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Sprawozdanie Komisji dotyczace funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE w sprawie
stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej

Dyrektywa 2011/24/U E! (zwana dalej ,,dyrektywg’) w sprawie stosowania praw pacjentow w
transgranicznej opiece zdrowotnej weszta w zycie w dniu 24 kwietnia 2011 r. Miata ona
zosta¢ przetransponowana przez panstwa cztonkowskie do ich przepisow krajowych do dnia
25 pazdziernika 2013 r. Dyrektywa okresla prawa pacjentow do zwrotu kosztéw opieki
zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim.

Art. 20 ust. 1 dyrektywy zobowiazuje Komisj¢ do sporzadzenia sprawozdania dotyczacego
funkcjonowania dyrektywy oraz przekazania go Parlamentowi Europejskiemu i Radzie do
dnia 25 pazdziernika 2015 r., a nastgpnie co trzy lata. Sprawozdanie ma zawieraé w
szczegOlnosci  informacje dotyczace przeplywdw pacjentow, wymiaru finansowego
mobilnos$ci pacjentow, wykonywania art. 7 ust. 9 1 art. 8 oraz funkcjonowania europejskich
sieci referencyjnych i krajowych punktow kontaktowych.

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono aktualny stan zaawansowania transpozycji, jak
roOwniez najwazniejsze przepisy, takie jak stosowanie uprzedniej zgody, poziom mobilnosci
pacjentow, praktyki zwigzane ze zwrotem kosztow, informacje dla pacjentéw 1 wspotpraca w
zakresie dyrektywy. Ponadto przedstawiono sprawozdanie z wykorzystania przekazanych
uprawnien zgodnie z art. 17 ust. 1 dyrektywy, ktory zobowigzuje Komisje do ztozenia
sprawozdania z ich realizacji do dnia 24 pazdziernika 2015 r.

Rozdzial 1: Stan transpozycji

Termin transpozycji dyrektywy uplynat 25 pazdziernika 2013 r. Z powodu podznego lub
niepetnego zgloszenia §rodkdéw transpozycji wszczeto postgpowanie w sprawie uchybienia
zobowigzaniom wobec 26 panstw cztonkowskich.

W dniu 1 lipca 2015 r. cztery postgpowania byly nadal otwarte i wszystkie cztery panstwa
cztonkowskie w zdecydowany sposob zobowigzaty si¢ do rozwigzania nierozstrzygnietych
kwestii.

Postepowania dotycza jedynie kompletnosci $rodkoéw transpozycji. Na kolejnym etapie
Komisja oceni, czy panstwa cztonkowskie transponowaty dyrektywe prawidtowo.

Rozdzial 2: Mobilno$¢ pacjentow

2.1. Uprzednia zgoda: kontekst
Art. 8 ust. 2 lit. a) dyrektywy zezwala panstwom czlonkowskim na korzystanie z systemu
uprzedniej zgody na opiekg¢ zdrowotna, ktéra podlega wymogom planowania, jezeli opieka ta
obejmuje pobyt w szpitalu lub jezeli wystepuje konieczno$¢ uzycia wysoce specjalistycznej i

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).
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kosztownej infrastruktury medycznej lub aparatury medycznej. Art. 8 ust. 2 lit. b) i ¢)
umozliwia im takze wymaganie uprzedniej zgody na leczenie stwarzajace szczegdlne ryzyko
dla pacjenta lub dla spoteczenstwa lub na opieke §wiadczong przez §wiadczeniodawce, ktéra
budzi powazne watpliwosci zwigzane z jako$cia lub bezpieczenstwem opieki. W praktyce
systemy uprzedniej zgody opierajg si¢ jednak prawie wyltgcznie na art. 8 ust. 2 lit. a), wiec
niniejsze sprawozdanie koncentruje si¢ na tym przepisie.

Kazdy system uprzedniej zgody musi by¢ konieczny 1 proporcjonalny do celu, jaki ma zosta¢
osiggnigty, 1 nie moze stanowi¢ S$rodka arbitralnej dyskryminacji ani nieuzasadnionej
przeszkody w swobodnym przeptywie pacjentow.

Zgodnie z art. 8 ust. 7 dyrektywy panstwa cztonkowskie sa zobowigzane do ,,podawania do
publicznej wiadomosci, jaki rodzaj opieki zdrowotnej podlega obowigzkowi uzyskania
uprzedniej zgody”.

Panstwa cztonkowskie wprowadzity nastepujace systemy uprzedniej zgody.

Korzystanie z uprzedniej zgody (liczba panstw
cztonkowskich)
16
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Brak uprzedniej zgody Uprzednia zgoda tylko Uprzednia zgoda na Uprzednia zgoda na
dla szczegoétowego pobyt w szpitalu oraz wszystko z wyjatkiem
wykazu rodzajow wysoce specjalistyczng jednej konsultacji
leczenia (bez wskazania opieke specjalistycznej rocznie
kategorii) na pacjenta

Czternascie panstw cztonkowskich korzysta zaréwno z kryterium ,,pobytu w szpitalu”, jak 1 z
»Wysoce specjalistycznej opieki” przy wymogu uzyskania uprzedniej zgody.

Zaden z 14 krajéw korzystajacych z kryterium ,,pobytu w szpitalu” nie okreslit rodzajow
leczenia objetych tym Kryterium.

Niektore panstwa cztonkowskie wymagaja uprzedniej zgody, jezeli opieka zdrowotna
wymaga pobytu w szpitalu w_panstwie cztonkowskim leczenia. Watpliwe jest, czy jest to




zgodne z kryterium zawartym w art. 8 ust. 2 lit. a), ktore odnosi si¢ do sposobu, w jaki
leczenie jest realizowane w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, a nie w panstwie
cztonkowskim leczenia.

Dziewig¢ sposrod 14 panstw cztonkowskich okreslito, ktore rodzaje leczenia uznajg za
spetniajace kryterium ,,wysoce specjalistycznej opieki”, podczas gdy pie¢ tego nie zrobito.

W tych 14 panstwach cztonkowskich pacjenci nie wiedzg zatem doktadnie, ktore rodzaje
leczenia wymagajg uprzedniej zgody, poniewaz zastosowanie co najmniej jednego kryterium,
a w niektdrych przypadkach obu, nie zostato sprecyzowane przez organy krajowe.

Z wywiaddw z 20 ubezpieczycielami zdrowotnymi przeprowadzonych w imieniu Komisji w
ramach badania oceniaje;cego2 wynika, ze 15 z nich uwaza, ze pacjenci w ich kraju nie
wiedza, czy leczenie podlega wymogowi uprzedniej zgody, w zwiazku z czym zwykle
wystepuja o uprzednia zgode, nawet jesli nie jest to konieczne.

