tyskland 2020.

31 Det totala beloppet med undantag for Forenade kungariket uppgick till 65,7 miljoner euro 2018, 82,3 miljoner
euro 2019 och 74,9 miljoner euro 2020.

32 Detta giller 17 medlemsstater, Forenade kungariket och Norge.

33 Eurostat [GOV_10A_EXP]. Aven om uppgifter for 2020 redan finns tillgéingliga nir denna rapport offentliggérs,
innehéller den inte uppgifter for Férenade kungariket.

3 Grinsoverskridande hiilso- och sjukvérd enligt forordningen uppgick till ungefir 0,3-0,4 % av de totala utgifterna
for hdlso- och sjukvard under 2019 och 2020 (gransoverskridande hélso- och sjukvard i EU under samordning av de

sociala trygghetssystemen - referensaret 2019 och referensaret 2020, finns pa
https://ec.curopa.cu/social/BlobServlet?docld=23780&langld=en och
https://ec.europa.cu/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 Se fotnot 34.
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De storsta patientflodena utan forhandstillstdnd var fran Frankrike till Portugal, Belgien och
Spanien. De nist storsta flodena gér fran Danmark till Tyskland, Polen till Tjeckien samt Sverige
och Norge till Spanien. De tva sistndmnda flédena illustrerar en tydlig trend dér patienter fran
lander 1 Norden anvander grinséverskridande hélso- och sjukvardstjdnster i Spanien.

Det dr intressant att notera att vissa ldnder godkdnner mer dn 90 procent av ansokningarna om
forhandstillstdnd for behandling i ett visst land, t.ex. Irland for behandling i Férenade kungariket,
Slovakien for behandling i Tjeckien, Bulgarien for Frankrike och Osterrike for Tyskland. Pa
samma sétt géller en stor del av ansdkningarna om ersittning for hilso- och sjukvard som inte
kraver forhandstillstand ett specifikt behandlingsland, t.ex. i Irland for behandling i Forenade
kungariket, Polen for behandling 1 Tjeckien och Finland for behandling 1 Estland.

4. Information till patienter

Nationella kontaktpunkter spelar en viktig roll for att patienterna ska kunna utnyttja sina
rattigheter till gransoverskridande hélso- och sjukvard enligt direktivet och forordningen. Som
utvérderingen visade &r det ofta svart for ménniskor att hitta information och forsté de regler som
giller. Aven om informationen till patienterna har forbittrats gradvis kvarstar stora luckor i friga
om tillgdnglighet, fullstindighet och tydlighet nér det géller information och tillgénglighet for
personer med funktionsnedséttning. Dessutom tillhandahalls information om de europeiska
referensndtverken och sidllsynta sjukdomar endast av 14 nationella kontaktpunkter.
Utvérderingen visade att detta dr en viktig fraga for patientorganisationer och for det europeiska
handikappforumet.

For att ta itu med detta, och 1 samarbete med medlemsstaterna, utarbetade kommissionen 2018
vigledande principer for de nationella kontaktpunkterna®®. Dessa dr utformade for att hjilpa
nationella kontaktpunkter i deras dagliga arbete med att tillhandahilla tydlig, korrekt och
hogkvalitativ information om de viktigaste aspekterna av grinsdverskridande hélso- och
sjukvard. Framfor allt maste informationen alltid vara patientinriktad. Utvarderingen visade att
de nationella kontaktpunkternas webbplatser inte alltid ar digitalt tillgdngliga for patienter med
funktionsnedsittning, vilket krivs enligt direktivet om webbtillginglighet®’, och att endast 30 %
av webbplatserna ger information om vardinrittningarnas fysiska tillginglighet®®. Enligt
principen om inkludering uppmanas de nationella kontaktpunkterna att erkdnna och stddja rétten

36 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-12/2019 ncptoolbox_ncp_guiding_principles_crossborder en_0.pdf.
37 Buropaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om tillginglighet avseende
offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer (EUT L 327, 2.12.2016, s. 1).

38 Buropeiska handikappforumet (2021), Access to cross-border healthcare by patients with disabilities in the
European Union (inte Oversatt till svenska), finns pé https://www.edf-feph.org/content/uploads/2019/08/EDF-
report_on_health revised-accessible.pdf.
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for personer med funktionsnedséttning till lika tillgdng till information om hélso- och sjukvérd 1
andra EU-ldnder, 1 enlighet med artikel 6.5 1 direktivet.

