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Streszczenie

Wprawdzie transgraniczna opieka zdrowotna ma wcigz bardzo niewielkie znaczenie
w porownaniu z ustugami opieki zdrowotnej Swiadczonymi w granicach krajowych, lecz
w niektorych sytuacjach najlepsze i najtatwiej dostepne dla pacjentédw leczenie mozna
zapewnic¢ w innym panstwie cztonkowskim niz panstwo pochodzenia pacjenta. Dzieki
temu, ze pacjent moze podjg¢ swobodng i Swiadomg decyzje, by skorzystac z
transgranicznej opieki zdrowotnej, mozna poprawic jakos¢ swiadczen zdrowotnych,
ktorych jest odbiorca.

Celem dyrektywy z 2011 r. w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej jest
zagwarantowanie pacjentom prawa dostepu do bezpiecznych ustug opieki zdrowotnej
dobrej jakosci Swiadczonych transgranicznie w obrebie UE, a takze prawa do zwrotu
kosztéw za takie ustugi. Dyrektywa ufatwia zaciesnienie wspétpracy w szeregu
obszardéw, zwtaszcza w zakresie transgranicznej wymiany danych dotyczgcych
pacjentéw oraz dostepu do opieki zdrowotnej dla pacjentéw cierpigcych na rzadkie
choroby.

Rocznie ok. 200 000 pacjentdw, tj. mniej niz 0,05% obywateli UE, korzysta z
systemow ustanowionych na mocy dyrektywy, by poddac sie leczeniu zagranicg. W
ostatnich latach najwiekszg liczbe pacjentow, ktérzy leczyli sie za granicg, odnotowano
we Francji, najwiekszg liczbe przyjetych pacjentédw zagranicznych natomiast —w
Hiszpanii. Mobilnos¢ pacjentdw w najwiekszym stopniu dotyczy sgsiadujgcych panstw
cztonkowskich.

Trybunat zbadat, czy Komisja zapewnita odpowiedni nadzér nad wdrozeniem
dyrektywy w panstwach cztonkowskich oraz wytyczne dla krajowych punktow
kontaktowych odpowiedzialnych za informowanie pacjentédw o przystugujacym im
prawie do transgranicznej opieki zdrowotnej. Ocenit, czy rezultaty osiggniete w
odniesieniu do transgranicznej wymiany danych dotyczacych pacjentow byty zgodne z
oczekiwaniami i przyniosty pacjentom korzysci. Trybunat przeanalizowat rowniez
najistotniejsze niedawne dziatania UE w dziedzinie rzadkich chordb, ze szczegélnym
uwzglednieniem utworzenia europejskich sieci referencyjnych. Sieci te majg umozliwié
dzielenie sie wiedza, zapewni¢ doradztwo w zakresie diagnostyki i leczenia dzieki
internetowym konsultacjom miedzy swiadczeniodawcami w Europie i tym samym
doprowadzi¢ do podniesienia standardéw opieki.

Trybunat stwierdzit, ze cho¢ dziatania UE w zakresie transgranicznej opieki
zdrowotnej usprawnity wspoétprace miedzy panstwami cztonkowskimi, w momencie



prowadzenia kontroli oddziatywanie tych dziatan na pacjentdéw pozostawato
ograniczone. Dziatania te majg ambitne cele oraz wymagajg lepszego zarzadzania.

Komisja zapewnita odpowiedni nadzor nad wdrozeniem dyrektywy w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotnej. Przedstawita krajowym punktom kontaktowym
wytyczne na rzecz lepszego informowania o transgranicznej opiece zdrowotnej,
niemniej pewne aspekty wymagajg jeszcze poprawy.

Do czasu przeprowadzenia kontroli nie dokonano zadnej transgranicznej
wymiany danych dotyczacych pacjentéw miedzy panstwami cztonkowskimi i nie udato
sie w zwigzku z tym wykazaé zadnych korzysci dla pacjentéw wynikajacych z takiej
wymiany. Komisja nie opracowata planu wdrazania zawierajgcego harmonogram dla
swojej nowej strategii w dziedzinie e-zdrowia i nie oszacowata liczby potencjalnych
uzytkownikdw przed uruchomieniem transgranicznej wymiany danych dotyczacych
zdrowia.

Koncepcja europejskich sieci referencyjnych do spraw rzadkich choréb znajduje
szerokie poparcie wsrdd zainteresowanych stron w UE (organizacji pacjentow, lekarzy i
Swiadczeniodawcow opieki zdrowotnej). Niemniej Komisja nie przedstawita jasnych
perspektyw dotyczacych przysztego finansowania ani tego, w jaki sposdb nalezy
rozwijac te sieci i wigczac je do krajowych systemodw opieki zdrowotne;j.

W oparciu o sformutowane wnioski Trybunat przedstawia zalecenia dotyczace w
szczegblnosci wsparcia Komisji na rzecz krajowych punktow kontaktowych, wdrozenia
transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia oraz dziatarn UE w dziedzinie
rzadkich choréb.



Wstep

Dyrektywa w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej (zwana dalej
Ldyrektywa”)*:

— przyznaje pacjentom prawo dostepu w UE do bezpiecznych ustug opieki
zdrowotnej dobrej jakosci swiadczonych transgranicznie w obrebie UE, a
takze prawo do zwrotu kosztow za takie ustugi;

— przewiduje ustanowienie krajowych punktédw kontaktowych majacych
zapewni¢ obywatelom informacje na temat praw do transgranicznej opieki
zdrowotnej;

— ma utatwic scislejszg wspodtprace w dziedzinie e-zdrowia, w tym
transgraniczng wymiane danych dotyczacych pacjentéw;

— ma utatwi¢ pacjentom dostep do opieki zdrowotnej dotyczacej rzadkich
chordb, w szczegdlnosci przez rozwdj europejskich sieci referencyjnych.

Opieka zdrowotna nalezy do kompetencji krajowych. Panistwa cztonkowskie
finansuja i organizujg wtasne systemy opieki zdrowotnej oraz zarzgdzajg nimi’. W
dyrektywie okreslono warunki, na ktérych pacjent moze udac sie do innego panstwa
UE na zaplanowane leczenie. Zwrot kosztow za to leczenie odbywa sie na takich
samych warunkach jak w panstwie cztonkowskim pacjenta. Przepisy obejmujg kwestie
kosztow opieki zdrowotnej oraz zapisywania i podawania lekéw i wyrobdéw
medycznych. Uzupetniajg ramy prawne ustanowione wczesniej na mocy unijnego
rozporzadzenia w sprawie koordynacji systemdéw zabezpieczenia spotecznego® (w
zatgczniku | zamieszczono poréwnanie praw przystugujgcych pacjentom na mocy

1

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).

2 Art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

®  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004
r. w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego (Dz.U. L 166 z 30.4.2004, s.
1). Rozporzadzenie to jest istotne w kontekscie $wiadczenia transgranicznej opieki
zdrowotnej w kontekscie mobilnosci pracownikdw i turystyki oraz powigzan miedzy opieka
zdrowotng i systemami zabezpieczenia spotecznego w tej dziedzinie.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=celex:32011L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:12008E168
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02004R0883-20140101

dyrektywy i rozporzadzenia). Dyrektywa ma na celu utatwienie dostepu do bezpiecznej
transgranicznej opieki zdrowotnej dobrej jakosci w oparciu o swobodny i Swiadomy
wybor pacjenta, poniewaz w niektérych przypadkach najlepsze lub najtatwiej dostepne
dla pacjentow leczenie mozna zapewni¢ wytgcznie w panstwie cztonkowskim innym niz
panstwo pochodzenia pacjenta. Niemniej dyrektywa nie zacheca pacjentéw do
korzystania ze swiadczen zdrowotnych za granica.

Pacjenci, ktorzy chcieliby skorzystac z opieki zdrowotnej w innym panistwie
cztonkowskim, sg uprawnieni do otrzymania istotnych informacji na temat standardow
leczenia i opieki, zasad zwrotu kosztéw oraz najlepszej dostepnej sciezki prawnej.
Informacje te powinien zainteresowanym zapewnic¢ kazdy krajowy punkt kontaktowy.
Panistwa cztonkowskie moga wymagaé uprzedniej zgody w odniesieniu do okreslonych
Swiadczen opieki zdrowotnej, gtéwnie w przypadku leczenia obejmujgcego pobyt
pacjenta w szpitalu na noc lub gdy leczenie wymaga uzycia wysoce specjalistycznej
infrastruktury lub aparatury. Takie rozwigzanie stosowane jest w ok. 1% przypadkow.

W dyrektywie potwierdzono, ze pacjentowi chcgcemu skorzystac z opieki
zdrowotnej za granicg panstwo pochodzenia powinno zwrdci¢ koszty tych swiadczen
opieki zdrowotnej, pod warunkiem ze pacjent ma prawo do takiej opieki zdrowotnej w
miejscu pochodzenia. Poziom zwrotu za leczenie za granicg jest réwny poziomowi
kosztéw, ktdre zostatyby poniesione przez panstwo pochodzenia. Wymaég, by to
pacjenci w pierwszej kolejnosci ponosili koszty, powszechnie uznaje sie za istotne
wyzwanie dla pacjentow?, cho¢ stanowi on nieodtgczng czes$é koncepcji dyrektywy. W
dyrektywie przewidziano jednak mozliwosé, by panstwa cztonkowskie przedstawiaty
pacjentom szacunkowy koszt Swiadczen opieki zdrowotnej.

Liczba obywateli, ktérzy na mocy dyrektywy ubiegajg o zwrot kosztow za
Swiadczenia opieki zdrowotnej uzyskane za granica, jest niewielka (ok. 200 000
whioskéw o zwrot kosztéw rocznie — mniej niz 0,05% ogotu obywateli UE), jesli
porownac ja z liczbg 0séb korzystajacych z przepiséw rozporzadzenia w sprawie
koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego (ok. 2 min wnioskéw rocznie
dotyczacych nieplanowanego leczenia zagranicg). Wydatki na transgraniczng opieke
zdrowotng poniesione w zwigzku z przepisami dyrektywy szacuje sie na 0,004%

* Wskazujg na to rezultaty badania ankietowego krajowych punktéw kontaktowych

przeprowadzonego w maju 2017 r. przez grupe ekspertdw ds. transgranicznej opieki
zdrowotnej, co dodatkowo potwierdzita ankieta Trybunatu przeprowadzona wsréd
cztonkéw wspomnianej grupy ekspertow.



ogdlnounijnego rocznego budzetu opieki zdrowotnej>. W badaniu Eurobarometr z
2015 r. stwierdzono, ze mniej niz 20% obywateli byto Swiadomych praw
przystugujgcych im w odniesieniu do transgranicznej opieki zdrowotnej. Komisja nie
ma aktualnych informacji dotyczgcych wiedzy obywateli na temat przepisow
dyrektywy.

Dyrektywe wykorzystuje sie w réznym stopniu w poszczegolnych panstwach
cztonkowskich. W odniesieniu do transgranicznych swiadczen opieki zdrowotnej
niewymagajacych wczesniejszej zgody Francja zgtosita najwiekszg liczbe pacjentow,
ktorzy leczyli sie za granicg (niemal 150 000 w 2016 r.), natomiast najwiekszg liczbe
przyjetych pacjentéw zagranicznych odnotowano w Hiszpanii, Portugalii i Belgii®. W
tabeli 1 przedstawiono dane na temat mobilnosci pacjentdw w ramach dyrektywy w
2016 r. we wszystkich panstwach UE i EOG, z uwzglednieniem zaréwno ustug, jak i
wyrobow medycznych w ramach transgranicznej opieki zdrowotnej. Dane liczbowe
uwzgledniajg mobilnos¢ pacjentéw w odniesieniu do terapii niewymagajgcych
uprzedniej zgody (tgcznie 209 534 pacjentdéw) oraz leczenia wymagajgcego takiej zgody
(tacznie 3 562 pacjentow).