Jak wskazano w motywie 43 dyrektywy, kryteria powigzane z udzieleniem uprzedniej zgody
muszg zosta¢ nalezycie uzasadnione. Dane przekazane przez panstwa cztonkowskie
zasadniczo nie potwierdzaja, ze systemy uprzedniej zgody s3 uzasadnione: liczba o0sob
ubiegajacych si¢ o zgode jest po prostu zbyt mata. Przyktadowo trudno uzasadnié, ze dane
leczenie wymaga uprzedniej zgody, jezeli w danym roku nikt nie wystapit o uprzednig zgode
na to leczenie (ewentualnie z wyjatkiem wyjatkowo specjalistycznego lub kosztownego
leczenia, w przypadku ktorego nawet mata liczba wnioskdw o zwrot kosztow moze mie
istotne konsekwencje). Dane w zalgczniku A pokazuja, ze w niektorych panstwach
cztonkowskich, w ktérych dziatajg systemy uprzedniej zgody, nie wptynat ani jeden wniosek
o udzielenie zgody (a w wielu innych wptyng¢lo ich niewiele).

2.2 Zwrot kosztéw i administracja

Art. 7 ust. 9 zezwala panstwom cztonkowskim ograniczy¢ stosowanie przepisoOw dotyczacych
zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej na podstawie nadrzednych wzgledow
podyktowanych interesem ogolnym. Z kolei art. 7 ust. 11 stanowi, ze takie ograniczenia
muszg by¢ niezbedne i proporcjonalne i nie mogg stanowié¢ $rodka arbitralnej dyskryminacji
ani nieuzasadnionej przeszkody w swobodnym przeplywie. Ponadto panstwa cztonkowskie sg
zobowigzane do informowania Komisji o kazdej decyzji o natozeniu ograniczen na mocy art.
7 ust. 9.

Komisja nie otrzymata szczegoétowych powiadomien, jednak niektore sposoby transpozycji
dyrektywy przez panstwa cztonkowskie mozna uzna¢ za ograniczajace zwrot kosztow.

Zgodnie z art. 7 ust. 4 dyrektywy punktem odniesienia dla zwrotu kosztow transgranicznej
opieki zdrowotnej powinien by¢ koszt dla systemu opieki zdrowotnej w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia, jezeli dana ustuga opieki zdrowotnej jest Swiadczona przez
swiadczeniodawce publicznego badz zwigzanego kontraktem (w zalezno$ci od sposobu
organizacji danego systemu opieki zdrowotnej).

? http://ec.europa.eu/health/cross_border_care/docs/2015_evaluative study frep_en.pdf.
Informacja o badaniu oceniajgcym jest zamieszczona w zataczniku B do niniejszego sprawozdania.
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Co najmniej trzy panstwa czlonkowskie wprowadzity praktyke zwrotu kosztow za
transgraniczng opiek¢ zdrowotng, w ktérej zwrot kosztow dla pacjentow opiera si¢ na
kosztach, ktore zostalyby poniesione przez panstwo cztonkowskie ubezpieczenia za opieke
Swiadczong przez $wiadczeniodawce prywatnego lub niezwigzanego kontraktem (ktore sa
znacznie nizsze niz stawki $wiadczeniodawcoOw publicznych badz zwigzanych kontraktem),
gdyby ta opieka byta §wiadczona na jego terytorium.

Z danych wynika, ze trzy panstwa czlonkowskie wymagaja od kazdego pacjenta
zwracajacego si¢ o zwrot kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej wykazania, dlaczego z
medycznego punktu widzenia dane leczenie musi odby¢ si¢ w innym kraju. Watpliwe jest,
czy jest to zgodne z zasada swobodnego przeplywu pacjentow 1 z kryteriami okre§lonymi w
art. 7 ust. 9 i art. 7 ust. 11.

Art. 7 ust. 7 dyrektywy zezwala panstwom czlonkowskim na nalozenie takich samych
warunkow 1 wymogdéw na pacjentdw korzystajacych z transgranicznej opieki zdrowotne;,
jakie zostatyby natozone, gdyby opieka zdrowotna $wiadczona byta na ich terytorium, pod
warunkiem ze warunki 1 wymogi te nie sg dyskryminacyjne i nie stanowig nieuzasadnionej
przeszkody w swobodnym przeptywie.

Dwanascie panstw cztonkowskich skorzystalo z tego przepisu w odniesieniu do struktury
kontrolnej, czyli systemu, w ktérym dostep do specjalistycznej opieki zdrowotnej wymaga
uzyskania skierowania od lekarza ogolnego lub lekarza rodzinnego. Skierowania sg zatem
réwniez potrzebne pacjentom do zwrotu kosztow w przypadku dostgpu do specjalistycznej
opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim. Zgodnie z zasada wzajemnego
uznawania kwalifikacji panstwa cztonkowskie powinny jednak uznawaé decyzje o potrzebach
klinicznych 1 kwalifikowaniu pacjentow wydane przez osobg wykonujaca rownowazny zawod
w innym panstwie cztonkowskim. Jednakze pie¢ z tych dwunastu panstw cztonkowskich
wyraznie podkresla, ze skierowanie powinno by¢ wydane przez lekarza w ich kraju.

Co najmniej cztery panstwa czlonkowskie wymagaja od pacjentow ttumaczen przysiggtych
faktur (jedno panstwa wymaga nawet, aby wszystkie dokumenty byty poswiadczone przez
konsula w panstwie leczenia). Jednakze art. 10 dyrektywy zobowigzuje krajowe punkty
kontaktowe do wzajemnej pomocy w interpretowaniu faktur. Wymodg ten bedzie musiat
Zosta¢ przeanalizowany zgodnie z warunkami art. 7 ust. 7.

Zastosowanie dyrektywy do ,,telemedycyny” (tzn. ustug zdrowotnych $wiadczonych zdalnie)
prowadzi do pewnych niejasno$ci. Przyktadowo niektore panstwa cztonkowskie zwracaja
koszty konsultacji na odlegtos¢ lub zapewniaja zdalne konsultacje z lekarzami og6lnymi na
odleglo$¢, podczas gdy inne tego nie robig. Jezeli pacjent z panstwa czlonkowskiego, w
ktérym takie konsultacje nie sa oferowane ani finansowane, korzysta z konsultacji
telemedycznych z lekarzem ogdlnym w panstwie cztonkowskim, w ktérym takie konsultacje
przewidziano, brakuje jasnosci, czy panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze w takim
przypadku odmowi¢ zwrotu kosztow. Z jednej strony zwrot kosztéw transgranicznej opieki
zdrowotnej jest udzielany, jezeli taka opicka zdrowotna miesci si¢ w zakresie $wiadczen, do
ktorych ubezpieczony jest uprawniony w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia (art. 7 ust. 1)
1 panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze natozy¢, réwniez w przypadku opieki
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zdrowotnej uzyskanej za pomoca telemedycyny, te same warunki i kryteria co w przypadku
opieki zdrowotnej $wiadczonej na jego terytorium. Z drugiej strony art. 4 ust. 1 lit. a)
wprowadza zasadg, ze opieka zdrowotna jest $Swiadczona zgodnie z przepisami panstwa
cztonkowskiego leczenia oraz — w przypadku telemedycyny — Ze opieka zdrowotna jest
swiadczona w panstwie cztonkowskim, w ktérym $wiadczeniodawca ma siedzibe (art. 3
lit. d)). Istotng kwestig jest w tym przypadku definicja ,.koszyka $wiadczen”, czyli rodzajow
opieki zdrowotnej, do ktérych pacjent jest uprawniony.