Under 2021 godkidnde medlemsstaterna ytterligare végledande principer for tillhandahallande av
information om system med forhandstillstind®. Detta 4r bland annat avsett att garantera att
patienterna far tydlig och fullstindig information om sina réttigheter till gransdverskridande
hélso- och sjukvéird med forhandstillstdnd.

Kommissionens flersprakiga verktygsldda for griansdverskridande hilso- och sjukvard*’, som
innehaller en handbok for patienter, syftar till att hjdlpa patienter att navigera de olika vdgarna
till gransoverskridande hilso- och sjukvard. De flesta nationella kontaktpunkter har lagt ut
manualen for patienter pad sina webbplatser och andra uppmuntras att gora det. EU:s
gemensamma digitala ingang kan hjélpa personer som soker medicinsk hjilp att ansluta sig till
nationella kontaktpunkter via portalen Ditt Europa®!.

5. Samarbete mellan hiilso- och sjukvardssystem

5.1. Erkinnande av recept

Enligt artikel 11.1 i direktivet ska medlemsstaterna under vissa omstandigheter se till att recept
for lidkemedel eller medicintekniska produkter som utfardats i en annan medlemsstat for en
namngiven patient kan limnas ut pa deras territorium. Genomforandedirektiv 2012/52/EU* ger
verkan &t principen om 0msesidigt erkdnnande av recept. Domstolen har klargjort att direktivet
(2011/24/EU) inte krdver att apotekare ska erkénna orderblanketter som utfardats av hilso- och

sjukvardspersonal i en annan medlemsstat och som inte innehdller patientens namn®.

I utvédrderingen konstaterades att d&ven om erkdnnandet av recept har forbittrats avsevirt har
patienterna fortfarande problem med erkdnnandet av recept i andra EU-ldnder, framst pa grund
av problem med verifiering av dkthet och sprék.

5.2. Europeiska referensniitverk

De europeiska referensnitverken*t #r virtuella, frivilliga grinsoverskridande nétverk som
sammanfor hogspecialiserade vardgivare i hela Europa for att hjélpa till att diagnostisera och

3 Se fotnot 17.

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

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

42 Kommissionens genomforandedirektiv 2012/52/EU av den 20 december 2012 om atgirder for att underlitta
erkdnnandet av recept som utfardats i en annan medlemsstat (EUT L 356, 22.12.2012, s. 68).

4 Dom av den 18 september 2019, VIPA, C-222/18, ECLLI:EU:C:2019:751, punkt 47.

4 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/networks_sv.
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behandla patienter som lider av sillsynta eller komplexa sjukdomar med lag forekomst som
kraver mycket specialiserad hilso- och sjukvérd och en koncentration av kunskap och resurser.
De fungerar som centrala kontaktpunkter for skapande och spridning av kunskap,
yrkesutbildning inom hélso- och sjukvéarden samt utbildning och forskning pad omradet sillsynta
eller komplexa sjukdomar med lag forekomst.

Ar 2017 lanserades 24 europeiska referensniitverk som arbetar med en lang rad tematiska frigor,
déribland séllsynta cancerformer. Nétverken har utvecklats avsevért sedan dess, vilket har starkt
EU:s forméga att tillhandahalla den bidsta expertisen och livraddande kunskapen for patienter
med séllsynta och komplexa sjukdomar med lag férekomst. Per den 1 januari 2022 hade 620 nya
medlemmar anslutit sig till nitverket, vilket medfor ett totalt antal medlemmar pa 1 466 och en
geografisk tidckning pd alla 27 medlemsstater och Norge. I slutet av 2020 omfattade de
europeiska referensnédtverken ocksa 289 anknutna partner (228 associerade nationella centrum
plus 61 centrum som tillhdr fyra nationella samordningsnav). De fyra europeiska
referensnétverken for sillsynta cancerformer kommer att spela en viktig roll 1 EU:s plan mot
cancer* och EU:s canceruppdrag*® som dr sammanlinkade med det framtida nitverket av
nationella dvergripande cancercentrum.