Sprawozdanie Komisji dotyczgce funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE w sprawie
stosowania praw pacjentdéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (COM(2018) 651 final)

Zatgcznik B do sprawozdania Komisji dotyczgcego funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE
(COM(2018) 651 final).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52018DC0651
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:bc5ac6d2-bd7c-11e8-99ee-01aa75ed71a1.0013.02/DOC_2&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52018DC0651

Tabela 1 - Mobilnos$¢ pacjentéw w ramach dyrektywy w 2016 r.

Przyjeci zagraniczni pacjenci w 2016 r.

Pacjenci leczacy sie za granica w 2016 r.

Liczba
Panstwo pacjentow
FRANCIJA 146 054
DANIA 25343
FINLANDIA 11427
NORWEGIA 10301
POLSKA 8 647
StOWACIA 6110
StOWENIA 1835
ZJEDNOCZONE KROLESTWO 1113
IRLANDIA 791
CZECHY 401
LUKSEMBURG 277
WLOCHY 201
CHORWACIA 200
RUMUNIA 130
ESTONIA 80
ISLANDIA 53
BELGIA 30
tOTWA 27
LITWA 19
CYPR 13
HISZPANIA 11
GRECJA 10
AUSTRIA 9
BULGARIA 5
PORTUGALIA 5
MALTA 4
NIEMCY brak danych
WEGRY brak danych
NIDERLANDY brak danych
SZWECJA brak danych
tacznie 213 096

Liczba
Panstwo pacjentow
HISZPANIA 46 138
PORTUGALIA 32 895
BELGIA 27 457
NIEMCY 27 034
LUKSEMBURG 12 530
CZECHY 12 300
ESTONIA 10044
WLOCHY 9335
POLSKA 6 545
SZWECIA 6162
GRECJA 5639
WEGRY 4169
AUSTRIA 2437
CHORWACIA 1680
NIDERLANDY 1653
ZJEDNOCZONE KROLESTWO 1646
RUMUNIA 1003
BULGARIA 686
IRLANDIA 674
MALTA 463
FINLANDIA 403
FRANCIJA 371
LITWA 369
NORWEGIA 327
StOWACIA 259
CYPR 254
DANIA 198
tOTWA 167
ISLANDIA 141
StOWENIA 117
tacznie 213 096

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie sprawozdania zawierajacego dane paristw
cztonkowskich za 2016 r. na temat Swiadczenia ustug opieki transgranicznej zgodnie z dyrektywa

2011/24/UE, dostepnego na stronie internetowej Komisji.

Komisja wspiera transgraniczng wspoétprace w zakresie opieki zdrowotnej za

posrednictwem licznych badan i inicjatyw, w tym inicjatywy Interreg’ finansowanej w

ramach europejskich funduszy strukturalnych i inwestycyjnych. Panstwa cztonkowskie

sg odpowiedzialne za zarzadzanie wtasnymi systemami opieki zdrowotnej oraz za

7

Europejska wspodtpraca terytorialna, znana szerzej jako Interreg, jest jednym z dwéch celéw

unijnej polityki spéjnosci. Instrument ten ustanawia ramy wspdlnych dziatan i wymiany

doswiadczen w zakresie polityki miedzy podmiotami krajowymi, regionalnymi i lokalnymi

z réznych panstw cztonkowskich.



https://ec.europa.eu/health/cross_border_care/key_documents_en

10

wszelkie mechanizmy wzajemnej wspotpracy. Takie mechanizmy sg w wielu
przypadkach opracowywane bez udziatu Komisji. W niedawno opublikowanym badaniu
Komisji na temat unijnych dziatan i inwestycji w zakresie wspotpracy transgranicznej w
opiece zdrowotnej wskazano 423 projekty finansowane ze srodkdw UE? wspierajgce
inicjatywy w tej dziedzinie w latach 2007-2017.

Dyrektywa naktada na Komisje obowigzek wspierania wspotpracy panstw
cztonkowskich w zakresie e-zdrowia i przewiduje utworzenie dobrowolnej sieci
organdéw panstw cztonkowskich (sieci e-zdrowie) z myslg o wspieraniu opracowywania
wspolnych standardéw przekazywania danych w ramach transgranicznej opieki
zdrowotnej. Koncepcja e-zdrowia stanowi ponadto kluczowy element strategii Komisji
dotyczacej jednolitego rynku cyfrowego, a rozwdj e-zdrowia przebiega w UE w oparciu
o dziatania wskazane w planach dziatania Komisji na rzecz e-zdrowia oraz strategii na
rzecz e-zdrowia z 2018 r.° Komisja ustanowita ponadto w 2017 r. grupe roboczg, ktora
analizuje zachety i bariery, jesli chodzi o zapewnienie bezpiecznej wymiany danych
dotyczacych zdrowia w catej UE.

Komisja wspdlnie z panstwami cztonkowskimi buduje, na zasadzie dobrowolnosci,
ogdlnounijng infrastrukture ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (eHDSI), ktéra ma
umozliwi¢ transgraniczng wymiane danych na temat zdrowia pacjentéw, w
szczegolnosci e-recept i kartotek pacjentdw. W projekcie uczestniczg 22 panstwa
cztonkowskie'®. Ma on doprowadzi¢ do podtaczenia krajowych systeméw w dziedzinie
e-zdrowia do unijnej infrastruktury za posrednictwem specjalnego ,,portalu” znanego

Badanie Komisji pt. ,Study on Cross-Border Cooperation. Capitalising on existing initiatives
for cooperation in cross-border regions” [Badanie na temat wspodtpracy transgranicznej —
wykorzystanie doswiadczen z dotychczasowych inicjatyw na rzecz wspétpracy w regionach
transgranicznych], opublikowane w marcu 2018 r. Z wykazem projektéw i powigzanych
celéw rozpoznanych we wspomnianym badaniu mozna zapoznac sie tutaj.

Komunikat Komisji z dnia 25 kwietnia 2018 r. w sprawie umozliwienia transformacji
cyfrowe] opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym rynku cyfrowym; wzmacniania
pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoteczeristwa (COM(2018) 233 final).
Komunikat sporzgdzono w wyniku srédokresowego przegladu strategii jednolitego rynku
cyfrowego.

10" Belgia, Czechy, Niemcy, Estonia, Irlandia, Grecja, Hiszpania, Francja, Chorwacja, Wtochy,

Cypr, Litwa, Luksemburg, Wegry, Malta, Niderlandy, Austria, Polska, Portugalia, Sfowenia,
Finlandia i Szwecja.


https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1/language-en
https://goeg.at/sites/default/files/2018-02/Final_Deliverable_Mapping_21Feb2018.xls
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM:2018:233:FIN
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pod nazwg krajowego punktu kontaktowego w dziedzinie e-zdrowia (na rys. 1
przedstawiono procedure transgranicznej wymiany e-recept).

Rys. 1 — Transgraniczna wymiana e-recept
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Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

W niektdrych paristwach cztonkowskich ' korzystanie z e-recept jest powszechne,
w innych natomiast ustugi e-recept zaczeto wprowadza¢ w ramach projektow
pilotazowych lub wdraza¢ dopiero niedawno. Ograniczona dostepnos¢ ustug e-zdrowia
na szczeblu krajowym stanowi jedno z zasadniczych wyzwan zwigzanych z
utworzeniem ogdlnounijnej infrastruktury w dziedzinie e-zdrowia. Ponadto niektore
panstwa cztonkowskie nie uczestniczg w ogdle we wspomnianej ogdélnounijnej
infrastrukturze (np. Dania; wiecej informacji na temat aplikacji w dziedzinie e-zdrowia
udostepnianych pacjentom w Danii mozna znalez¢ w ramce 1) lub angazujg sie jedynie
w niektore z ustug Swiadczonych w ramach tej infrastruktury.

1 Dziesie¢ panstw cztonkowskich poinformowato, ze w 2017 r. zasieg krajowy e-recept
przekraczat w ich przypadku 90% (Chorwacja, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Grecja,
Wtochy, Portugalia, Hiszpania i Szwecja).



12

Krajowy portal w dziedzinie e-zdrowia Sundhed.dk (https://www.sundhed.dk)
pozwala duriskim pacjentom uzyskac¢ dostep do wtasnego profilu leczenia, sprawdzic¢
zaplanowane wizyty u Swiadczeniodawcow oraz samodzielnie zaméwic okreslone
leki, ktore juz stosujg. W 2018 r. dunskie organy pracowaty nad projektem
pilotazowym, w ramach ktérego do portalu miaty zosta¢ dodane nowe
funkcjonalnosci, tak aby utatwi¢ planowanie wizyt pacjentom czesto odwiedzajgcym
lekarzy (np. pacjentom cierpigcym na choroby przewlekte).

Ponadto aplikacja mobilna Medicinkortet pozwala pacjentom wnioskowac o
przedtuzenie posiadanych przez nich waznych recept elektronicznych. Wszystkie
recepty lekarskie wydawane w Danii sg cyfrowe.

UE finansuje infrastrukture w dziedzinie e-zdrowia za posrednictwem
instrumentu ,,taczac Europe”, w oparciu o doswiadczenia z projektu pilotazowego w
zakresie transgranicznej wymiany danych dotyczgcych zdrowia'?. Panstwa
cztonkowskie, ktore chciatyby uruchomic transgraniczng wymiane danych dotyczacych
zdrowia, muszg przejs¢ procedure testowania i kontroli. Na zakonczenie tej procedury
grupa wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie ekspertéw w dziedzinie e-zdrowia
wydaje zalecenie. Nastepnie sie¢ e-zdrowie podejmuje ostateczng decyzje co do tego,
ktore panstwa mogg faktyczne uruchomic transgraniczng wymiane danych
dotyczacych zdrowia.

W dyrektywie zdefiniowano rzadka chorobe jako dowolng chorobe, na ktéra
zapada mniej niz pie¢ na 10 000 os6b. Szacuje sie, ze od 6 000 do 8 000 rzadkich
chordéb dotyka od 6% do 8% populacji UE, tj. 27-36 min ludzi. Specyfika rzadkich
choréb — niewielka liczba pacjentéw oraz niedobdr odpowiedniej wiedzy, w tym
wiedzy specjalistycznej — sprawifa, ze Rada Unii Europejskiej okreslita wspétprace w
tym obszarze jako ,, wyjatkowg dziedzine” i zwrécita uwage, ze ,dziatania

2 projekt epSOS — dotyczacy inteligentnych otwartych ustug dla europejskich pacjentéw — byt
finansowany w ramach tematu 3 programu ramowego na rzecz konkurencyjnosci i
innowacji — ,Zréownowazone i interoperacyjne ustugi opieki zdrowotne;j”.


https://www.sundhed.dk/
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podejmowane w jej ramach majg bardzo wysoka wartos¢ dodang na poziomie

wspolnotowym” 2,

W komunikacie z 2008 r. pt. ,,Rzadkie choroby: wyzwania stojgce przed Europg”
Komisja ustanowita szczegdtowe ramy polityki majgce wspierac walke z rzadkimi
chorobami, w szczegdlnosci przez ustanowienie europejskich sieci referencyjnych. W
dyrektywie natozono na Komisje obowigzek wspierania panistw cztonkowskich w
rozwijaniu wspomnianych sieci. Na rys. 2 przedstawiono kolejne inicjatywy polityczne,
ktdre doprowadzity do powstania sieci.

Rys. 2 — Kolejne inicjatywy polityczne prowadzace do utworzenia
europejskich sieci referencyjnych
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Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

Europejskie sieci referencyjne majg doprowadzié¢ do skrécenia czasu koniecznego
do rozpoznania choroby i poprawi¢ dostep do odpowiedniego leczenia pacjentow
cierpigcych na rzadkie schorzenia. Sieci te majg w zamierzeniu stanowi¢ platforme, w
ramach ktorej opracowuje sie wytyczne, zapewnia szkolenia i prowadzi wymiane
wiedzy. W 2017 r. uruchomiono 24 sieci odnoszgce sie do réznych kategorii rzadkich
choréb. Kazdej z nich przydzielono 1 min euro srodkdw z programu Unii w dziedzinie
zdrowia na okres pieciu lat. Komisja finansuje réwniez — w szczegdlnosci za
posrednictwem instrumentu ,t3czgc Europe” — prowadzenie rejestrow pacjentow i
dziatania wspierajace sieci, a takze opracowywanie narzedzi informatycznych.