2.3 Przeplyw pacjentow
Na potrzeby niniejszego sprawozdania Komisja wezwata panstwa cztonkowskie do udziatu w
gromadzeniu danych. Dwadziescia sze$¢ panstw czlonkowskich udzielito odpowiedzi
obejmujace rok kalendarzowy 2014.

Przeptywy pacjentow korzystajacych z opieki zdrowotnej za granicg na podstawie dyrektywy
sa niewielkie. Sposrod 21 panstw cztonkowskich, ktore wprowadzily system uprzedniej
zgody, 17 byto w stanie dostarczy¢ dane dotyczace liczby wnioskow o udzielenie zgody na
podstawie dyrektywy. W tych panstwach czlonkowskich ztozono tgcznie jedynie 560
wnioskow (z czego 360 zostalo zatwierdzonych). Dwa z tych panstw cztonkowskich
poinformowaty, ze nie przyjety ani nie odrzucily zadnego wniosku, dwa zgtosity tylko po
jednym wniosku, a zaledwie dwa panstwa miaty ponad 100 wnioskow. Oprécz tych 17
panstw cztonkowskich Francja poinformowala o udzieleniu 57 000 zezwolen; jest to jednak
faczna liczba zezwolen przyznanych na podstawie zar6wno rozporzadzen z zakresu
zabezpieczenia spotecznego’, jak i dyrektywy.

Jesli chodzi o leczenie niewymagajace uprzedniej zgody, Finlandia, Francja i Luksemburg
zglosity znaczne liczby wnioskéw o zwrot kosztow — odpowiednio 17 142, 422 680 i 117 962.
Sg to jednak rowniez taczne liczby dotyczace zardbwno rozporzadzen z zakresu zabezpieczenia
spolecznego, jak 1 dyrektywy.

Dwadziescia panstw cztonkowskich zglositlo dane dotyczace zwrotu kosztow dokonanych
wylacznie na podstawie dyrektywy. Takich zwrotéw kosztow byto 39 826, z czego 31 032
przypada na Dani¢. W sumie tylko cztery panstwa cztonkowskie zglosity ponad 1 000
zwrotow kosztow. Na drugim koncu skali znajduje si¢ 14 panstw cztonkowskich, ktore
odnotowato mniej niz 100 zwrotoéw (z czego sze$¢ w ogodle nie odnotowalo takich
przypadkow). Wydaje sie, ze przyczyna jest niska liczba wnioskow, a nie duza liczba odmow:
z dostepnych danych wynika, ze ok. 85 % wnioskdw o zwrot kosztéw zostalo rozpatrzonych

pozytywnie.

Niski poziom mobilno$ci pacjentow w odniesieniu do planowanej opieki zdrowotnej wydaje
si¢ dotyczy¢ rowniez opieki zdrowotnej na podstawie rozporzadzen z zakresu zabezpieczenia
spotecznego. W 2013 r. ztozono 1,6 min wnioskéw o zwrot kosztéw nieplanowanego
leczenia, ale jedynie 30 172 wnioskow o zwrot kosztow planowanego leczenia za granicg na
podstawie rozporzadzen (za posrednictwem formularza S2 stosowanego w takich

® Rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 i nr 987/2009 w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia
spotecznego.
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przypadkach). Sposrod tej liczby zaakceptowanych zostalo 29 115 wnioskéw®, z czego
17 358 w Luksemburgu.

Szczegotowe dane mozna znalez¢ w zalaczniku A, ktéry zawiera rdwniez rézne zastrzezenia
dotyczace gromadzenia danych, zwlaszcza ze dyrektywa zostala wdrozona w odmiennych
terminach w réznych panstwach cztonkowskich i dane moga zatem nie obejmowac catego
2014r.

W sprawozdaniu na podstawie art. 20 ust. 3 dyrektywy 2011/24/UE, ktore Komisja przyjela
na poczatku 2014 r.°, odnotowano, ze poczatek funkcjonowania dyrektywy moze mie¢ wptyw
na stosowanie rozporzadzen z zakresu zabezpieczenia spolecznego. W sprawozdaniu tym
podano szczegdétowo dane, ktore bylyby wymagane, aby mozliwa byta ocena faktycznego
wplywu. W chwili obecnej takie dane sg niedostepne, Komisja nie moze wiec dokona¢ dalsze;j
analizy na obecnym etapie.

Rozdzial 3: Krajowe punkty kontaktowe i informacja dla pacjentow

Niektore panstwa cztonkowskie maja rézne krajowe punkty kontaktowe (KPK) dla pacjentow
»przyjezdzajacych” 1 ,,wyjezdzajacych”. Inne maja regionalne KPK w ramach jednego
ogolnego KPK. Niektore KPK sa w obrgbie ministerstwa zdrowia, inne u ubezpieczyciela
zdrowotnego, a inne sg niezaleznymi podmiotami.

Istnieja takze réznice w kanatach komunikacji uzywanych przez KPK, jak przedstawiono w
ponizszej tabeli (obejmuje ona wszystkie 28 panstw cztonkowskich i odrgbne punkty
kontaktowe dla Anglii, Szkocji, Walii, Irlandii P6éinocnej oraz Gibraltaru)s.

Sposéb kontaktu z KPK (liczba KPK)
25 7
20 +
15 +
10
) I
0 | BN —
Email + telefon + biuro Email + telefon Email Email + biuro

* Nalezy zauwazy¢, ze dane dotyczace planowanej opieki zdrowotnej w formularzu S2 obejmuja jedynie 22
panstw cztonkowskich, gdyz dane dla pozostatych krajow nie byty dostepne.

> http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0044&from=EN.

® W Zjednoczonym Krolestwie nie ma krajowego punktu kontaktowego, obejmujacego cate panstwo, konieczne
byto zatem przeanalizowanie odrebnych punktéw kontaktowych. Inne panstwa cztonkowskie majg rowniez
regionalne punkty kontaktowe, ale istnieje jeden krajowy KPK.
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Dane te pochodza z badania oceniajacego, w ktorym wykazano réwniez znaczne roznice w
dziataniu KPK. Z dziewigciu KPK, ktore obj¢to badaniem, trzy miaty mniej niz 10 wnioskow
o udzielenie informacji w ciggu miesigca, cztery mialy od 10 do 100 wnioskow, a tylko dwa
Z nich miaty ponad 100 wnioskdw w miesigcu. Ustalenia te sa zgodne z danymi zglaszanymi
przez panstwa cztonkowskie w zakresie wnioskow o udzielenie informacji (zatacznik A).

Nie jest to zaskakujace, jesli wzia¢ pod uwage niska Swiadomos¢ obywateli UE na temat
przystugujacych im praw i istnienia krajowych punktéw kontaktowych. Niedawne badanie
Eurobarometru’ potwierdzito, ze mniej niz 20 % obywateli uwaza, ze jest dobrze
poinformowana o swoich prawach w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej:

90% -

W jakim stopniu czuje sie Pan/Pani ogdlnie dobrze poinformowany/(-a) o tym, za jaki rodzaj opieki
79%

80% - 5% zdrowotnej przystuguje Panu/Pani prawo do zwrotu kosztéw ...? -% lqcznie ,dobrze poinformowanych”
b
9
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62%
60% 5
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Jedynie 10 % wie o istnieniu krajowych punktow kontaktowych:

12. W kazdym panstwie cztonkowskim UE istnieje krajowy punkt kontaktowy udzielajacy informacji o
transgranicznej opiece zdrowotnejw UE. Czy wiedziat(a) Pan/Pani o jego istnieniu?