I november 2017 togs det av kommissionen finansierade medicinska systemet for
patienthantering’ i drift. Denna sirskilda it-plattform stoder de virtuella expertpanelerna for
hilso- och sjukvérdspersonal inom det europeiska referensnétverket, som kommer fran olika
expertcentrum i hela EU och som samlas for att dela med sig av sin expertis for diagnos och
behandling av patienter med séllsynta och komplexa sjukdomar med lag forekomst. I juni 2021
hade nistan 2 000 expertpaneler Oppnats, och antalet véxer stadigt. Kommissionen arbetar pé en
forbattrad version av systemet for att forbéttra dess funktion.

For att underlétta informationsutbytet om patienter med séllsynta sjukdomar och stodja de
europeiska referensnétverken i insamlingen och utbytet av information inrdttade kommissionen
2019 den europeiska plattformen for registrering av sillsynta sjukdomar®®.

Kommissionen gav de europeiska referensnédtverken betydande stod genom EU:s tredje
hédlsoprogram och, sedan 2021, genom programmet EU for hélsa. Dessa omfattar ett brett
spektrum av aktiviteter, sdsom utveckling av riktlinjer for klinisk praxis i ndtverken och verktyg
for kliniskt beslutsstod, utveckling och underhall av patientregister i ndtverken for att underlitta
tillhandahéllandet av vard, ett program for kortvarig rorlighet och utbyte for hilso- och
sjukvardspersonal inom nitverken samt bedémning, 6vervakning och utvirdering av nitverken®.

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

union/cancer-plan-europe_sv.

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/.

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

4 https://www.nivel.nl/en/project-amequis-2020-ongoing.
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Den kliniska forskningen inom de europeiska referensnitverken samfinansieras inom ramen for
EU:s forsknings- och innovationsprogram. Med finansiering fran Horisont 2020 &r de europeiska
referensndtverken de storsta mottagarna inom det europeiska gemensamma programmet for
sillsynta sjukdomar>® och Erica-projektet’!, som kommer att skapa en plattform som integrerar
all forsknings- och innovationskapacitet inom de europeiska referensnidtverken och darmed
forbattrar tillgangen till behandling.

5.3. E-hdilsa

Natverket for e-hilsa, som inréttats enligt artikel 14 1 direktivet, ar ett frivilligt ndtverk bestaende
av nationella myndigheter med ansvar for e-hdlsa. Det syftar till att fa till stind interoperabla
tillimpningar och 6kad kontinuitet inom varden och tillgang till vard.

Pé grundval av en separat utvirdering av artikel 14 antog kommissionen ett lagstiftningsforslag
om det europeiska hilsodataomridet®®. I utvirderingen dras slutsatsen att effektiviteten och
andamaélsenligheten hos nitverket for e-hélsa har varit begrinsad, frimst pa grund av samarbetets
frivilliga karaktdr. Sedan 2018 har dess verksamhet varit inriktad pa att 6ka anvindningen och
utbytet av hédlsouppgifter for tillhandahallande och kontinuitet i varden och inrdttandet av
infrastrukturen Min hilsa (@ EU. Antalet medlemsstater som &r anslutna till MyHealth@EU o6kar
och de flesta medlemsstater forvintas genomfora MyHealth@EU-plattformen senast 2025.
Hittills &r tio medlemsstater sammanlédnkade genom nationella kontaktpunkter for e-hdlsa och
har borjat utbyta patientoversikter och e-recept for att sékerstélla kontinuitet i varden av
gransoverskridande patienter. Stod for ytterligare datainnehdll laggs till i1 infrastrukturen
MyHealth@EU, inklusive laboratorietestresultat, sjukhusrapporter och medicinska bilder.

Efter covid-19-pandemins utbrott 2020 prioriterade nitverket for e-hélsa folkhdlsokrisen. Den
bidrog till att snabbt utveckla och genomfora tvd viktiga initiativ for att skydda folkhélsan och
sakerstilla fri rorlighet for personer: interoperabiliteten pd EU-nivd for kontaktsparnings- och
varningsappar och EU:s digitala covidintyg™.

5.4. Utviirdering av medicinsk teknik

50 https://www.ejprarediseases.org/.

51 https://erica-rd.eu/.

52 Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om inrdttande av det europeiska hilsodataomradet
(COM(2022) 197 final).