13 Zalecenie Rady z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatari w dziedzinie rzadkich chordb.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32009H0703(02)
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Jesli przypadek danego pacjenta zostaje przekazany do europejskiej sieci
referencyjnej, wowczas zwotuje sie ,wirtualny” panel ekspertéw medycznych,
wykorzystujgc do tego celu kliniczny system zarzgdzania przypadkami chorobowymi
(Clinical Patient Management System — CPMS), internetowq aplikacje udostepniong
przez Komisje w listopadzie 2017 r. Aplikacja pozwala lekarzom wymienia¢ informacje,
dane i badania obrazowe pojedynczych pacjentéw — po uzyskaniu od nich stosownej
zgody — oraz uzyskac wsparcie w diagnostyce i leczeniu. 73% cztonkdw europejskich
sieci referencyjnych zarejestrowato sie, by méc korzystac z aplikacji, i do grudnia
2018 r. zwotfano 333 panele (w ramce 2 przedstawiono przypadki pacjentow
cierpigcych na rzadkie choroby objetych konsultacjami w ramach europejskich sieci
referencyjnych).

W 2018 r. w ramach europejskiej sieci referencyjnej do spraw nowotwordéw u dzieci i
miodziezy przedstawiono przypadki dwojga dzieci z Litwy dotknietych rzadkimi
nowotworami dzieciecymi. Na podstawie zalecen specjalistow przekazanych w
ramach sieci dzieci te poddano nowym rodzajom leczenia.

W 2017 r. w ramach europejskiej sieci referencyjnej do spraw rzadkich i ztozonych
przypadkow epilepsji przedstawiono przypadek czteroletniego chtopca z Finlandii,
ktory cierpiat na szczegdlng anomalie mdzgu skutkujgca ciezka epilepsjg. Prowadzacy
chtopca lekarz z Finlandii skonsultowat sie za posrednictwem sieci ze specjalistami,
aby uzyskac zalecenia co do odpowiedniego leczenia. W dyskusje i wymiane wiedzy
dotyczgce leczenia chtopca zaangazowali sie specjalisci z co najmniej szesciu innych
panstw.

W obu przypadkach sieci pozwolity na przekazanie cennych zalecen na temat metod
leczenia pacjentow.

Zarzad panstw cztonkowskich do spraw europejskich sieci referencyjnych*
zatwierdza utworzenie sieci i cztonkostwo w nich. Z koncem 2018 r. w europejskich
sieciach referencyjnych uczestniczyto 952 sSwiadczeniodawcdéw opieki zdrowotnej (t;.
instytutow, jednostek szpitalnych) z ponad 300 szpitali zlokalizowanych w catej UE.
Zadna sie¢ nie obejmowata wiecej niz 19 panstw cztonkowskich. Na rys. 3 pokazano, ze
na terenie UE rozmieszczenie $wiadczeniodawcow opieki zdrowotnej uczestniczgcych

14 Zarzad panstw cztonkowskich do spraw europejskich sieci referencyjnych utworzono na
mocy decyzji wykonawczej Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie
kryteriéw tworzenia i oceny europejskich sieci referencyjnych i ich cztonkdédw oraz utatwienia
wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich sieci
(Dz.U.L 147 217.5.2014, s. 79).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32014D0287
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w europejskich sieciach referencyjnych jest zréoznicowane. Najwieksza liczba tych
Swiadczeniodawcow pochodzi z Wtoch. W tym panstwie cztonkowskim od dawna
realizuje sie krajowq strategie dziatan dotyczacych rzadkich chordb oraz krajowa sie¢
specjalistycznych szpitali i osrodkéw, ktére majg kwalifikacje, by zapewnic¢ wsparcie
pacjentom cierpigcym na rzadkie choroby.

Rys. 3 — Rozmieszczenie swiadczeniodawcow opieki zdrowotnej
uczestniczgcych w europejskich sieciach referencyjnych na terenie UE

® OpenStreétMap contributors T R

Zrédfo: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie danych dotyczacych $wiadczeniodawcow
opieki zdrowotnej uczestniczacych w europejskich sieciach referencyjnych w podziale na poszczegdlne
panstwa cztonkowskie. Dane zostaty przestane przez Komisje w lutym 2019 r.
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Zakres kontroli i podejscie kontrolne

Jednym z celow strategicznych Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego jest
analiza wykonania zadan w obszarach, w ktérych dziatania UE majg znaczenie dla
obywateli®>. Udoskonalenie europejskiej infrastruktury i ustug w dziedzinie zdrowia, a
takze poprawa ich dostepnosci i skutecznosci sg obszarem, w ktérym dziatania Unii
mogg przynies¢ obywatelom UE wartos¢ dodang. Trybunat rozpoczat niniejszg kontrole
dziesiec lat po przyjeciu przez Komisje strategii dotyczacej rzadkich choréb i
uruchomieniu duzego unijnego projektu pilotazowego w zakresie transgraniczne;j
wymiany danych dotyczacych zdrowia. Kontrola przeprowadzona przez Trybunat miata
na celu udzielenie odpowiedzi na nastepujgce pytanie:

Czy dziatania UE w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej przynosza korzysci
pacjentom?

Trybunat zbadat w szczegdlnosci, czy:

a) Komisja sprawowata nadzor nad wdrozeniem unijnej dyrektywy w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotnej w odpowiedni sposéb;

b) rezultaty osiggniete do tej pory w odniesieniu do transgranicznej wymiany danych
dotyczgcych zdrowia spetniajg oczekiwania;

c) dziatania UE w dziedzinie rzadkich choréb wnoszg wartos¢ dodang w wysitki
panstw cztonkowskich na rzecz utatwienia pacjentom dostepu do transgranicznej
opieki zdrowotne;.

Kontrola Trybunatu objefa okres rozpoczynajacy sie w 2008 r., gdy Komisja
przyjeta strategie dotyczgcg rzadkich chordb oraz uruchomiono duzy unijny projekt
pilotazowy w zakresie transgranicznej wymiany danych dotyczgcych zdrowia. Prace
kontrolne zrealizowano w okresie od lutego do listopada 2018 r. Przeprowadzono
wywiady z przedstawicielami Komisji z Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i
Bezpieczenstwa Zywnosci, Dyrekcji Generalnej ds. Sieci Komunikacyjnych, Tresci i
Technologii, Wspdlnego Centrum Badawczego, a takze z przedstawicielami organéw
odpowiedzialnych za wdrozenie dyrektywy w pieciu parstwach cztonkowskich'®. Przy

15 Strategia Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego na lata 2018-2020.

6 Dania, Wtochy, Litwa, Niderlandy i Szwecja.


https://www.eca.europa.eu/pl/Pages/Strategy.aspx
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wyborze panstw cztonkowskich uwzgledniono najistotniejsze projekty finansowane ze
srodkow UE, ktore dotyczyty transgranicznej wymiany danych w zakresie zdrowia.

Trybunat przeprowadzit rowniez ankiete wsrdd wszystkich przedstawicieli panstw
cztonkowskich zasiadajgcych w grupie ekspertow ds. transgranicznej opieki
zdrowotnej, aby zapoznac sie z ich opiniami na temat najistotniejszych zmian, ktdre
zaszty w ostatnim czasie, oraz wyzwan utrudniajgcych pacjentom dostep do
transgranicznej opieki zdrowotnej. Ankieta objeta rowniez przedstawicieli sieci e-
zdrowie w odniesieniu do ich opinii na temat prac Komisji dotyczacych transgraniczne;j
wymiany danych dotyczacych pacjentow. Otrzymano 15 odpowiedzi z grupy ekspertow
ds. transgranicznej opieki zdrowotnej oraz 10 z sieci e-zdrowie.

Trybunat przeprowadzit kontrole projektow finansowanych ze srodkéow UE
majacych na celu usprawnienie dostepu do transgranicznej opieki zdrowotnej, w tym
projektu na rzecz transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia oraz na rzecz
opracowania i utrzymania europejskiej platformy rejestréw rzadkich chordb.
Zorganizowano panel ekspertdw, aby uzyskaé niezalezne opinie na temat unijnej
polityki w dziedzinie rzadkich chordb oraz europejskich sieci referencyjnych.
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Uwagi

Aby zapewni¢ nadzér nad wdrozeniem dyrektywy, Komisja musi monitorowac i
egzekwowac transpozycje jej przepisow przez panstwa cztonkowskie za
posrednictwem kontroli kompletnosci i zgodnosci. Ponadto Komisja jest zobowigzana
do przekazywania informacji na temat funkcjonowania dyrektywy oraz do zapewnienia
odpowiednich wytycznych krajowym punktom kontaktowym odpowiedzialnym za
informowanie pacjentédw na temat transgranicznej opieki zdrowotnej.

Komisja monitorowata i egzekwowata wdrozenie przepisow dyrektywy

Po uptywie terminu transpozycji dyrektywy z dniem 25 pazdziernika 2013 r. oraz
po skontrolowaniu kompletnosci transpozycji dokonanej przez panistwa cztonkowskie
Komisja wszczeta 26 postepowan w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa
cztonkowskiego w zwigzku z opdznionym lub niepetnym powiadomieniem o srodkach
transpozycji. Ponadto Komisja wszczeta 21 takich postepowan w zwigzku z opéznionym
lub niepetnym powiadomieniem o transpozycji dyrektywy wykonawczej w sprawie
uznawania recept lekarskich wystawionych w innym panstwie cztonkowskim?'’. Po tym,
jak wszystkie panstwa cztonkowskie przekazaty kompletne powiadomienia o srodkach
transpozycji, Komisja zamkneta wszystkie te postepowania do listopada 2017 r.

Komisja sprawdza prawodawstwo panstw cztonkowskich w celu ustalenia, czy
panstwa te dokonaty prawidtowej transpozycji przepiséw dyrektywy. Aby odpowiednio
ukierunkowac te kontrole, Komisja rozpoznata cztery obszary priorytetowe, w ktérych
wystepujg przeszkody dla pacjentdéw transgranicznych: systemy zwrotu kosztow,
wymaganie uprzedniej zgody, wymogi administracyjne oraz obcigzanie kosztami
przyjmowanych pacjentéw zagranicznych. Po przeprowadzeniu powigzanych kontroli
Komisja wszczeta z wiasnej inicjatywy 11 postepowan w sprawie uchybienia
zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego, z ktdrych cztery zostaty zamkniete do

7" Dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/52/UE z dnia 20 grudnia 2012 r. ustanawiajgca $rodki
utatwiajgce uznawanie recept lekarskich wystawionych w innym panstwie cztonkowskim
(Dz.U.L356222.12.2012, s. 68).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:32012L0052
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listopada 2018 r. po wprowadzeniu przez panstwa cztonkowskie zmian do stosownych
Srodkow transpozycji.

Trybunat uznaje, ze kontrole przeprowadzone przez Komisje doprowadzity do
usprawnienia systemow i praktyk stosowanych w panstwach cztonkowskich.

Komisja przedstawiata informacje na temat funkcjonowania dyrektywy
w sposiéb terminowy

Na Komisji spoczywa obowigzek sporzgdzania raz na trzy lata, poczgwszy od
2015 r., sprawozdania w sprawie funkcjonowania dyrektywy'®. Sprawozdania te
powinny obejmowac informacje na temat przeptywdw pacjentéw i kosztow
zwigzanych z ich mobilnoscig. Wprawdzie dyrektywa nie zobowigzuje panstw
cztonkowskich do gromadzenia danych na temat przeptywow pacjentow, wskazuje
jednak, ze muszg one zapewnié¢ Komisji wsparcie i wszystkie dostepne informacje na
potrzeby sporzgdzania wspomnianego sprawozdania. W 2013 r. panstwa cztonkowskie
zgodgzity sie corocznie udostepnia¢ Komisji szczegétowe dane.