4% 2% 1% 2% 3% 1% 2% 3% 1% 1% 5% 4% 1% 1% 5% 1% 1% 3% 2% 1% 3% 2% 1% 5% 1% 1% 0% 2% 2%
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" http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 425 sum_en.pdf.
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Podczas szeregu konferencji zorganizowanych w imieniu Komisji przez Europejskie Forum
Pacjentoéw, organizacje pacjentéw zglaszaly swoje obawy, ze pacjenci maja do czynienia z
»labiryntem sprzecznych, a czasami niewystarczajacych lub zbyt szczegdétowych informacji”
dotyczacych transgranicznej opieki zdrowotnej. Uznano, ze KPK maja waznag rolg¢ do
odegrania, aby dyrektywa mogla odnies¢ sukces, przy czym zalecono, aby KPK przygotowaty
,»listy kontrolne” dla oséb planujacych leczenie za granica oraz bardziej szczegdtowe
harmonogramy poszczegdlnych procedur, ich kosztow 1 stawek zwrotu kosztow. Podkreslono
potrzebe ulatwienia ,,porownywalnosci 1 wiarygodnosci informacji przekazywanych
pacjentom dotyczacych jakosci 1 bezpieczenstwa, pomigdzy instytucjami 1 pomigdzy
panstwami cztonkowskimi”.

»Pacjenci maja wysokie oczekiwania ... przewazajg opinie, ze KPK powinny by¢ bramg do
opieki zdrowotnej, a nie straznikiem blokujacym dostep.” — Organizacja pacjentow

Dyrektywa zobowigzuje panstwa czlonkowskie do przekazywania informacji na temat
systemow jakosci 1 bezpieczenstwa. Niektore panstwa czlonkowskie zamieszczaja odnosniki
do roznych dokumentéw prawnych; inne podaja ogélny opis strategii zapewniania jakos$ci,
niektore zamieszczaja szczegdtowe informacje (wraz z odnosnikami do systemdéw oceny
szpitali wraz z odpowiednimi danymi na temat bezpieczenstwa, takimi jak wspotczynniki
umieralnos$ci, liczba przypadkow leczenia z komplikacjami); jeszcze inne przekierowujg
obywateli do konkretnych Zrodet — stron internetowych lub konkretnej osoby. Niektore
panstwa w ogoble nie wspominajg o bezpieczenstwie ani jakosci.

Wiele panstw cztonkowskich nadal wyraza obawy dotyczace komunikacji na temat zlozone;j
obecnie sytuacji prawnej, w ktorej transgraniczna opieka zdrowotna jest objeta dwoma
roznymi zbiorami przepisow w UE (dyrektywa i rozporzadzenia z zakresu zabezpieczenia
spotecznego), mimo ze w art. 2 lit. m) dyrektywy wskazano, ze dyrektywa ma zastosowanie
bez uszczerbku dla rozporzadzen dotyczacych zabezpieczenia spotecznego (zob. réwniez

motywy 28-31 dyrektywy).

Rozdzial 4: Wspélpraca transgraniczna

4.1. Uznawanie recept
Art. 11 dyrektywy wprowadza w zycie zasade wzajemnego uznawania recept lekarskich
miedzy panstwami czlonkowskimi oraz upowaznia Komisje do przyjecia sSrodkow
praktycznych wspomagajacych takie uznawanie.

Wigkszo$é tych $rodkoéw zostato uwzglednionych w dyrektywie wykonawczej 2012/52/UE®.
Dyrektywa ta okresla wspdlny wykaz elementéw, ktore nalezy zawrze¢ na receptach
transgranicznych. Wykaz ten obejmuje, miedzy innymi, z nielicznymi wyjatkami, ,,nazwe
zwyczajowq’ produktu (co w praktyce oznacza migdzynarodowa niezastrzezong nazwe dla
znacznej wiekszosci produktow).

& Dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/52/UE z dnia 20 grudnia 2012 r. ustanawiajaca $rodki ulatwiajace
uznawanie recept lekarskich wystawionych w innym panstwie cztonkowskim (Dz.U. L 356 z 22.12.2012, s. 68).
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Termin transpozycji dyrektywy wykonawczej byt taki sam jak w przypadku transpozycji
dyrektywy 2011/24/UE, tj. 25 pazdziernika 2013 r. Dwadzie$cia jeden panstw cztonkowskich
albo nie dokonalo transpozycji w terminie, albo transpozycja dyrektywy wykonawczej byta
niepetna, co doprowadzito do wszczgcia postepowan w sprawie uchybienia zobowigzaniom
panstwa cztonkowskiego. Na dzien 1 lipca 2015 r. dwa z tych postepowan byty nadal w toku,
natomiast pozostale zostaly zamknigte w zwigzku z pdzniejsza transpozycja przez dane
panstwa cztonkowskie. W obydwu przypadkach panstwa cztonkowskie zobowiazaty si¢ do
rozwigzania nierozstrzygnigtych kwestii.

4.2 Europejskie sieci referencyjne

Art. 12 dyrektywy naktada na Komisj¢ obowigzek wspierania rozwoju europejskich sieci
referencyjnych skupiajacych $wiadczeniodawcow 1 centra wiedzy (zwlaszcza w zakresie
chorob rzadkich) poprzez: przyjecie kryteriow 1 warunkow, ktore sieci oraz pragnacy do nich
przystapi¢ $wiadczeniodawcy muszg spetlniac; opracowanie Kryteridw tworzenia ioceny
takich sieci; utatwianie wymiany informacji i wiedzy fachowej w zakresie sieci. W marcu
2014 r. przyjeto ramy prawne tworzenia i oceny sieci (decyzje delegowana® i wykonawcza™),
przy jednogto$nym poparciu panstw cztonkowskich.

Komisja od tego czasu rozpoczgta proces tworzenia europejskich sieci referencyjnych, w tym
powolanie zarzadu panstw cztonkowskich, ktory bedzie odpowiedzialny za zatwierdzanie
propozycji utworzenia sieci. Pierwsze zaproszenie do wyrazenia zainteresowania begdzie
ogloszone na poczatku 2016 r. i oczekuje sie, ze pierwsze sieci powstang jeszcze w tym
samym roku.

Komisja wspotpracuje ze §wiadczeniodawcami i organami krajowymi w zakresie podnoszenia
$wiadomosci o mozliwosciach oferowanych przez europejskie sieci referencyjne oraz
budowania wsparcia dla potencjalnych sieci lub cztonkow sieci.