53 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram for utfidrdande, kontroll
och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frén covid-19 (EU:s
digitala covidintyg) for att underlétta fri rorlighet under covid-19-pandemin (EUT L 211, 15.6.2021, s. 1).

Den 18 oktober 2021 offentliggjorde kommissionen den forsta rapporten om genomforandet av EU:s system for
digitala covidintyg COM(2021) 649 final.
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Artikel 15 gav en rittslig grund for att frimja europeiskt samarbete inom utvirdering av
medicinsk teknik, som dr en viktig del av evidensbaserat beslutsfattande om hélsa. Den 31
januari 2018 antog kommissionen ett forslag till férordning om utvirdering av medicinsk teknik 1
syfte att frimja ett hallbart europeiskt samarbete pa omradet>*. Den nya forordningen antogs den
15 december 2021 och tridde i kraft den 12 januari 2022°°. I och med forordningen utgar artikel
15 1 direktivet. Parallellt med forhandlingarna om kommissionens forslag fortsatte natverket om
utvdrdering av medicinsk teknik sin verksamhet, kompletterad av det tekniska arbetet med den
gemensamma atgirden EUnetHTA 3%, I borjan av covid-19-pandemin 2020 utarbetade och
offentliggjorde den gemensamma atgdrden EUnetHTA 3 sina ”16pande samarbetsoversyner” for
flera likemedelsbehandlingar och andra behandlingar for covid-19.

5.5. Griinsoverskridande och regionalt samarbete

Enligt direktivet ska medlemsstaterna tillhandahalla 6msesidigt bistaind och underlétta samarbete
vid gréansoverskridande hilso- och sjukviard mellan grannlinder och kommissionen bor
uppmuntra medlemsstaterna till detta samarbete.

EU stoder samarbete och integration av hélso- och sjukvardssystem 1 grénsregioner genom
Interregprogrammet. Detta har fungerat som en katalysator for ett antal regionala partnerskap
inom hélso- och sjukvarden for att forbattra den lokala tillgdngen till vard samt fér gemensamma
anldggningar och tjinster. Komplexa fakturerings- och ersittningsforfaranden for hilso- och
sjukvardstjénster inom olika hilso- och sjukvérdssystem &r dock fortfarande ett problem. Detta
kan pétagligt paverka vélbefinnandet for mianniskor som bor i grénsregioner, vilket &r fallet for
over 40 % av EU:s befolkning. Utvirderingen visade att direktivet utgér ytterligare ett
instrument for att underlétta hilso- och sjukvarden i griansregioner, eftersom forhandstillstand for
gransoverskridande hélso- och sjukvard inte &dr nodvindigt for rutinmissig Oppen
patientbehandling. Foreningen for europeiska grinsregioner drog slutsatsen  att
ersittningsmekanismen enligt direktivet vanligtvis inte dr det alternativ som foredras, eftersom
forskottsbetalningen av kostnader for grinsoverskridande hélso- och sjukvéard fungerar som ett
hinder®’.

Flera regionala avtal inom hélso- och sjukvérden erbjuder modeller for samarbete for att
undanrdja finansiella och administrativa hinder’®. En anvindarvinlig handbok for patienter>
som utvecklats av regionen Oberrhein fungerar som en modell for god praxis i samarbetet mellan

3 COM(2018)51 final.

55 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering av
medicinsk teknik och om éndring av direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s. 1).

56 https://www.eunethta.eu/.

57 AEBR (2021), Cross-border patient mobility in selected EU regions (inte Oversatt till svenska), finns pa
https://ec.curopa.cu/health/publications/cross-border-patient-mobility-selected-eu-regions_en.

58 C(2020) 2153 final.

>9 https://www.trisan.org/fr/outils/guide-de-mobilite-des-patients.

9038/22 /ma 15
LIFE.5 SV


https://www.eunethta.eu/
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

nationella kontaktpunkter och sjukforsidkringsgivare for att tillhandahalla tydlig information for
att tillgodose patienternas sérskilda behov.