Wiekszos¢ panstw cztonkowskich z opdznieniem przyjeta krajowe srodki
transpozycji (zob. pkt 23), co skutkowato opdznionym przekazaniem danych Komisji w
2015 r. W 2017 r. informacje te przekazato 26 panstw cztonkowskich, ale w przypadku
szesciu z nich dane nie byly kompletne. Ponadto nie mozna byto dokonaé poréwnan
tych danych miedzy krajami, poniewaz niektdre panstwa cztonkowskie przekazaty
informacje na temat wszystkich zwrotéw kosztéw, nie wskazujgc przy tym, czy zwrotu
tego dokonano na podstawie dyrektywy, czy rozporzadzenia w sprawie koordynacji
systemow zabezpieczenia spotecznego. Komisja przyznaje, ze dane zawarte w
sprawozdaniach nie sg wystarczajgco doktadne — przyktadowo, przeglad przeptywow
pacjentow byt niekompletny. W tabeli 1 wskazano, ze cztery panstwa cztonkowskie nie
przekazaty informacji na temat pacjentow udajacych sie na leczenie za granice w
2016r.

Pomimo tych trudnosci Komisji udato sie wypetni¢ obowigzek sprawozdawczy w
terminie. Ostatnie sprawozdanie Komisja przyjefa we wrze$niu 2018 r. Przedstawiono
w nim przeglad przeptywdw pacjentdw oraz wptywu finansowego transgraniczne;j
opieki zdrowotnej Swiadczonej w ramach dyrektywy.

18 Art. 20 dyrektywy.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32011L0024

20

Komisja zapewnita krajowym punktom kontaktowym wytyczne
dotyczacego lepszego informowania na temat transgranicznej opieki
zdrowotnej

Komisja zapewnia krajowym punktom kontaktowym wsparcie i wytyczne, tak aby
udostepnic pacjentom jasne i kompleksowe informacje na temat praw przystugujgcych
im w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej. W tym celu Komisja opublikowata
szereg stosownych badan'’. Przed uptywem terminu transpozycji dyrektywy w 2013 r.
Komisja przestata panstwom cztonkowskim note z wytycznymi w sprawie dwdch
Sciezek podjecia leczenia w ramach transgranicznej opieki zdrowotnej dostepnych
pacjentom: dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej oraz
rozporzadzenia w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego.

Tymczasem na mniej niz potowie stron internetowych krajowych punktow
kontaktowych przedstawiono te dwa rdzne sposoby, jakie pozwalajg pacjentom
uzyska¢ dostep do opieki zdrowotnej w innych panstwach?’. W marcu 2018 r. Komisja
podjeta starania, by zaradzi¢ ewentualnym pomytkom miedzy dwoma wspomnianymi
aktami prawnymi, i zorganizowata warsztaty budowania zdolnosci dla krajowych
punktow kontaktowych oraz opracowata zestaw praktycznych narzedzi dla tych
punktow, tak aby utatwic¢ przekazywanie informacji pacjentom. Przeprowadzone przez
Trybunat badanie ankietowe wykazato, ze wtasciwe organy panstw cztonkowskich
przyjety te zestawy narzedzi z zadowoleniem, ale do wyjasnienia réznic miedzy dwoma
aktami prawnymi konieczne sg dalsze prace.

W niedawnym badaniu Komisji’* stwierdzono, ze wprawdzie informacje
udostepniane pacjentom na stronach internetowych krajowych punktow

19 Badania te obejmowaty: badanie z 2012 r. w sprawie podejscia opartego na najlepszych
praktykach w odniesieniu do stron internetowych krajowych punktéw kontaktowych, z
zaleceniami dla panistw cztonkowskich i Komisji na temat sposobu zapewnienia za
posrednictwem krajowych punktéw kontaktowych odpowiednich informacji dotyczgcych
réznych istotnych aspektéw transgranicznej opieki zdrowotnej; badanie z 2014 r. w sprawie
wptywu dostepnosci informacji na decyzje pacjentow w kontekscie dyrektywy; badanie
oceniajgce z 2015 r. w sprawie funkcjonowania dyrektywy, w ktédrym zawarto m.in. przeglad
stron internetowych krajowych punktéw kontaktowych.

20 7godnie z rezultatami badania ankietowego krajowych punktéw kontaktowych
przeprowadzonego przez Komisje na potrzeby sprawozdania w sprawie funkcjonowania
dyrektywy.

21 Dokument Komisji pt. ,,Study on cross-border health services: enhancing information
provision to patients” opublikowany 20 lipca 2018 r.


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwj28dWf4rjgAhXcBWMBHTG2AuEQFjAAegQIARAB&url=https://ec.europa.eu/health/sites/health/files//cross_border_care/docs/2018_crossborder_exe_en.pdf&usg=AOvVaw2p8mNaUtQb94AaBsoQa572
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwj28dWf4rjgAhXcBWMBHTG2AuEQFjAAegQIARAB&url=https://ec.europa.eu/health/sites/health/files//cross_border_care/docs/2018_crossborder_exe_en.pdf&usg=AOvVaw2p8mNaUtQb94AaBsoQa572
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kontaktowych byty, ogdlnie rzecz ujmujac, odpowiednie i spetniaty wymogi dyrektywy,
niemniej na stronach tych mozna by przedstawi¢ wiecej informacji na temat praw
pacjentdw zagranicznych korzystajacych z leczenia oraz zwrotu kosztow
transgranicznej opieki zdrowotnej w przypadku pacjentéw leczgcych sie za granica.
Ponadto w sprawozdaniu w sprawie dyrektywy sporzgdzonym przez Parlament
Europejski zwrécono uwage, ze ,,zasadniczo na stronach krajowych punktéw
kontaktowych brakuje szczegétowych informacji o prawach pacjentéw”??.

Krajowe punkty kontaktowe nie sg zobowigzane na mocy dyrektywy do
uwzgledniania na swoich stronach internetowych informacji na temat europejskich
sieci referencyjnych. Trybunat ustalit, ze niektdre z krajowych punktéw zamiescity takie
informacje, inne natomiast rozwazaty, w jaki sposob je zaprezentowad. Przedstawiciele
Niemiec, Irlandii, Estonii i Zjednoczonego Krélestwa wyrazili juz zainteresowanie
nawigzaniem kontaktow w tej sprawie z zarzgdem panstw cztonkowskich do spraw
europejskich sieci referencyjnych?3. Eksperci do spraw rzadkich choréb, do ktérych
zwrdcit sie Trybunat, uwazali, ze krajowe punkty kontaktowe powinny udostepniaé
takie informacje na temat sieci.

Ustanowienie mechanizmow wymiany danych dotyczgcych zdrowia pacjentéw w
obrebie UE wymaga opracowania jasnych ram strategicznych i ram zarzadzania, ktore
beda wspierane przez panistwa cztonkowskie. Nalezy wprowadzi¢ przejrzyste cele, a
wyniki powinny by¢ regularnie monitorowane. Przed przystgpieniem do realizacji
projektéw na duzg skale Komisjg powinna oszacowac, przy wsparciu panstw
cztonkowskich, liczbe potencjalnych uzytkownikéw. Nalezy przy tym wyciggna¢ wnioski
z wczesniejszych projektéw pilotazowych.

22 Sprawozdanie z dnia 29 stycznia 2019 r. w sprawie wdrazania dyrektywy w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotnej sporzagdzone przez Komisje Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeristwa Zywnosci.

23 Sprawozdanie ze spotkania krajowych punktéw kontaktowych z 5 maja 2017 r.


http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2019-0046+0+DOC+XML+V0//EN&language=PL
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2019-0046+0+DOC+XML+V0//EN&language=PL
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2019-0046+0+DOC+XML+V0//EN&language=PL
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Strategia z 2018 r. w dziedzinie e-zdrowia nie zawiera planu wdrozenia

W planie dziatann Komisji w dziedzinie e-zdrowia okreslono podejscie do kwestii e-
zdrowia, w tym do transgranicznej wymiany danych dotyczgcych zdrowia pacjentow.
Biezacy plan dziatania obejmuje lata 2012-2020. W kwietniu 2018 r. Komisja przyjeta
natomiast nowa strategie w dziedzinie e-zdrowia?*, obejmujgca szerszy zakres
tematéw niz ten plan dziatania. W szczegdlnosci uwzglednia ona mozliwosé
rozszerzenia transgranicznej wymiany danych na wymiane elektronicznych kartotek.

W 2014 r. Komisja opublikowata srédokresowg ocene planu dziatania w dziedzinie
e-zdrowia’®. Wprawdzie wyniki oceny byty ogélnie pozytywne, odnotowano jednak
pewne uchybienia i zalecono, by Komisja przystgpita do aktualizacji planu, tak aby
uwzglednic najistotniejsze kwestie, zapewnic przejrzystg strukture zarzadzania i
stworzy¢ mechanizm monitorowania i koordynacji.

Komisja wdrozyta wiekszos¢ dziatan przewidzianych w planie dziatania w
dziedzinie e-zdrowia, nie zastosowata sie jednak do zalecenia z oceny z 2014 r, by
przeprowadzi¢ aktualizacje planu, ani nie wprowadzita do niego zmian w celu
uwzglednienia strategii z 2018 r. w dziedzinie e-zdrowia. W zwigzku z tym w planie nie
wzieto pod uwage istotnych kwestii, takich jak wejscie w zycie ogdlnego
rozporzadzenia o ochronie danych. Co wiecej, Komisja nie okreslita obowigzkéw
zwigzanych z wdrozeniem planu.

Strategia z 2018 r. w dziedzinie e-zdrowia odnosi sie do biezgcych wyzwan takich
jak wejscie w zycie ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych i cyberzagrozenia.
Niemniej strategia ta nie zawiera planu wdrozenia, w ktérym wskazano by terminy
osiggniecia oczekiwanych rezultatéw i produktéw, co pozwolitoby sie zapoznac sie z
podejsciem Komisji do wdrozenia strategii w zakresie e-zdrowia. W momencie
uruchomienia przez Komisje strategii jedyna ocena planu dziatania na lata 2012-2020
pochodzita z 2014 r.

2 Komunikat Komisji z dnia 25 kwietnia 2018 r. w sprawie umozliwienia transformacji

cyfrowe] opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym rynku cyfrowym; wzmacniania
pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoteczeristwa (COM(2018) 233 final).
Komunikat sporzgdzono w wyniku srédokresowego przegladu strategii jednolitego rynku
cyfrowego.

2> Dokument pt. ,Interim evaluation of the eHealth Action Plan 2012—-2020” [Srédokresowa

ocena planu dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012—-2020], badanie Deloitte
przygotowane na zlecenie Komisji.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM:2018:233:FIN
http://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj4qqPs4rjgAhWHWxUIHQUtD5oQFjAAegQICRAC&url=http://ec.europa.eu/newsroom/document.cfm?doc_id=40845&usg=AOvVaw20mZH2wJWTxhxtvo66hLjx
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Komisja nie docenita trudnosci zwigzanych z wdrozeniem ogolnounijnej
infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia

Komisja prowadzita prace na temat wymiany danych dotyczgcych zdrowia
pacjentéw miedzy panstwami cztonkowskimi w dwdch etapach: w ramach projektu
pilotazowego (epSOS)?° realizowanego od 2008 r. do 2012 r. o wartosci 18 min euro
oraz trwajgcego projektu wdrozeniowego (dotyczgcego ogdlnounijnej infrastruktury
ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia) o budzecie 35 min euro?’ uruchomionego w
2015r.

Celem projektu epSOS byto opracowanie ram w zakresie technologii i
infrastruktury ICT pozwalajgcych na bezpieczne transgraniczne udostepnianie danych
dotyczacych zdrowia pacjenta. Projekt pilotazowy miat pozwoli¢ na zbadanie
wykonalnosci pod katem funkcjonalnym, technicznym i prawnym oraz zatwierdzenie
proponowanego rozwigzania na potrzeby transgranicznej wymiany danych
dotyczacych zdrowia. Miat on ,,zademonstrowac praktyczne wdrozenie rozwigzania w
zroznicowanych warunkach w szeregu uczestniczgcych panstw”.