4.3 e-Zdrowie

Komisja przyjeta decyzje wykonawcza 2011/890/UE dotyczaca sieci e-zdrowie w dniu
22 grudnia 2011 r.*%. Sie¢ e-zdrowie ma wspiera¢ wspolprace miedzy organami krajowymi.
Zbiera si¢ dwa razy w roku 1 otrzymuje wsparcie operacyjne w ramach wspdlnego dziatania
programu w dziedzinie zdrowia utworzonego rozporzadzeniem (UE) nr 282/2014". Prace
sieci e-zdrowie sg wspierane za posrednictwem szeregu dziatan realizowanych w ramach
planu dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012—2020: Innowacyjna opieka zdrowotna w
XX1 wieku®,

® Decyzja delegowana Komisji 2014/286/UE z dnia 10 marca 2014 r. ustanawiajaca kryteria i warunki, ktore
muszg spelnia¢ europejskie sieci referencyjne i §wiadczeniodawcy cheacy wstapi¢ do europejskiej sieci
referencyjnej (Dz.U. L 147 z 17.5.2014, s. 71).

19 Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287/UE w sprawie kryteriéw tworzenia i oceny europejskich sieci
referencyjnych i ich cztonkdéw oraz utatwienia wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do
tworzenia i oceny takich sieci (Dz.U. L 147 z 17.5.2014, s. 79).

Y http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/decision_ehealth_network_pl.pdf.

12 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L._.2014.086.01.0001.01.ENG.

13 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/2uri=CEL EX:52012DC0736.

10


http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/decision_ehealth_network_pl.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.086.01.0001.01.ENG
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52012DC0736

Od swojego powstania sie¢ e-zdrowie przyjeta wytyczne w sprawie danych w kartotekach
pacjentow i e-recept oraz stanowiska na temat: identyfikacji elektronicznej,
interoperacyjnosci i proponowanego rozporzadzenia o ochronie danych; inwestycji w e-
zdrowie wspieranych przez instrument ,}taczac Europg”. Obecnie trwaja prace nad
wytycznymi w sprawie skutecznych metod udostepniania informacji medycznych do celow
zdrowia publicznego i badan naukowych. W planie prac na 2015 r. w ramach instrumentu
»L.aczac Europe”, przewidziano fundusze UE na realizacj¢ wymiany kartotek pacjentow oraz
na e-recepty. W latach 2015-16 sie¢ e-zdrowie dokona przegladu i w razie potrzeby
aktualizacji wytycznych w $wietle doswiadczen finansowania z instrumentu ,taczac
Europe™.

4.4 Ocena technologii medycznych (HTA)

Przepisy dotyczace sieci ds. oceny technologii medycznych zgodnie z art. 15 dyrektywy
zostaty okreslone w decyzji wykonawczej Komisji 2013/329/UE™. Sie¢ ds. oceny technologii
medycznych ma na celu wspieranie wspotpracy mig¢dzy organami krajowymi, wtym w
zakresie wzglednej skuteczno$ci oraz krotko- i dlugoterminowej skutecznos$ci technologii
medycznych. Spotyka si¢ dwa razy w roku i jest wspierana w kwestiach naukowych i
technicznych poprzez wspdlne dziatanie w ramach programu dziatah w dziedzinie zdrowia o
nazwie EUnetHTA.

Sie¢ przyjeta strategic wspolpracy na szczeblu UE w dziedzinie oceny technologii
medycznych (w pazdzierniku 2014 r.) oraz dokument dyskusyjny na temat wykorzystania
wspolnych prac w zakresie oceny technologii medycznych w dziataniach krajowych (w
kwietniu 2015 r.)*.

W przysztosci sie¢ ds. oceny technologii medycznych bedzie nadal pelni¢ swoja strategiczng
role, ale niezbedna bedzie intensywna iskuteczna wspolpraca naukowa. Panstwa
cztonkowskie zwrocity sie do Komisji, by zaproponowata S$rodki zapewniajace
dtugoterminowg stabilno$¢™.

4.5. Wspélpraca transgraniczna
Dyrektywa naktada na Komisje obowigzek zachecania panstw czlonkowskich do wspolpracy
w dziedzinie §wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej w regionach przygranicznych. Ze
wstepnych prac Komisji wynika, ze istnieje niewiele projektow transgranicznych, ktére
moglyby by¢ przyktadem na przysztos¢ dla innych. Wskazano szczegdlne obszary Scislejszej
wspotpracy transgranicznej, ktore mogltyby mie¢ wyrazne pozytywne skutki dla pacjentow,
np. w dostepie do ratownictwa w przypadku zawatu serca.

Powodzenie wspolpracy transgranicznej wymaga znacznego zaangazowania podmiotow
szczebla lokalnego przy wsparciu wtadz krajowych. Nastepnym krokiem jest wskazanie tych

Y Decyzja wykonawcza Komisji 2013/329/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. ustanawiajaca zasady utworzenia sieci
jednostek lub organéw krajowych odpowiedzialnych za oceng technologii medycznych, zarzadzania tg siecig

i jej przejrzystego funkcjonowania (Dz.U. L 175 z 27.6.2013, s. 71).

!> http://ec.europa.eu/health/technology _assessment/docs/reuse_jointwork_national_hta_activities_en.pdf.

16 Konkluzje Rady w sprawie innowacji dla dobra pacjentéw, Rada ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej,
Zdrowia i Ochrony Konsumentow, posiedzenie w Brukseli, 1 grudnia 2014 r.
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/Isa/145978.pdf.
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dziatan 1 najlepszych praktyk w UE, ktore pomoga wdrozy¢ prawdziwie transgraniczng
wspolprace przynoszaca warto$¢ dodang. Konieczne jest rowniez wskazanie obszarow
geograficznych, ktére moga skorzystac z takiej wspotpracy.

Rozdzial 5: Wnioski

Mobilnos¢ pacjentow w zakresie planowanego leczenia — na podstawie zaréwno dyrektywy,
jak 1 rozporzadzen z zakresu zabezpieczenia spotecznego — jest nadal niska, natomiast
mobilno$¢ pacjentow w zakresie opieki nieplanowanej wydaje si¢ by¢ znacznie wyzsza.
Wyjatkami od tej ogolnej tendencji sg Francja, Luksemburg i ewentualnie Finlandia i Dania.
Poziom korzystania z planowanej opieki zdrowotnej za granicg jest znacznie nizszy niz
potencjalny poziom wynikajacy z =zainteresowania transgraniczng opieka zdrowotng
wyrazonego w badaniu Eurobarometru.

Istnieje szereg mozliwych przyczyn. Po pierwsze wiele panstw czlonkowskich miato
opoznienia we wdrozeniu dyrektywy, co ma wplyw na liczbe pacjentdw, ktoérzy mogli z niej
skorzysta¢ w 2014 r.

Po drugie, jak réwniez wynika z badania Eurobarometru, liczba obywateli $wiadomych
swoich praw do zwrotu kosztow jest bardzo niska. Nawet jezeli obywatele sa §wiadomi
swoich praw, w szeregu panstw czlonkowskich pacjentom trudno si¢ dowiedzie¢ wigcej o
korzystaniu z tych praw w praktyce. Ze wspomnianego powyzej badania oceniajagcego
wynika, ze istniejg znaczne réznice w funkcjonowaniu krajowych punktow kontaktowych w
tym zakresie.