Covid-19-pandemin har lyft fram vikten av gransoverskridande regionalt samarbete. Flera EU-
regioner spelade en avgdrande roll under covid-19-krisen genom att tillhandahalla dver 300
intensivvardsplatser och behandling for att lindra 6verbelastade sjukhus pé andra sidan gransen.
Genom kommissionens riktlinjer om EU:s katastrofbistind och om grianséverskridande
samarbete inom hélso- och sjukvard inrdttades en EU-omfattande samordningsmekanism och
uppmédrksammades patienternas ratt till ersdttning, dverforing av patientjournaler, kontinuitet i
varden och erkdnnande av recept vid mottagande av hilso- och sjukvard utomlands. I
utviarderingen konstaterades att direktivet skulle kunna bidra till att minska den enorma
anhopning av uppskjutna rutinméssiga icke-bradskande behandlingar som uppstatt till foljd av
covid-19-pandemin eftersom det kan finnas outnyttjad vardkapacitet Gver grénserna.

6. Resultat av utvirderingen

Direktivet har varit méttligt effektivt nir det géller att uppnd mélet om att underlétta tillgangen
till sédker och hogkvalitativ hélso- och sjukvard 1 ett annat EU-land. Det har gett ytterligare
rittslig klarhet om patienternas rétt att anvéinda hilso- och sjukvérdstjidnster var som helst i EU,
och det &r fortfarande relevant for att skydda den fria rorligheten for hilso- och sjukvardstjanster
enligt domstolens tolkning.

Utvirderingen har visat att direktivet har forankrat viktiga patientrittigheter, sasom
likabehandling mellan inhemska patienter och patienter fran andra EU-ldnder. Det har bidragit
till en mer konsekvent strategi pa EU-niva for ersittning av grinsdverskridande hélso- och
sjukvardskostnader for EU-medborgare. Det har fungerat som drivkraft for patientréttigheter 1
allménhet, 6kat insynen 1 behandlingspriserna och lett till forandringar 1 olika nationella hélso-
och sjukvardssystem till formén for patienterna. EU-medborgarna utnyttjar sina rittigheter och
de ersittningsmekanismer som foreskrivs i direktivet, &ven om de fortfarande &r fa till antalet.
Allménheten har 1 stor utstrickning gynnats av direktivets bestimmelser om erkdnnande av
recept. Vissa problem kvarstar dock bl.a. i samband med receptens sprék, verifiering och dkthet.

Direktivets potential att forbéttra tillgangen till gransoverskridande hélso- och sjukvard bromsas
fortfarande av vissa problem. Dessa édr framfor allt foljande: Lag medvetenhet om patienternas
ratt  till  grédnsoverskridande hilso- och sjukvard. Otillracklig patientinformation.
Oproportionerliga administrativa bordor. Osédkerhet om hélso- och sjukvéirdskostnader utomlands
och ersittning. I synnerhet patientorganisationer dr kritiska till kravet pa att patienter ska betala
for behandling utomlands 1 forskott, och hdvdar att detta medfor ojamlik tillgdng till hédlso- och
sjukvérd. Enligt direktivet méste patienterna dock betala kostnaderna i forskott eftersom det ar
det enda genomforbara sittet att ge dem mdgjlighet att vilja offentlig eller privat hilso- och
sjukvard 1 ett annat EU-land utan férhandsgodkénnande, och samtidigt ge ritt till ersdttning frn
sjukforsdkringsgivare for kostnaderna upp till en viss niva. Det ger patienten ytterligare ett
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alternativ till grinséverskridande hélso- och sjukvérd utover reglerna om samordning av de
sociala trygghetssystemen.

Det komplicerade rittsliga forhdllandet mellan direktivet och forordningen &r svért for
allméinheten att forstd, och lika svart for nationella kontaktpunkter och sjukforsakringsgivare att
kommunicera till patienter. Samtidigt dverlats ansvaret for att vélja det formanligare alternativet
ofta till patienterna, med osdkra ekonomiska konsekvenser. Detta vécker tvivel om huruvida
klarheten mellan direktivet och férordningen har uppnatts till forman for patienterna.

Direktivet har haft en betydande inverkan pd omradet sillsynta sjukdomar genom inrdttandet av
europeiska referensnitverk for att stodja diagnos och behandling av patienter med séllsynta
sjukdomar. De europeiska referensnitverken underlittar kunskapsgenerering och kunskapsutbyte
och stdder klinisk forskning. For att sékerstdlla deras langsiktiga héllbarhet krdvs dock
ytterligare forbéttringar for att integrera de europeiska referensnitverken i de nationella hélso-
och sjukvardssystemen och for att skapa tydliga vdgar for patienter att f& tillgang till de
europeiska referensndtverken pd@ nationell nivd. Dessutom krdver det kliniska
patienthanteringssystemet, som stoder de virtuella medicinska expertpanelerna, ytterligare
teknisk utveckling. Avsaknaden av en separat fakturerings- och erséttningsmekanism for
vardgivare inom de europeiska referensnitverken som deltar i de virtuella expertpanelerna ar
dven ett hinder for en bredare anvindning. EU:s finansieringsfloden for stod till de europeiska
referensndtverken var ocksa komplicerade pa det administrativa planet.