W ramach projektu opracowano definicje danych zawartych w kartotekach i
e-receptach (zob. pkt 09), a takze mechanizmy testowania, dokonywania przegladu i
zatwierdzania transgranicznej wymiany danych dotyczgcych zdrowia. Przyczynit sie on
do opracowania specyfikacji i wytycznych dotyczacych interoperacyjnosci w dziedzinie
e-zdrowia. W ramach projektu wprowadzono wspélne standardy promujgce taka
wymiane. Przy okazji panstwa cztonkowskie wyrazity wole dalszej wspotpracy w tym
obszarze.

Na etapie planowania projektu nie okre$lono zakresu i skali testow, jakie nalezato
koniecznie przeprowadzi¢ przed podjeciem praktycznego wdrozenia. Testowanie
wykonalnosci proponowanego rozwigzania obejmowato 43 transfery danych
dotyczacych pacjentéw. Oznacza to, ze w projekcie jedynie w ograniczonym zakresie
wykazano praktyczne funkcjonowanie proponowanego rozwigzania. W koricowej
ocenie projektu zewnetrzni oceniajacy stwierdzili we wnioskach, ze liczba
rzeczywistych kartotek pacjentow i e-recept byta ,,zbyt mata, by mozna byto uznag, iz
ustugi epSOS sg operacyjne i wiarygodne” 8. Tymczasem te wymiane danych — cho¢
miata ona ograniczony zakres — Komisja uznata za wystarczajace potwierdzenie

% taczny budzet projektu wynidst 38 min euro, z czego UE zgodzita sie pokryé w ramach
wspotfinansowania 18 min euro. Ogétem w projekcie udziat wziety 24 panstwa.

?7 Kwota ta obejmuje ustugi informatyczne na rzecz europejskich sieci referencyjnych.

% Sprawozdanie z koficowej oceny technicznej ustug epSOS z 12 listopada 2014 r.
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wykonalnosci koncepcji ogdlnounijnej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-
zdrowia.

Komisja dokonata oceny projektu epSOS w 2014 r. W ocenie odnotowano, ze
»Cho¢ oczekiwania co do statystycznie istotnej liczby wymian danych dotyczacych
pacjentéw nie zostaty jak dotychczas spetnione w ramach projektu epSOS, to podejscie
do transgranicznej interoperacyjnosci zaproponowane w projekcie okazato sie
zasadne”?°. Tymczasem problemy w zakresie interoperacyjnos$ci na poziomie
prawnym, organizacyjnym i semantycznym okazaty sie wieksze niz sie podziewano.
Komisja wykryta réwniez, ze wykonawcy projektu ubiegali sie o zwrot kosztow
niekwalifikowalnych, gtéwnie w odniesieniu do kosztéw zatrudnienia pracownikéw. W
momencie prowadzenia prac kontrolnych Komisja wcigz odzyskiwata zwrdcone
niekwalifikowalne wydatki, siegajgce 42% wyptaconych srodkéw.

Pomimo tych wyzwan w 2015 r. Komisja zdecydowata sie wykorzystac¢ produkty
projektu pilotazowego jako podstawe do rozwiniecia ogdlnounijnej infrastruktury ustug
cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (eHDSI) na duzg skale. Architektura eHDSI, podobnie
jak specyfikacje techniczne i semantyczne oraz rozwigzania prawne, organizacyjne i
polityczne wigzgce uczestniczgce panstwa cztonkowskie powstaty w oparciu o
produkty uzyskane w projekcie epSOS.

Trybunat wykryt uchybienia w sposobie, w jaki Komisja przygotowata sie do tego
ztozonego przedsiewziecia, w szczegdlnosci niewystarczajgce oszacowanie liczby
potencjalnych uzytkownikow (pacjentéw i Swiadczeniodawcow, tj. aptek i szpitali)
transgranicznych ustug w dziedzinie e-zdrowia Swiadczonych za posrednictwem eHDSI
oraz niewystarczajgcg ocene efektywnosci tych ustug pod wzgledem kosztéw przed
uruchomieniem eHDSI. W zwigzku z tym Trybunat stwierdza, ze Komisja nie docenita
trudnosci zwigzanych z wdrozeniem ogolnounijnej infrastruktury ustug cyfrowych w
dziedzinie e-zdrowia.

29 W 2014 r. Dziat Systemoéw Informacyjnych DG ds. Zdrowia i BezpieczeAstwa Zywnosci
przeprowadzit ocene projektu epSOS, aby dokonac przegladu uzyskanych wynikéw i
osiggnietych postepdéw oraz podsumowac wnioski dotyczgce zaawansowania projektu pod
katem ewentualnego dalszego wdrozenia na duzg skale.
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Komisja przeszacowata prawdopodobne wykorzystanie infrastruktury
ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia

Zaprezentowane przez Komisje informacje na temat prawdopodobnego zakresu
transgranicznej wymiany informacji dotyczgcych zdrowia byty nadmiernie
optymistyczne (zob. ramka 3).

W grudniu 2017 r. Komisja ogfosita, ze ,w 2018 r. dwanascie panstw cztonkowskich
UE rozpocznie regularng wymiane danych dotyczgcych pacjentow” .

Na stronie internetowej poswieconej zarzadzaniu infrastrukturg w dziedzinie e-
zdrowia Komisja stwierdzita, ze ,,oczekuje sie, iz w okolicach 2019 r. transgraniczna
wymiana danych dotyczacych zdrowia stanie sie akceptowang praktyka w ramach
krajowych systeméw opieki zdrowotnej w UE [...]"3".

Przy ocenie osiggnietych wynikéw Komisja poinformowata w 2017 r., ze dziesie¢
panstw cztonkowskich ,miato zdolnos¢ do wymiany danych dotyczgcych zdrowia
oraz dofaczenia do transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia”>?.
Te liczbe okreslono w oparciu o sprawozdania wtasne panstw cztonkowskich
dotyczgce stworzenia krajowych portali w dziedzinie e-zdrowia. Obejmowata ona
panstwa cztonkowskie, ktdre dopiero zaczety budowacd swoje portale, ale nie
potwierdzity gotowosci do transgranicznej wymiany danych dotyczgcych zdrowia.

W momencie zakonczenia kontroli (listopad 2018 r.) transgraniczna wymiana
danych dotyczacych zdrowia pacjentow za posrednictwem unijnej infrastruktury w
dziedzinie e-zdrowia jeszcze sie nie rozpoczeta (zob. zafgcznik Il, w ktérym
przedstawiono planowane daty uruchomienia transgranicznej wymiany danych
dotyczgcych zdrowia w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich). Do tego czasu

30" Strona internetowa Komisji pn. ,,Cross-border digital prescription and patient data

exchange are taking off” [Transgraniczna wymiana recept cyfrowych i danych dotyczacych
pacjentéw rozpoczyna sie na dobre].

31 Strona internetowa Komisji pn. ,,eHDSI governance” [Zarzadzanie eHDSI].

32 Zatacznik do rocznego sprawozdania z dziatalnosci za 2016 r. — zdrowie i bezpieczefstwo

zywnosci. W swoim rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci za 2017 r. Komisja podata
informacje o dziewieciu panstwach cztonkowskich, poniewaz Dania wycofata sie z
uczestnictwa w transgranicznych ustugach informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia (zob. pkt
10 oraz ramka 1).


https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/cross-border-digital-prescription-and-patient-data-exchange-are-taking
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/cross-border-digital-prescription-and-patient-data-exchange-are-taking
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eHDSI+Governance
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/aar-sante-2016_annex_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/aar-sante-2016_annex_en_0.pdf
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Komisja przeprowadzita ocene zdolnosci siedmiu pafstw cztonkowskich®? do
faktycznego uruchomienia transgranicznej wymiany. Cztery z tych panstw (Czechy,
Estonia, Luksemburg i Finlandia) poddano kontrolom nastepczym. W pazdzierniku
2018 r. grupa wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie ekspertéw w dziedzinie e-
zdrowia zalecita, by uruchomity one wymiane danych, pod warunkiem ze wdrozono
wszystkie dziatania naprawcze. Na rys. 4 przedstawiono proces pozwalajacy panistwu
cztonkowskiemu przystgpi¢ do transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-
zdrowia oraz sytuacje w tym zakresie w 2018 r.

Rys. 4 — Proces przystepowania do transgranicznych ustug
informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia — stan na 2018 r.

Finansowanie
z instrumentu ,,t3czac
Europe” na rzecz

krajowej infrastruktury Gotowos¢ do przystapienia
w dziedzinie e-zdrowia Testy i kontrole i dopuszczenie do ustug

w celu przytaczenia techniczne transgranicznych

do eHDSI w latach (grupa ekspertow i sie¢

2018-2021 (Komisja) e-zdrowie)

(panistwa cztonkowskie) : . 4 panstwa
N 7 paristw objeto dopuszczono do

kontrolami
22 panstwa otrzymaty ustug

dotacje z instrumentu
,taczac Europe” '

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie informacji przedstawionych przez Komisje.

a7 Trybunat stwierdzit ponadto, ze cztery panstwa cztonkowskie uczestniczace w
ogolnounijnej infrastrukturze w dziedzinie e-zdrowia dopuszczono do $wiadczenia
réznych ustug e-zdrowia. W momencie prowadzenia kontroli Finlandia byta gotowa do
przesytania e-recept, Estonia natomiast mogta je przyjmowac (na poczatku 2019 r. byta
to jedyna dostepna mozliwos$é wymiany e-recept w Europie). Jak wynika z danych
Komisji, w okresie od stycznia do korica lutego 2019 r. zrealizowano w ten sposob 550
recept. Czechy i Luksemburg byty w stanie przyjmowa¢ elektroniczne kartoteki z
zagranicy, niemniej zadne panstwo cztonkowskie nie mogto ich przesytac za
posrednictwem eHDSI. Ponadto w poczgtkowym okresie jedynie niektdrzy krajowi
Swiadczeniodawcy i apteki bedg korzystaé w tych panistwach ze wspomnianego
systemu. W ramce 4 wyjasniono, w jaki sposéb pacjenci mogg czerpac korzysci z
transgranicznej wymiany e-recept i kartotek elektronicznych.

3 Czechy, Estonia, Chorwacja, Luksemburg, Malta, Portugalia i Finlandia.
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Jesli pacjent posiadajgcy e-recepte wystawiong w Finlandii uda sie do estonskiej
apteki po przepisany lek, apteka powinna zarejestrowac identyfikator pacjenta.
Nastepnie apteka przesyta dane z recepty, o ile pacjent udzielit stosownej zgody, do
estonskiego portalu w dziedzinie e-zdrowia, skad zostang one przekazane do
analogicznego finskiego portalu. Gdy estoriska apteka wyda juz pacjentowi lek, finski
portal powinien otrzymac informacje, ze e-recepta zostata zrealizowana (zob. rys. 1).

W razie nagtych przypadkow lub nieplanowanej wizyty u Swiadczeniodawcy opieki
zdrowotnej za granicg pracownicy medyczni mogg zyskac za posrednictwem
unijnego portalu w dziedzinie e-zdrowia elektroniczny dostep do podstawowych
informacji medycznych na temat pacjenta przechowywanych w panstwie
pochodzenia pacjenta. Kartoteka moze zawieraé informacje na temat alergii
pacjenta na leki i utatwic¢ diagnozowanie pacjenta za granica.

Aby Komisja mogta skutecznie wspieraé¢ panstwa cztonkowskie w rozwijaniu
europejskich sieci referencyjnych, wsparcia takiego nalezatoby udzieli¢ w ramach
obowigzujgcych przepisdw i zgodnie ze spdjng strategig i przejrzystym planem
dziatania.