Po trzecie, chociaz kilka panstw czlonkowskich wdrozylo dyrektywe w peini i stara si¢
utatwia¢ stosowanie praw pacjentdéw w transgranicznej opiece zdrowotnej, nadal istnieje
szereg panstw czlonkowskich, w ktorych przeszkody dla pacjentow w systemie opieki
zdrowotnej sa znaczne, 1 ktore w niektorych przypadkach wydaja si¢ by¢ wynikiem
swiadomej decyzji politycznej: niektore z obecnych systemow uprzedniej zgody majg szerszy
zakres niz moglaby to uzasadnia¢ liczba zlozonych wnioskéw; w wielu przypadkach nie
wiadomo doktadnie, ktére $wiadczenia wymagaja uprzedniej zgody; nizsze stawki zwrotu
kosztow niz te stosowane w rodzimym panstwie cztonkowskim sg wyraznym czynnikiem
zniechecajacym; istnieje szereg ucigzliwych wymogdéw administracyjnych, ktére moga
zniechecac pacjentow.

Mozliwe, ze naturalny popyt na transgraniczng opieke zdrowotng jest stosunkowo niski z
wielu powodow: niecheé pacjentdow do podrézowania (np. z powodu odleglosci od rodziny,
znajomos$ci systemu krajowego); bariery jezykowe; rdznice cenowe migdzy panstwami
cztonkowskimi; mozliwy do zaakceptowania czas oczekiwania na leczenie w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia. Warto rowniez zauwazyC, ze czgS¢ potrzeb moze byc
realizowana w ramach lokalnych porozumien dwustronnych, ktoére istnieja w niektorych
panstwach cztonkowskich. Jednakze z powodéw omoéwionych powyzej nie mozna stwierdzic,
ze korzystanie z transgranicznej opieki zdrowotnej doktadnie odzwierciedla potencjalny

popyt.
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Skutki dyrektywy nalezy jednak rozpatrywac szerzej niz tylko w konteks$cie transgranicznej
opieki zdrowotnej. Dyrektywa przyczynita si¢ do powaznej debaty w wielu panstwach
cztonkowskich na temat reformy systemu opieki zdrowotne;.

Nie ulega watpliwosci, ze dyrektywa zawiera szereg przepisOw zapewniajacych pacjentom
przejrzystos¢ ich praw oraz jakos$¢ i1 bezpieczenstwo opieki zdrowotnej. Temat potrzeb
informacyjnych pacjentdow i sposobu ich realizacji bedzie prawdopodobnie jeszcze przez jakis
czas przedmiotem dyskusji. Nie ma to zwigzku z sama dyrektywa, lecz odzwierciedla szersze
zmiany technologiczne i spoteczne: oczekiwania obywateli sg wyraznie inne niz jeszcze kilka
lat temu (a ushugi zdrowotne najprawdopodobniej nie uchronig si¢ przyktadowo przed
wplywem ocen wystawionych przez $wiadczeniobiorcow). Dyrektywa zapewnia jednak
Komisji 1 panstwom czlonkowskim platforme (i forum w postaci sieci KPK, ktora spotyka si¢
regularnie) dzielenia si¢ pomystami na sprostanie temu wyzwaniu.

Jak dotad oczywiste jest, ze istniejg znaczace rdznice pomiedzy KPK w sposobie dziatalnosci
1 jakosci dostarczanej informacji. W przysztych debatach by¢ moze warto bedzie rozwazy¢
wspolne podejscie lub wytyczne poswigcone funkcjonowaniu KPK.

Z kolei problemy, na ktére napotykaja Swiadczeniodawcy, prowadza do coraz wiekszego
zainteresowania lepszym wykorzystaniem zasobOw poprzez wspotprace transgraniczng.
Wstepne prace podjete dotychczas przez Komisj¢ pozwolily na sformulowanie pewnych
wskazowek do dziatania na szczeblu UE (np. dzielenie si¢ najlepszymi praktykami w zakresie
udanych projektow; opracowanie list kontrolnych dla zainteresowanych wspotpraca
transgraniczng), oczywiste jednak jest, ze wskazoéwki takie moga shuzy¢ jedynie wsparciu
dziatan krajowych lub lokalnych.

W rozdziale dyrektywy po$wigconym wspdipracy migdzy systemami opieki zdrowotnej
stworzono nowe ramy wspOtpracy panstw czionkowskich. Pozwolg one osiggna¢ namacalne
korzys$ci w systemach opieki zdrowotnej w UE. Przykladowo europejskie sieci referencyjne
moglyby znaczaco poprawi¢ dostgp do opieki w przypadku choréb rzadkich lub choréb, w
przypadku ktorych wiedza specjalistyczna nie jest wszedzie dostgpna. Aby wykorzystaé ten
potencjat, potrzebne bedzie state wsparcie 1 zaangazowanie wszystkich stron.

W strategii w zakresie oceny technologii medycznych przyjete] przez sie¢ ds. oceny
technologii medycznych ktadzie si¢ nacisk na wspotprace panstw cztonkowskich, jak rowniez
na potrzebe wprowadzenia statych i1 dobrze ugruntowanych rozwigzan. Mogtoby to ulatwic
wspotprace, dzigki czemu panstwa cztonkowskie i inne zainteresowane podmioty moglyby w
petni korzysta¢ z powstatych mozliwosci.

Postep technologiczny oznacza, ze w najblizszej przysztosci ustugi telemedyczne (w tym
apteki internetowe) prawdopodobnie stang si¢ coraz bardziej powszechne i wzrosnie ich
znaczenie. Moze by¢ zatem wskazane przeanalizowanie potrzeby i sposobu opracowania i
uszczegotowienia obowiazujacych przepisow (np. w zakresie dostepu do leczenia i zwrotu
kosztow).
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Rozdzial 6: Wykonywanie uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych
powierzonych Komisji zgodnie z art. 17 dyrektywy 2011/24/UE w sprawie stosowania
praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej

6.1. Wprowadzenie
Art. 11 dyrektywy 2011/24/UE dotyczy wzajemnego uznawania recept mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi. Art.11 ust.5 upowaznia Komisj¢ do przyjmowania, w drodze aktoéw
delegowanych, $rodkow wylaczajacych szczegdtowo okreslone kategorie produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych z systemu uznawania recept, jezeli jest to konieczne
dla ochrony zdrowia publicznego.

Art. 12 dyrektywy 2011/24/UE dotyczy rozwoju europejskich sieci referencyjnych. Art. 12
ust. 5 w zwigzku z art. 12 ust. 4 lit. a) upowaznia Komisj¢ do przyjmowania, w drodze aktow
delegowanych, wykazu szczeg6lnych kryteriow 1 warunkow, ktore musza spetniaé
europejskie sieci referencyjne, oraz kryteriow 1 warunkow, ktorych spetnienia wymaga si¢ od
swiadczeniodawcow pragnacych wstapi¢ do takich sieci, jak przewidziano w art. 12 ust. 4
lit. a).

Art. 17 dyrektywy 2011/24/UE przyznaje Komisji uprawnienia delegowane na okres 5 lat od
dnia 24 kwietnia 2011 r. Od Komisji wymaga si¢ sporzadzenia sprawozdania dotyczacego
przekazania uprawnien nie pozniej niz szes¢ miesiecy przed koncem pigcioletniego okresu.
Przekazanie uprawnien jest automatycznie przedtuzane na taki sam okres, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada odwotajg je zgodnie z art. 18.