Kommissionen har effektivt frimjat gransdverskridande regionalt samarbete inom hilso- och
sjukvarden med stod av Interregprogrammet. Direktivet anvinds for att komplettera andra
mekanismer for gransdverskridande hélso- och sjukvéard, men det finns begrinsade uppgifter om
dess inverkan pa patientrorligheten 1 gransregioner. Berorda parter sdg en potentiell roll for
direktivet som en mekanism fOr att ta itu med de vixande eftersldpningarna av rutinbehandlingar.

Aven om direktivet inte omfattas av denna utvirdering har det spelat en avgérande roll for att
fordjupa det europeiska samarbetet mellan hélso- och sjukvardssystemen nidr det giller
utvirdering av medicinsk teknik, vilket ledde till antagandet av en separat forordning 2021, och
e-hilsa, vilket ledde till skapandet av ett framtida europeiskt hdlsodataomrade.

Overlag har utvirderingen visat att iven om den grinsdverskridande rérligheten for patienter
fortfarande ar lag har direktivet gett ett mervirde och dess méal forblir relevanta for att tillgodose
patienternas behov av tillgang till hdlso- och sjukvérd i en annan medlemsstat. Direktivet har
varit sdrskilt framgéngsrikt ndr det géller att uppmuntra samarbete mellan hélso- och
sjukvérdssystem, sdrskilt ndr det giller séllsynta sjukdomar, e-hdlsa och utvérdering av
medicinsk teknik.

De problem som tas upp 1 utvirderingen visar dock att direktivets mél dnnu inte har forverkligats
fullt ut till gagn for patienterna.
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Sammanfattning och fortsatt arbete

Att maximera direktivets potential och stidrka samarbetet mellan medlemsstaterna avseende
gransoverskridande hélso- och sjukvard kommer att utgora ytterligare ett steg mot att bygga upp
den europeiska hélsounionen.

Denna rapport och utvérderingsresultaten visar att viktiga fragor kvarstar ndr det giller en
konsekvent tillimpning av direktivet i medlemsstaterna. Enligt ny information som samlats
in av kommissionen kridvs en utredning av huruvida nationella atgirder dverensstimmer med
direktivets bestimmelser och dess principer om proportionalitet och rittssdkerhet.
Kommissionen uppmanar darfér medlemsstaterna att omprova behovet och proportionaliteten av
nationella atgérder som begrinsar patienternas tillgang till grinséverskridande hélso- och
sjukvard och orsakar onddiga administrativa bordor.

Kommissionen kommer att fortsitta sitt bilaterala utbyte med medlemsstaterna for att sdkerstélla
genomforandet av direktivet och kommer vid behov att gora allt den kan for att se till att
medlemsstaterna fullgor sina skyldigheter.

Dessutom belyste covid-19-pandemin vikten av kvalitetsdata {6r att hélso- och
sjukvardssystemen ska fungera effektivt. Kommissionen uppmanar medlemsstaterna att uppfylla
sitt rattsliga dtagande enligt direktivet om att tillhandahalla de uppgifter om patientrorlighet
som krévs for att Gvervaka genomforandet av patienternas réttigheter och de bevis som kravs for
att utforma framtida politik om gransdverskridande halso- och sjukvérd.

Med utgidngspunkt i de lardomar som dragits av utvdrderingen skulle det europeiska
samarbetet ytterligare kunna stodja genomforandet av direktivet pa flera sitt. I denna
rapport faststélls atgdrder for att begrinsa och forenkla forfarandena genom digitalisering av
hédlso- och sjukvarden, ©ka medvetenheten om patienternas réttigheter och forbattra
informationen till patienterna, klargéra samspelet mellan direktivet och férordningen, skydda de
europeiska referensnétverkens héllbarhet, ytterligare stodja grinsoverskridande samarbete mellan
regioner och stirka évervakningen och verkstilligheten av direktivet®.