Komisja nie zaktualizowata ram dziatan UE w zakresie rzadkich chorob

Rozwaéj europejskich sieci referencyjnych stanowi czes¢ ogdlnounijnej polityki
dotyczacej rzadkich chordb, obejmujacej elementy takie jak wsparcie na rzecz
opracowania krajowych planéw dotyczacych rzadkich choréb, udoskonalenie
standardowej nomenklatury dotyczacej tych chordb oraz wsparcie badan naukowych
nad tymi chorobami. Celem komunikatu Komisji z 2008 r. w sprawie rzadkich chordb
byto ,zachecani[e] do wspdtpracy miedzy panstwami cztonkowskimi oraz, w razie
koniecznosci, wspierani[e] ich dziatarn”. Miat on doprowadzi¢ do ustanowienia ,,0g6Inej
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strategii Wspdlnoty w zakresie udzielania wsparcia paristwom cztonkowskim”>* w
eliminowaniu chordb rzadkich. Rada poparta to podejscie w zaleceniu z dnia 8 czerwca
2009 r. w sprawie dziatarh w dziedzinie rzadkich choréb®°.

Komisja opublikowata w 2014 r. sprawozdanie z wdrozenia obydwu tych
dokumentéw, zardwno komunikatu, jak i zalecenia Rady. W sprawozdaniu
stwierdzono, ze ,,0gdlnie rzecz ujmujac, cele komunikatu i zalecenia Rady zostaty
osiggniete”. Cele te obejmowaty wprowadzenie przejrzystej definicji rzadkich choréb
oraz udoskonalenie nomenklatury dotyczacej tych choréb w ramach systemoéw opieki
zdrowotnej. W sprawozdaniu zaznaczono jednak, ze ,,wcigz wiele pozostaje do
zrobienia” w kwestii zapewnienia pacjentom cierpigcym na rzadkie choroby koniecznej
opieki w UE, i zwrécono uwage na brak strategii w tej dziedzinie w niektdrych
panstwach cztonkowskich, co wymaga podjecia dalszych dziatan. W dokumencie
zawarto wykaz 11 dziatan planowanych przez Komisje, w tym dalszego wsparcia na
rzecz europejskiej platformy rejestrow rzadkich chordb oraz na rzecz opracowywania
plandw w tej dziedzinie.

Pomimo ze cele uznano za osiggniete, dziewie¢ sposrdd 11 planowanych dziatan
stanowi kontynuacje obowigzujgcych inicjatyw. Komisja nie zaktualizowata wtasnej
strategii dotyczacej rzadkich chordb od 2008 r., cho¢ zarzadza istotnymi inicjatywami w
tym zakresie, takimi jak sieci oraz ogdélnounijna platforma rejestréw rzadkich chordéb.

Komisja nie wykorzystata wnioskow z doswiadczen zdobytych w ramach
projektow pilotazowych europejskich sieci referencyjnych

W latach 2007-2013 Komisja przekazata $rodki na dziesie¢ pilotazowych sieci
referencyjnych. Komitet Ekspertéw Unii Europejskiej do spraw Rzadkich Chordb
(EUCERD)>® przeprowadzit ocene tych pilotazowych sieci referencyjnych i w 2011 r.
opublikowat dokument pt. ,, Wstepna analiza wynikow i doswiadczen uzyskanych w
ramach pilotazowych europejskich sieci referencyjnych w zakresie rzadkich choréb”.
Niemniej ustanawiajgc europejskie sieci referencyjne, Komisja podjeta jedynie czes¢
problemdw poruszonych w ocenie z 2011 r., np. wsparcie na rzecz rejestrow
pacjentéw, potrzebe opracowania specjalistycznego narzedzia ICT oraz koniecznos¢
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Komunikat Komisji pt. ,,Rzadkie choroby: wyzwania stojgce przed Europg” (COM(2008)
679 final).

% Zalecenie Rady z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatad w dziedzinie rzadkich chordb.

3 Komitet Ekspertéw Unii Europejskiej do spraw Rzadkich Choréb ustanowiono na mocy

decyzji Komisji Europejskiej 2009/872/WE z dnia 30 listopada 2009 r.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:52008DC0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:52008DC0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:32009H0703(02)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32009D0872
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wprowadzenia u kazdego cztonka sieci procesow kontroli jakosci w odniesieniu do
stosowanych praktyk leczenia. Wcigz nie rozwigzano ponizszych kwestii:

— trwatos¢ funkcjonowania sieci po zakoriczeniu pierwszego okresu finansowania;

— opracowanie systemu ciggtego monitorowania i kontroli jakosci obejmujgcego
cztonkow sieci;

— przeszkody administracyjne i koszty finansowe zwigzane z rozbudowg sieci;

— trwate wsparcie na rzecz rejestrow pacjentow.

Od momentu utworzenia w 2014 r. zarzad panstw cztonkowskich do spraw sieci
prowadzit prace nad tymi nierozwigzanymi kwestiami. Poczyniono postepy w sprawie
systemu ciggtego monitorowania i kontroli jakosci (we wrzesniu 2018 r. zarzad
zatwierdzit zestaw kluczowych wskaznikow, ktére majg by¢ gromadzone przez
europejskie sieci referencyjne). Niemniej pojawity sie nowe wyzwania, ktére wcigz nie
zostaty podjete, takie jak wtgczenie sieci do krajowych systemoéw opieki zdrowotne;j
oraz wspotpraca z podmiotami z sektora. Na rys. 5 przedstawiono rézne wyzwania,
ktorym muszg sprostac sieci. Komisja, zarzad panstw cztonkowskich do spraw sieci oraz
grupa koordynatordw sieci pracujg obecnie nad tymi kwestiami.
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Rys. 5 — Wyzwania zwigzane z rozwojem europejskich sieci
referencyjnych
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Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy, w oparciu o protokoty zarzadu panstw cztonkowskich do
spraw europejskich sieci referencyjnych.

Komisja zapewnita wsparcie na rzecz utworzenia 24 europejskich sieci
referencyjnych, ale nie stworzyta skutecznego systemu oceny
uczestnikow

W dyrektywie natozono na Komisje obowigzek ustanowienia szczegdtowych
kryteriow i warunkoéw, ktére muszg spetni¢ Swiadczeniodawcy opieki zdrowotnej, aby
mac przytaczyé sie do europejskiej sieci referencyjnej?’. Komisja skorzystata z ustug
doradcéw, by opracowac zestaw wytycznych dla podmiotéw wnioskujgcych o
uczestnictwo w sieci, jak i dla niezaleznego organu oceniajgcego, ktéry miat
rozpatrywac wnioski o utworzenie europejskich sieci referencyjnych oraz wnioski
poszczegdlnych swiadczeniodawcow. Komisja podjeta starania na rzecz
rozpowszechniania wiedzy o uruchomieniu europejskich sieci referencyjnych wsrod
istotnych zainteresowanych stron. Poczatkowy cel Komisji polegajacy na zapewnieniu

37" Komisja opracowata ramy tych dziatari w decyzji wykonawczej i decyzji delegowanej z dnia
10 marca 2014 r.
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wsparcia dla utworzenia dziesieciu takich sieci*® zostat przekroczony, poniewaz
utworzono 24 europejskie sieci referencyjne (ich wykaz zamieszczono w zafgczniku Ill).

Na rys. 6 przedstawiono proces oceny wnioskow poszczegdlnych
Swiadczeniodawcdw o przytgczenie sie do europejskiej sieci referencyjnej. Przed
ztozeniem wniosku kazdy swiadczeniodawca musi w pierwszej kolejnosci zyskac
poparcie wiasciwego organu z danego panstwa cztonkowskiego. Procedura oceny na
szczeblu UE ograniczata sie do weryfikacji kwalifikowalnosci wnioskow i zbadania préby
20% pojedynczych wnioskdw.

% W rocznym sprawozdaniu DG ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa Zywnosci za 2016 r. (zatgcznik A,
s. 169) podano cel srédokresowy dziesieciu europejskich sieci referencyjnych w ramach
wskaznika rezultatu 1.5.A — liczba utworzonych europejskich sieci referencyjnych.
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Rys 6. — Schemat postepowania w ramach kontroli jakosci i proces oceny
whnioskow poszczegolnych swiadczeniodawcdéw o przytaczenie sie do
europejskiej sieci referencyjnej
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Zrédto: analiza Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego w oparciu o dokumenty dostarczone przez
Agencje Wykonawczg ds. Konsumentéw, Zdrowia, Rolnictwa i Zywnosci.



33

Niezalezny organ oceniajgcy sporzadzit 62 negatywne sprawozdania wstepne. We
wszystkich tych przypadkach wnioskodawcy przedstawili informacje®® dotyczace
nierozwigzanych probleméw, ktdre umozliwity organowi oceniajgcemu wydanie
pozytywnej opinii. Niemniej przeprowadzone przez Trybunat badanie proby*°
sprawozdan z oceny wykazato, ze w wielu przypadkach organ oceniajacy wydat
koricowa pozytywng opinie na podstawie niekompletnych informacji. W rezultacie
catego procesu oceny z ogdlne;j liczby 953 Swiadczeniodawcdw 952 zostato
dopuszczonych do uczestnictwa w europejskich sieciach referencyjnych. Trybunat
stwierdza, ze w praktyce caty proces oceny wnosi jedynie niewielkg wartos¢ dodang do
procesu utworzenia europejskich sieci referencyjnych.

System oceny w oparciu o badanie préby nie byt pierwotnie uzupetniony zadnymi
innymi dziataniami w zakresie oceny i monitorowania. Od grudnia 2016 r. Komisja
prowadzita prace wspdlnie z przedstawicielami panistw cztonkowskich i
koordynatorami europejskich sieci referencyjnych nad opracowaniem systemu
ciggtego monitorowania przez Komisje i okresowej oceny wtasnej w odniesieniu do
wszystkich cztonkdw europejskich sieci referencyjnych. W momencie prowadzenia
kontroli nie podjeto jednak jeszcze decyzji, jakie dziatania nalezy podja¢, jesli system
monitorowania wskaze na niedociagniecia u poszczegolnych swiadczeniodawcow.
Komisja planuje ponadto przeprowadzi¢ ocene europejskich sieci referencyjnych z
koricem piecioletniego okresu finansowania®’.

W budzecie UE nie wyodrebniono osobnej linii budzetowej na pokrycie
kosztow sieci

Przepisy dyrektywy nakfadajg na Komisje wymag wspierania panstw
cztonkowskich w rozwijaniu europejskich sieci referencyjnych. W budzecie UE nie
wyodrebniono osobne;j linii budzetowej na pokrycie kosztéw sieci. Aby zapewnic
wsparcie dziatalnosci sieci, Komisja korzystata ze zrodetf finansowania w ramach
roznych programoéw (program w dziedzinie zdrowia, instrument ,tgczgc Europe”) i
réznych mechanizméw finansowania (zaproszenia do sktadania wnioskéw i procedury
przetargowe). Komisja nie opracowata kompleksowego planu finansowania na lata

39 Art. 4 ust. 5 decyzji wykonawczej Komisji 2014/287/UE.

40 Trybunat stwierdzit, ze w zbadanej prébie 50 sprawozdat z oceny $wiadczeniodawcéw z 23

europejskich sieci referencyjnych 30 swiadczeniodawcéw nie przedstawito informacji na
temat przejrzystego planu dziatania.

41 Art. 14 decyzji wykonawczej Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32014D0287
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32014D0287
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2017-2021 ani nie przekazata go europejskim sieciom referencyjnym i wiadzy
budzetowej.

W listopadzie 2017 r. Komisja przekazata sieciom kliniczny system zarzgdzania
przypadkami chorobowymi (CPMS) do celéw wymiany i udostepniania danych
pacjentéw (zob. pkt 15). Konsultacje pacjentow przeprowadzane z wykorzystaniem
tego systemu stanowig jeden z istotnych aspektéw dziatalnosci europejskich sieci
referencyjnych. Przy okazji konsultacji transgranicznych przeprowadzanych za
posrednictwem CPMS wyniknat jednak problem wynagrodzenia dla lekarzy za czas
przeznaczony na diagnozowanie i leczenie pacjentéw znajdujgcych sie w innym
panstwie cztonkowskim. Na rys. 7 przedstawiono liczbe paneli konsultacyjnych
utworzonych w systemie w podziale na poszczegdlne europejskie sieci referencyjne w
okresie od listopada 2017 r. do grudnia 2018 r.