6.2 Wykonywanie przekazanych uprawnien
Jesli chodzi o art. 11 ust. 5, w dniu 14 lutego 2012 r. zwotano spotkanie ekspertow z panstw
cztonkowskich, aby omoéwi¢ ewentualng potrzebg wykluczenia szczegodlnych kategorii
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych z systemu uznawania recept. W wyniku
tego spotkania (oraz przeprowadzonego badania) przyjeto wniosek, ze wykluczenie jak na
razie nie jest potrzebne. Komisja nie skorzystata zatem jeszcze z przekazanych uprawnien.

Jesli chodzi o art. 12 ust. 5, Komisja $ci$le wspolpracowala z panstwami cztonkowskimi w
zakresie tresci aktu delegowanego przed jego przyjeciem w dniu 10 marca 2014 r. (zob.
odnos$nik w pkt 4.2 powyzej). Decyzja weszta w zycie w dniu 27 maja 2014 .

6.3 Podsumowanie

Zdaniem Komisji nalezy utrzyma¢ w mocy uprawnienia przekazane w dyrektywie
2011/24/UE.

W dziedzinie produktéw leczniczych i wyrobow medycznych zmiany moga nastapi¢ bardzo
szybko. Chociaz wyjatki od zasady wzajemnego uznawania recept nie sg obecnie konieczne,
potrzeba taka moze pojawic si¢ w przysztosci 1 nalezatoby szybko jg rozwigza¢ w drodze aktu
delegowanego w celu ochrony zdrowia publicznego.

Jesli chodzi o europejskie sieci referencyjne, pierwsze z nich powstang w 2016 r. i beda
musialy zosta¢ poddane ocenie. Ocena ta moze prowadzi¢ do potrzeby dostosowania tresci
obecnego aktu delegowanego w przysztosci.
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ZALACZNIK A

Dane z panstw czlonkowskich dotyczace funkcjonowania dyrektywy

Kwestionariusz zostat wystany do wszystkich panstw czlonkowskich w styczniu 2015 r.
Uzgodniony termin ostateczny udzielania odpowiedzi uplynat w dniu 30 kwietnia 2015 r.
Okresem objetym kwestionariuszem byt rok kalendarzowy 2014.

Ogotem 26 z 28 panstw cztonkowskich dostarczyto dane (nie otrzymano danych od Lotwy 1
Malty).

Ponizej przedstawiono przeglad danych zgloszonych przez panstwa czlonkowskie. Nalezy
podkresli¢ kilka aspektow:

Panstwa cztonkowskie transponowaty dyrektywe 2011/24/UE w réznym czasie i w wielu
przypadkach przedstawione dane obejmowaty jedynie cze$¢ 2014 roku. Niektore panstwa
cztonkowskie maja trudnosci z podziatem spraw pomigdzy dyrektywe 2011/24/UE a
rozporzadzenia z zakresu zabezpieczenia spolecznego (rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 i
(WE) nr 987/2009), zwlaszcza w odniesieniu do wnioskdéw o zwrot kosztow opieki
zdrowotnej niepodlegajacej uprzedniej zgodzie.

Wiele panstw czlonkowskich miato trudno$ci z podziatem wnioskow o udzielenie informacji
otrzymanych przez krajowe punkty kontaktowe wedtlug kanatu komunikacji i rodzaju sprawy.
Mozliwe réwniez, ze w danych ujete zostaly kwestie dotyczace transgranicznej opieki
zdrowotnej spoza zakresu dyrektywy 2011/24/UE, np. kwestie dotyczace europejskiej karty
ubezpieczenia zdrowotnego itp.

Niektore panstwa cztonkowskie — zwlaszcza te z systemem opartym na ubezpieczeniu — miaty
trudnosci z zebraniem informacji z cz¢$ci ich systemu.

Kwestionariusz zostal wystany po raz pierwszy, okreSlono wigc szereg praktycznych
problemow interpretacyjnych (odzwierciedlajacych réznorodnos¢ sytuacji 1 praktyk
krajowych). Konieczne bedzie zajecie sie¢ nimi w przysztosci, poniewaz maja one wptyw na
poréwnywalno$¢ danych.

Dane nie sg wigc tatwe do poréwnania miedzy panstwami czlonkowskimi: w zatgczniku
podano jedynie przyktady w celu zilustrowania tego problemu.

Whnioski o udzielenie informacji otrzymane przez krajowe punkty kontaktowe

Sposréd 26 panstw cztonkowskich, ktore wudzielity odpowiedzi, wszystkie oprocz
Luksemburga 1 Szwecji byly w stanie dostarczy¢ dane dotyczace tacznej liczby pojedynczych
wnioskow. W 2014 wptyneto tacznie 109 223 takich wnioskéw. Pie¢ panstw cztonkowskich
odnotowato mniej niz 100 wnioskow o udzielenie informacji (przyktadowo Portugalia
zarejestrowala tylko 6 wnioskow). Dziesie¢ panstw cztonkowskich odnotowato ponad 1 000
wnioskow o udzielenie informacji. Trzy panstwa cztonkowskie odnotowaty 75 % wszystkich
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otrzymanych wnioskéw: Niemcy (36 602); Finlandia (25 207); i Austria (15536). Te
znacznie wigksze liczby sa prawdopodobnie wynikiem rejestracji wizyt na stronie
internetowej jako wnioskow o informacje w tych trzech panstwach cztonkowskich.

Niektore panstwa cztonkowskie byly w stanie podzieli¢ wnioski o udzielenie informacji
wedlug kanatu komunikacji. W tych przypadkach 74 050 wnioskow wplyneto za
posrednictwem strony internetowej (zob. powyzej), 15461 telefonicznie, 5436 poczty
elektroniczng i 2 179 osobiscie.

Korzystanie z uprzedniej zgody

Dwadziescia jeden panstw czlonkowskich wprowadzilo system uprzedniej zgody (Austria,
Czechy, Estonia, Finlandia, Litwa, Holandia i Szwecja nie wprowadzily takiego systemu,
chociaz niektore z nich maja przepisy umozliwiajagce wprowadzenie go w razie potrzeby w
pézniejszym terminie). Sposrod tych 21 panstw Lotwa i1 Malta nie przekazaty danych.
Niemcy przekazaly dane, ale nie byly w stanie dostarczy¢ danych na temat korzystania z
uprzedniej zgody.

Sposrod 18 panstw cztonkowskich, ktore przekazaty dane, wyrdznia si¢ Francja, ktora
udzielita 57 000 zezwolen; jest to jednak taczna liczba zezwolef przyznanych na podstawie
zarowno rozporzadzen z zakresu zabezpieczenia spotecznego, jak i dyrektywy. Liczba
wnioskow o udzielenie uprzedniej zgody wylacznie na podstawie dyrektywy, ktore zostaly
zatwierdzone lub odrzucone w pozostaltych 17 panstwach cztonkowskich wyniosta 560, z
czego 360 wnioskow zostato zatwierdzonych. Dwa panstwa cztonkowskie (Polska i Grecja)
podaty, Zze nie otrzymaly zadnego wniosku o uprzednig zgode w 2014 r., a inne dwa
(Chorwacja 1 Portugalia) otrzymaty zaledwie po jednym wniosku. Na koncu skali sa Wtochy,
ktore otrzymaty 177 wnioskoéw (z czego 103 zatwierdzono) i Stowacja — 139 (z czego 121
zatwierdzono).