Anvandningen av digital teknik inom hélso- och sjukvéarden paskyndades till f6ljd av covid-19-
pandemin. Tillimpningen av nya digitala verktyg for grinsoverskridande hiilso- och
sjukvard — sdsom digitalisering av fakturor, forhandstillstind och ansdkningar om erséttning —
skulle kunna forenkla och minska de administrativa bordorna och gora tillgangen till
gransoverskridande hilso- och sjukvard enklare och mindre kostsam. Anviandningen av digitala
16sningar kommer att krdva dtgéarder pa regional och nationell niva samt pa EU-niva.

Utifrdn det europeiska samarbetet inom e-hidlsa har kommissionen antagit ett forslag till en
forordning om det europeiska hilsodataomridet, som forvintas utoka infrastrukturen for
digitala tjanster for e-hdlsa. Detta kommer att bidra till att sékerstilla kontinuiteten i varden for

0 Bilaga Uppfdliningsdtgirder for att forbéittra genomforandet av direktiv 2011/24/EU.
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EU-medborgare nédr de reser utomlands. Det gradvisa inforandet av e-recepttjanster i
medlemsstaterna gor det lattare for EU-medborgare att 4 sin medicin utomlands.

Direktivet var framgéngsrikt ndr det géllde att trygga patienters rittigheter, men patienterna
méste kénna till sina rattigheter for att kunna atnjuta dem fullt ut. Trots forbéttringar vid de
nationella kontaktpunkterna krdvs ytterligare insatser for att forbéttra anvindarvénligheten
och tillgingen till information for patienter, inklusive personer med funktionsnedséittning.
Kommissionens handbok for patienter och vigledande principer tillhandahéller verktyg for att
stodja nationella kontaktpunkter i1 deras arbete och bor frimjas 1 stor utstrdckning.
Kommissionen anser att de nationella kontaktpunkterna bor samarbeta med
patientorganisationer, hélso- och sjukvardspersonal och sjukforsékringsgivare for att Oka
medvetenheten om griansoverskridande hilso- och sjukvard, och tillsammans minska den
administrativa och kdnsloméssiga bordan for patienter som soker hilso- och sjukvard utomlands.
Storre klarhet om direktivets forhallande till forordningen och information om hur dessa
system fungerar bor prioriteras for att forbdttra patienternas valmojligheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvérd.

Inrittandet av de europeiska referensnétverken har medfort betydande engagemang fran hilso-
och sjukvérdspersonal och investeringar av vardgivare nir det giller séllsynta sjukdomar. De
europeiska referensnitverken har mojliggjort utbyte av svartillgdnglig kunskap till formén for
patienter med sillsynta sjukdomar. Referensndtverkens deltagande i forskning om séllsynta
sjukdomar®! ir avgdrande for att hitta 13sningar for patienter som stdter pd diagnossvarigheter
eller som inte har nigot behandlingsalternativ for ndgon av de uppskattningsvis 6 000—8 000
sdllsynta sjukdomarna. For att sékerstilla en hallbar utveckling av de europeiska
referensnitverken krivs atgirder fran medlemsstaterna, med stod av kommissionen, for att
bittre integrera de europeiska referensnitverken i de nationella hilso- och
sjukvirdssystemen. Losningar héller pa att utvecklas for att sdkerstilla att de virtuella
samradspanelerna i de europeiska referensnitverken fungerar smidigt sa att fler patienter med
sdllsynta sjukdomar kan {4 de efterlingtade svaren pé sin diagnos samt behandling.

Covid-19-pandemin har visat vikten av europeisk solidaritet Over grénserna i kristider.
Mainniskor 1 gransregioner drar stor nytta av strukturerat regionalt samarbete inom hélso- och
sjukvard i nodsituationer och planerad hilso- och sjukvéard genom delade vardinréttningar. Flera
regioner erbjuder inspiration och exempel pa god praxis rorande strukturerat samarbete
mellan hilso- och sjukvirdsmyndigheter, forsikringsgivare och viardgivare som arbetar
tillsammans Over gridnserna for att undanrdja skillnader 1 de nationella hélso- och
sjukvérdssystemen till formén for patienterna.

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