Rys. 7 — Panele konsultacyjne jako swiadectwo funkcjonowania
europejskich sieci referencyjnych
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Zrédto: sprawozdanie Komisji dotyczace systemu CPMS z grudnia 2018 r.

Kazdy koordynator europejskiej sieci referencyjnej otrzymuje obecnie srodki
unijne w kwocie 1 mln euro na okres pieciu lat*’ na pokrycie kosztow
administracyjnych. Przy corocznym wyptacaniu europejskim sieciom referencyjnym
srodkdéw na pokrycie kosztdw administracyjnych czesto wystepowaty opdznienia.
Wyniki badania ankietowego koordynatoréw tych sieci przeprowadzonego przez
Komisje w styczniu 2018 r., w ktérym odpowiedzi udzielito 20 sieci, wskazuja, ze
trwatos$¢ finansowania jest jednym z dwéch najwiekszych wyzwan, ktérym muszg one
sprostac®®. Sposrdd 24 sieci 17 uwzglednito znalezienie innych zrédet finansowania w
swoich celach lub w strategiach ograniczania ryzyka.

2 Srodki pochodza z trzeciego programu Unii w dziedzinie zdrowia.

4 Zarzad panstw cztonkowskich do spraw europejskich sieci referencyjnych, 6 marca 2018 r.
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Obok srodkow na pokrycie kosztéw administracyjnych Komisja udostepnita
sieciom dotacje, by wspiera¢ ich dazenia do osiggniecia wyznaczonych celéw. Wszczeta
postepowania o udzielenie zamodwienia w celu opracowania dziatan na rzecz tworzenia
i rozwoju sieci. Dziatania podjete do korca 2018 r. dotyczyty:

— wykorzystania rozwigzan z dziedziny e-zdrowia, tj. klinicznego systemu
zarzadzania przypadkami chorobowymi (tgczna kwota przyznanych srodkéw
wyniosta 5 min euro z instrumentu ,,tgczac Europe);

— opracowania wytycznych w zakresie praktyk klinicznych (tgcznie 4 min euro z
programu w dziedzinie zdrowia);

— rejestrow europejskich sieci referencyjnych (facznie 2 min euro na rzecz pieciu
europejskich sieci referencyjnych w 2018 r. z programu w dziedzinie zdrowia);

— zapewnienia szkolen i narzedzi koordynatorom europejskich sieci referencyjnych
(zaproszenie do sktadania ofert wystosowane do przedsiebiorstw zewnetrznych o
szacowanej wartosci 400 000 euro);

— Swiadczenia ustug sekretariatu dla grupy roboczej koordynatoréw europejskich
sieci referencyjnych (zaproszenie do sktadania ofert wystosowane do
przedsiebiorstw zewnetrznych o szacowanej wartosci 380 000 euro);

— opracowania szablonéw dokumentow europejskich sieci referencyjnych
(zaproszenie do sktadania ofert wystosowane do przedsiebiorstw zewnetrznych o
szacowanej wartosci 100 000 euro).

Koordynatorzy sieci stwierdzili, ze uczestnictwo w licznych zaproszeniach do
sktadania wnioskéw ogtoszonych przez Komisje skutkowato znacznym obcigzeniem
administracyjnym. Ponadto trwatosc¢ rejestréow sieci w dtugim terminie — obecnie
finansowanych ze srodkéw programu w dziedzinie zdrowia — pozostaje pod znakiem
zapytania, choc¢ juz w komunikacie z 2008 r. w sprawie rzadkich choréb Komisja
podkreslata ryzyko zwigzane z finansowaniem rejestréw na zasadzie projektowe;j.

Komisja uruchamia obecnie — cho¢ z opdznieniem — ogdélnounijna
platforme rejestracji rzadkich choréb

W swoim komunikacie z 2008 r. w sprawie rzadkich choréb Komisja zwrdcita
uwage na znaczenie baz danych i rejestréw umozliwiajacych prowadzenie klinicznych i
epidemiologicznych badan nad tymi chorobami. Podkreslita ponadto znaczenie
zapewnienia dfugoterminowej trwatosci tych systemow. W reakcji na ten problem w
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2013 r. Wspdlne Centrum Badawcze Komisji rozpoczeto prace nad europejska
platforma rejestracji rzadkich chordb, wspotfinansowang z programu w dziedzinie
zdrowia® i otwartg dla wszystkich europejskich rejestréw rzadkich choréb. Platforma
opracowana przez Wspdlne Centrum Badawcze ma zaradzi¢ fragmentacji danych
przechowywanych w rejestrach pacjentéw cierpigcych na rzadkie choroby w Europie
przez promowanie na szczeblu UE standardéw gromadzenia danych oraz przez
udostepnianie narzedzi zapewniajgcych interoperacyjnos¢ na potrzeby wymiany
danych dotyczacych tych chordb.

Trybunat ustalit, ze obok platformy opracowywanej przez Wspdlne Centrum
Badawcze Komisja zapewnifa finansowanie na rzecz innego projektu, RD-Connect, ze
srodkdw siddmego programu ramowego w dziedzinie badan i innowacji. Jednym z
celéw projektu RD-Connect byto utworzenie wykazu rejestrow pacjentdw na potrzeby
prowadzenia badan naukowych nad rzadkimi chorobami. Obu projektom przyswiecat
podobny cel — potgczenie rejestrow w UE w celu utatwienia badaczom dostepu do
danych dotyczacych rzadkich choréb. W konsekwencji Komisja finansuje projekty,
ktorych produkty mogg sie pokrywac.

W momencie przeprowadzania kontroli uruchomienie platformy Wspdlnego
Centrum Badawczego planowano na luty 2019 r., ponad dwa lata pdzniej niz
poczgtkowo ustalono. Jednym z powoddw opdznienia byt fakt, ze opracowanie
platformy Wspdlnego Centrum Badawczego obejmowato réwniez przekazanie dwdch
istniejgcych sieci*> do Centrum, co wymagato wiekszej ilosci zasobdw i czasu niz
oczekiwano. Trybunat stwierdzit, ze pierwotny harmonogram i $Srodki budzetowe
przewidziane dla platformy byty nierealistyczne. Ponadto srodki DG ds. Zdrowia i
Bezpieczeristwa Zywnosci przeznaczone dla platformy pokrywajg obecnie ok. 45%
kosztéw prac, ale brak jest rezerw zapewniajgcych trwate finansowanie i planow
pozwalajacych zagwarantowac powodzenie dziatan platformy (z wyjatkiem planu
rozpowszechniania wiedzy sporzgdzonego w czwartym kwartale 2017 r.).

#  Na podstawie porozumienia administracyjnego miedzy DG ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa
Zywnosci i Wspélnego Centrum Badawczego.

4 Chodzi o Europejski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych (EUROCAT) oraz Rejestr
Modzgowego Porazenia Dzieciecego w Europie (SCPE).
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Whioski i zalecenia

Trybunat przeanalizowat nadzér Komisji nad transpozycjg dyrektywy w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotnej w panstwach cztonkowskich i dotychczasowe
rezultaty w zakresie transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia. Ocenit
rowniez dziatania UE w dziedzinie polityki dotyczacej rzadkich choréb. Kontrola miata
na celu udzielenie odpowiedzi na nastepujgce pytanie:

Czy dziatania UE w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej przynosza korzysci
pacjentom?

Trybunat ustalit, ze wprawdzie dziatania UE w zakresie transgranicznej opieki
zdrowotnej miaty ambitne cele i usprawnity wspotprace panstw cztonkowskich,
niemniej wymagaja one lepszego zarzagdzania. W momencie przeprowadzania kontroli
oddziatywanie tych dziatan na pacjentow byto ograniczone.

Trybunat stwierdzit, ze Komisja zapewnita odpowiedni nadzér nad wdrozeniem
dyrektywy w panstwach cztonkowskich (pkt 23-28) i wspierata prace krajowych
punktow kontaktowych odpowiedzialnych za informowanie pacjentéw korzystajgcych
z transgranicznej opieki zdrowotnej. Ponadto ostatnio opracowata zestaw
praktycznych narzedzi dla tych punktow. Niemniej pacjenci w UE wcigz borykaja sie z
problemami w dostepie do opieki zdrowotnej za granica. Jedynie niewielka czes¢ z nich
jest Swiadoma przystugujgcych im praw do korzystania z opieki transgraniczne;j.
Ztozonos¢ drog dostepu pacjentéw do leczenia w ramach transgranicznej opieki
zdrowotnej, ktére przewidziano w przepisach dyrektywy w sprawie transgranicznej
opieki zdrowotnej oraz rozporzadzenia w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego, sprawia, ze trudno jest zapewnié pacjentom przejrzyste
informacje. Krajowe punkty kontaktowe udostepniajg na swoich stronach
internetowych niewiele informacji na temat europejskich sieci referencyjnych
(pkt 29-32).

Komisja Europejska powinna:

a) woparciu o doswiadczenia z wczesniejszych dziatan wspierac¢ prace krajowych
punktéw kontaktowych, m.in. w odniesieniu do najlepszych sposobdéw
informowania o réznicach miedzy procedurami w ramach dyrektywy w sprawie
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transgranicznej opieki zdrowotnej i w ramach rozporzadzenia w sprawie
systemow zabezpieczenia spotecznego;

b) zapewni¢ wytyczne na temat sposobu prezentowania informacji o europejskich
sieciach referencyjnych na stronach internetowych krajowych punktéw
kontaktowych;

c) monitorowaé wykorzystanie przez krajowe punkty kontaktowe zestawu narzedzi z
2018r.

Termin realizacji: 2020 r.

W 2018 r. Komisja przyjeta nowg strategie w dziedzinie e-zdrowia, nie
przeprowadzita jednak aktualizacji obowigzujgcego planu dziatania w tej dziedzinie. W
strategii z 2018 r. brak jest ustalonego planu wdrazania, w ktérym okreslono by
terminy uzyskania oczekiwanych rezultatow i produktéow (pkt 34-37).

Prace nad transgraniczng wymiang danych dotyczgcych zdrowia doprowadzity do
opracowania standarddow interoperacyjnosci. Komisja buduje we wspotpracy z
panstwami cztonkowskimi ogdlnounijng infrastrukture na potrzeby tej wymiany
danych. Komisja nie oszacowata przy tym prawdopodobnej liczby uzytkownikow tej
infrastruktury przed uruchomieniem projektu, a prognozy dotyczace
prawdopodobnego zakresu korzystania z transgranicznej wymiany danych dotyczacych
zdrowia byty nadmiernie optymistyczne. Infrastrukture w dziedzinie e-zdrowia
wdrozono z opdznieniem. W momencie kontroli nie rozpoczeto jeszcze transgranicznej
wymiany danych dotyczacych zdrowia za posrednictwem tej infrastruktury (pkt 38—47).

Komisja Europejska powinna:

a) ocenic¢ rezultaty osiggniete w odniesieniu do transgranicznej wymiany danych
dotyczacych zdrowia za posrednictwem ogdlnounijnej infrastruktury w dziedzinie
e-zdrowia (w zakresie e-recept i elektronicznych kartotek pacjentéow);

Termin realizacji: 2021 r.

b) w swietle powyzszego ocenic¢ plan dziatania z 2012 r. w dziedzinie e-zdrowia oraz
wdrozenie strategii z 2018 r. w tej dziedzinie, w tym oceni¢, czy podjete dziatania
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zapewnity terminowe i efektywne kosztowo rozwigzania, a takze czy wniosty
istotny wktad w funkcjonowanie krajowych systemoéw opieki zdrowotne;j;

Termin realizacji: 2021 r.