Zwrot kosztéw leczenia niepodlegajacego obowigzkowi uprzedniej zgody"’

Sposréd 26 panstw czlonkowskich, ktére udzielity odpowiedzi, jedynie 23 byly w stanie
dostarczy¢ pelne dane na temat zwrotdw kosztow za leczenie niewymagajace uprzedniej
zgody (Niemcy 1 Niderlandy nie byly w stanie dostarczy¢ danych; Belgia nie mogta
dostarczy¢ peilnych danych). Sposréd tych 23 panstw, Finlandia, Francja 1 Luksemburg
podaty taczne dane dla dyrektywy i rozporzadzen z zakresu zabezpieczenia spotecznego.
Finlandia zglosita 17 142 wnioskow o zwrot kosztow, Francja — 422 680, a Luksemburg —
117 962.

W pozostalych 20 panstwach cztonkowskich dokonano 39 826 zwrotow kosztow na
podstawie wylacznie dyrektywy: z tej tacznej liczby na Dani¢ przypada 31 032 zwrotow.
Cztery panstwa czlonkowskie zrealizowaty ponad 1000 zwrotow. Czternascie panstw
cztonkowskich zrealizowato mniej niz 100 zwrotow, z czego sze$¢ (Austria, Bulgaria, Cypr,

" Dane te moga obejmowaé ograniczong liczbe wnioskow dotyczacych leczenia, ktore miaty podlegaé
uprzedniej zgodzie, ale wniosek zostat ztozony po fakcie i ostatecznie dokonano zwrotu kosztow.
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Estonia, Grecja i Portugalia) nie odnotowalo zadnych zwrotow kosztdw na podstawie
dyrektywy.

Czas rozpatrzenia wniosku

Sposrdod 16 panstw cztonkowskich, ktore odpowiedziaty, ktdre majg system uprzedniej zgody
1 ktore otrzymaty wnioski o udzielenie uprzedniej zgody, dziewig¢ (Butgaria, Chorwacja,
Dania, Irlandia, Francja, Luksemburg, Stowacja, Hiszpania i Zjednoczone Krolestwo)
zglosito $redni czas rozpatrywania wnioskow wynoszacy 20 dni lub mniej. Tylko trzy miaty
Sredni czasu rozpatrywania wnioskow wynoszacy 30 dni lub wigcej: Wegry (30 dni); Cypr
(40); oraz Stowenia (69).

Z 19 panstw czlonkowskich, ktore otrzymaly wnioski o zwrot kosztéw leczenia
niepodlegajacego uprzedniej zgodzie (i byly w stanie przekaza¢ wymagane dane), 15 bylo w
stanie przekaza¢ dane o $rednim czasie rozpatrywania wnioskow (Belgia, Litwa, Grecja i
Rumunia nie byly w stanie dostarczy¢ takich danych). Sposréd nich cztery panstwa miaty
Sredni czas krotszy niz 20 dni (Dania, Wegry, Luksemburg i Zjednoczone Krolestwo), trzy
mialy $redni czas dtuzszy niz 80 dni: Finlandia (82); Stowacja (84,3) i Szwecja (150) (uwaga:
dane dla Finlandii dotycza zaréwno rozporzadzen, jak i dyrektywy)™.

18 praktyki w zwrocie kosztow moga si¢ znacznie rozni¢ w zaleznosci od panstwa cztonkowskiego.
Przyktadowo, jezeli panstwo cztonkowskie zadecyduje o zwrocie kosztow na podstawie rozporzadzen, poniewaz
jest to korzystniejsze dla pacjenta, procedura ustalania kwoty zwrotu moze potrwac kilka miesiecy.
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ZALACZNIK B

Badanie oceniajace dyrektywe w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej

W badaniu przeanalizowano skutki dyrektywy 2011/24/UE. Og6lnym celem badania jest
przedtozenie sprawozdania z dotychczasowego wykonania dyrektywy na podstawie
dostepnych zrédet oraz wskazanie brakow i potencjalu udoskonalenia przepisow zgodnie z
art. 20 ust. 1 dyrektywy. Badanie opiera si¢ na sytuacji na miejscu i innych uzytecznych
zrodlach  zewnetrznych  (wcze$niejsze  opracowania, literatura naukowa, opinie
zainteresowanych stron itp.).

Metodyka

Oprécz badania zrodet wtornych 1 przegladu literatury korzystano ze szczegdlowego
przegladu stron internetowych i powszechnie stosowanych partycypacyjnych metod
badawczych.

Korzystajac ze wczesniejszych doswiadczen w badaniach, przeprowadzono analizg
wszystkich stron internetowych 32 krajowych punktéw kontaktowych (32 krajow lub w
przypadku Zjednoczonego Krolestwa terytoriow: Szkocji, Walii, Anglii, Irlandii Pétnocnej
oraz Gibraltaru). Analiz¢ przeprowadzono mig¢dzy 6 pazdziernika 2014 r. a 6 listopada 2014 r.

Zastosowano metoda badawcza z udziatem ,,pseudopacjenta” w celu uwzglednienia
perspektywy ,,uzytkownika koncowego”. W listopadzie 2014 r. skontaktowano si¢ z
krajowymi punktami w 12 panstwach cztonkowskich UE (Austria, Belgia, Francja, Niemcy,
Wegry, Witochy, Litwa, Malta, Niderlandy, Stowenia, Hiszpania i Szwecja), telefonicznie lub
za posrednictwem poczty elektronicznej, przy uzyciu trzech réznych scenariuszy. Wybor
krajow to reprezentatywna prébka oparta na szeregu kryteriow wyszczegolnionych w
sprawozdaniu.

W krajach tych oraz na poziomie europejskim zgromadzono réwniez subiektywne dane,
oparte na opiniach, poprzez 59 wywiaddw z zainteresowanymi stronami i ankiete internetowsa
skierowang do 12 krajowych punktow kontaktowych w powyzszych krajach. Okoto 50 %
zainteresowanych stron, z ktorymi si¢ skontaktowano, zgodzilo si¢ na wywiad
przeprowadzany w ciggu czterech tygodni. Do grupy tej nalezeli: instytucje ubezpieczenia
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zdrowotnego, $wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej, rzecznicy praw pacjentdw, organy
krajowe i regionalne, grupy pacjentow, organy audytowe, zwigzki zawodowe oraz organizacje
branzowe lekarzy pierwszego kontaktu. Wszystkie krajowe punkty kontaktowe wypetnity co
najmniej cze¢$¢ ankiety internetowe;.

Wyniki badania uzupetniono analiza SWOT dotyczaca ustug dla pacjentow.

Ograniczenia

Badanie nie stanowi formalnej oceny. W zakres badania nie wchodza skargi, naruszenia
przepisow ani srodki transpozycji. Z uwagi na niedawne przyjecie dyrektywy oraz brak tatwo
dostepnych danych dotyczacych mobilnosci pacjentow formalna ocena dyrektywy bytaby

przedwczesna. Badanie oceniajace stanowi jednak istotny, glownie jakosciowy wkiad w
oceneg wyjsciowa 1 dalsze dzialania oceniajace zgodnie z zasadg ,,najpierw oceniaj”.
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