Uruchomienie europejskich sieci referencyjnych stanowi ambitng innowacje w
zakresie wspotpracy dotyczgcej transgranicznej opieki zdrowotnej, szczegdlnie ze
opieka zdrowotna nalezy do kompetencji panstw cztonkowskich. Komisja udostepnita
utworzonym sieciom referencyjnym kliniczny system zarzgdzania przypadkami
chorobowymi, tak aby utatwi¢ wymiane danych dotyczacych pacjentow. Sieci
utworzono w marcu 2017 r. i jest jeszcze zbyt wczesnie, by ocenic, czy udato sie im
whnie$¢ wartos¢ dodang w wysitki panstw cztonkowskich na rzecz zapewnienia lepszego
leczenia pacjentom cierpigcym na rzadkie choroby.

Trybunat ustalit, ze od 2014 r. Komisja nie dokonata pomiaréw postepow
poczynionych we wdrazaniu unijnej strategii dotyczgcej rzadkich choréb (pkt 49-51).
Proces tworzenia europejskich sieci referencyjnych oraz biezgce wsparcie Komisji na
rzecz tych sieci charakteryzowato sie niedociggnieciami. Komisja do tej pory nie
okreslita planu wydatkéw przeznaczonych na sieci. Ponadto europejskie sieci
referencyjne muszg przezwyciezy¢ istotne problemy, aby zapewnic¢ sobie trwate
finansowanie i méc skutecznie funkcjonowac w obrebie krajowych systemoéw opieki
zdrowotnej i na styku miedzy tymi systemami. W zwigzku z tym Komisja zachecata
panstwa cztonkowskie do wigczenia sieci do krajowych systemow opieki zdrowotnej
(pkt 52—62). Trybunat stwierdzit ponadto, ze ogdlnounijng platforme rejestréw
rzadkich choréb uruchomiono z opéznieniem (pkt 63—65).

Komisja Europejska powinna:

a) ocenic rezultaty osiggniete w ramach strategii rzadkich choréb (w tym role
europejskich sieci referencyjnych) i zdecydowaé, czy strategia ta powinna zostac
zaktualizowana, dostosowana lub zastgpiona;

Termin realizacji: 2023 r.

b) okresli¢ w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi, w jaki sposdb nalezy
sprosta¢ wyzwaniom stojgcym przed europejskimi sieciami referencyjnymi (w tym
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kwestii wtgczenia europejskich sieci referencyjnych do krajowych systeméw
opieki zdrowotnej oraz kwestii rejestrow pacjentéw);

Termin realizacji: 2020 r.

c) podjac prace na rzecz uproszczenia struktury wszelkiego przysztego unijnego
finansowania przeznaczonego dla europejskich sieci referencyjnych oraz na rzecz
ograniczenia obcigzenia administracyjnego sieci.

Termin realizacji: 2022 r.

Niniejsze sprawozdanie zostato przyjete przez Izbe |, ktérej przewodniczyt cztonek
Trybunatu Obrachunkowego Nikolaos MILIONIS, na posiedzeniu w Luksemburgu w
dniu 10 kwietnia 2019 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego

Klaus-Heiner Lehne
Prezes
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DYREKTYWA

ROZPORZADZENIE

Sektor

Publiczny + Prywatny

Tylko publiczny

Kwalifikujgce sie
Swiadczenia lecznicze

Swiadczenia dostepne w zakresie
ubezpieczenia zdrowotnego
panstwa pochodzenia pacjenta

Swiadczenia dostepne w zakresie
krajowego ubezpieczenia
zdrowotnego obcego panstwa

Uprzednia zgoda

Wymagana w pewnych
okolicznosciach

Zawsze wymagana w przypadku
zaplanowanego leczenia

Niewymagana w sytuacjach
nagtych

Pokrywane koszty

Zwrot kosztow do takiej same;j
kwoty, jak w przypadku gdy
leczenie przeprowadza sie w
panstwie pochodzenia pacjenta

Catkowita refundacja (z wyjatkiem
udziatu wtasnego)

Zwrot udziatu wiasnego

Do limitu kosztéw obowigzujgcego
w panstwie pochodzenia

Tak (w pewnych warunkach)

Metoda rozliczenia

Pacjenci optacajg leczenie z géry i
otrzymujg zwrot kosztow w
pozniejszym terminie (system
zwrotu kosztow)

Miedzy panstwami, pacjenci nie
muszg optacac leczenia z gory
(system finansowania)

Kwalifikujgce sie panstwa

Wszystkie panstwa nalezgce do UE
i EOG

Wszystkie panstwa nalezgce do UE
i EOG + Szwajcaria

Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy na podstawie strony internetowej ,Healthcare beyond
borders” [Opieka zdrowotna bez granic].


https://www.crossborderhealthcare.org/en/legal-information
https://www.crossborderhealthcare.org/en/legal-information
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Zatgcznik Il = Planowane uruchomienie transgraniczne;j
wymiany danych dotyczacych zdrowia w UE — aktualna sytuacja

kartoteka (panstwo zdolne er-w e-recepta
do wysytania) (panstwo zdolne do wysytania)
kartoteka (panstwo zdolne e-recepta

do przyjmowania)

—— Planowane terminy przesuniete na 2019 r.

(panstwo zdolne do przyjmowania)

Panstwo

2018

2021

Finlandia
Estonia
Czechy

Luksemburg
Portugalia
Chorwacja

Malta
Cypr

Grecja

Belgia

Szwecja
Austria
Wiochy
Wegry
Irlandia
Polska
Niemcy
Francja

Hiszpania

Stowenia

Litwa
Niderlandy

er-w

2019 |

er-w

er-w

k-w
k-w
k-w
k-w

k-w
k-w
k-w

er-w
er-w
er-w
er-w
er-w

er-w

k-w - er-w

er-w

Zrédto: Publikacja pt. ,Service Catalogue, Delivery and Overall Deployment — eHDSI — ePrescription and
Patient Summary” [Katalog ustug, osiggniete wyniki i ogélne wdrozenie — eHDSI — e-recepty i kartoteki]
dostepna na stronie internetowej eHDSI*®

4 W listopadzie 2018 r. sie¢ e-zdrowie wydata zezwolenia na faktycznie uruchomienie
transgranicznej wymiany danych dotyczgcych zdrowia za posrednictwem eHDSI czterem
panstwom cztonkowskim: Finlandia moze przesytaé e-recepty, a Estonia je odbierad.
Czechom i Luksemburgowi pozwolono obecnie przyjmowac elektroniczne kartoteki z
zagranicy, niemniej zadne panstwo cztonkowskie nie moze ich przesytaé za posrednictwem
eHDSI. Trzy panstwa cztonkowskie (Chorwacja, Malta i Portugalia) majg zamiar wnioskowac
o dopuszczenie do uruchomienia wymiany danych w pierwszym kwartale 2019 r.


https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eHDSI+Deployment+Plans?preview=/35210488/55885239/eHDSI_ServiceCatalogue-ServiceDelivery-OveralDeployment-Plan_V2.4_20171218.pdf

Endo-ERN
ERKNet

ERN BOND

ERN CRANIO

EpiCARE

ERN EURACAN

EuroBloodNet

ERN eUROGEN

ERN EURO-NMD

ERN EYE

ERN Genturis

ERN GUARD-Heart

ERN ERNICA

ERN ITHACA

ERN LUNG

ERN TRANSPLANT-CHILD

ERN PaedCan

ERN RARE-LIVER

ERN ReCONNET

ERN RITA

ERN-RND

ERN Skin

MetabERN

VASCERN

Europejska sie¢ referencyjna ds.
Europejska sie¢ referencyjna ds.
Europejska sie¢ referencyjna ds.

Europejska sie¢ referencyjna ds.

laryngologicznych

Europejska sie¢ referencyjna ds.

Europejska sie¢ referencyjna ds.

(guzy lite)

Europejska sie¢ referencyjna ds.

Europejska sie¢ referencyjna ds.

ptciowego

Europejska sie¢ referencyjna ds.
Europejska sie¢ referencyjna ds.

Europejska sie¢ referencyjna ds.

nowotworu

Europejska sie¢ referencyjna ds.

Europejska sieé referencyjna ds

Europejska sieé referencyjna ds
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zaburzen endokrynologicznych
choréb nerek
schorzen kosci

anomalii rozwoju twarzoczaszki i zaburzen

rzadkich i ztozonych przypadkdéw padaczki

rzadkich nowotwordw u oséb dorostych

rzadkich choréb hematologicznych

choréb i schorzen uktadu moczowo-

choréb nerwowo-miesniowych
choréb oczu

zespotéw genetycznego ryzyka rozwoju

rzadkich i ztozonych chordéb serca
. dziedzicznych i wrodzonych zaburzen

. wad wrodzonych i rzadkich

niepetnosprawnosci umystowych

Europejska sie¢ referencyjna ds
Europejska sieé referencyjna ds
Europejska sie¢ referencyjna ds
onkologia)

Europejska sie¢ referencyjna ds

Europejska sieé referencyjna ds
szkieletowego

Europejska sieé referencyjna ds

. choréb uktadu oddechowego

. przeszczepdw u dzieci

. nowotwordw u dzieci i mtodziezy (hemato-

. choréb hepatologicznych

. chordb tkanki tgcznej i uktadu miesniowo-

. hiedoboru odpornosci, choréb

autozapalnych i autoimmunologicznych

Europejska sieé referencyjna ds

Europejska sie¢ referencyjna ds

Europejska sie¢ referencyjna ds

Europejska sieé referencyjna ds

. choréb neurologicznych

. rzadkich schorzen skory

. dziedzicznych zaburzen metabolicznych

. wielonarzadowych chordéb naczyniowych
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Wykaz skrotow

CPMS - kliniczny system zarzadzania przypadkami chorobowymi

DG SANTE — Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa Zywnosci

eHDSI - infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia

epSOS — projekt dotyczacy inteligentnych otwartych ustug dla pacjentdw europejskich
EUCERD - Komitet Ekspertdw Unii Europejskiej do spraw Rzadkich Choréb

JRC — Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej

TFUE — Traktat o funkcjonowaniu UE
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Glosariusz

Elektroniczna kartoteka — petna ewidencja medyczna lub podobna dokumentacja
przesztego i obecnego stanu zdrowia fizycznego i psychicznego danej osoby,
przedstawiona w formie elektronicznej i zapewniajgca dostepnos$é tych danych na
potrzeby leczenia lub innych Scisle zwigzanych z tym celéw.

e-Recepta — recepta na leki lub leczenie w formacie elektronicznym wystawiona z
wykorzystaniem oprogramowania przez upowaznionego przepisami prawa
Swiadczeniodawce oraz elektroniczna transmisja danych z recepty do apteki, gdzie lek
moze zostac wydany.

Europejskie sieci referencyjne — wirtualne sieci zrzeszajgce Swiadczeniodawcéw w
dziedzinie opieki zdrowotnej z catej Europy. Majg utatwi¢ walke ze ztozonymi lub
rzadkimi chorobami i schorzeniami, ktore wymagajg wyspecjalizowanego leczenia i
zgromadzenia odpowiedniej wiedzy i Srodkow.

e-Zdrowie — wykorzystanie technologii informacyjno-komunikacyjnych w wyrobach,
ustugach i procedurach medycznych wigzace sie ze zmiang organizacji systemow opieki
zdrowotnej i nowymi umiejetnosciami. e-Zdrowie oznacza Swiadczenie opieki
zdrowotnej srodkami elektronicznymi.

Interoperacyjnos¢ — zdolnos¢ do wzajemnego wykorzystywania i wymiany danych w
ramach réznych systemoéw opieki zdrowotnej, tak aby mozliwe byto faczenie
informacji.

Koordynator europejskiej sieci referencyjnej — w ramach kazdej europejskiej sieci
referencyjnej jeden z jej cztonkéw petni funkcje koordynatora. Czuwa nad wspodtpracg
w ramach sieci.

Rzadka choroba — schorzenie lub chorobe okresla sie w UE mianem rzadkich, gdy
dotykajg one mniej niz pieciu oséb na 10 000.

Transgraniczna opieka zdrowotna — opieka zdrowotna $wiadczona lub przepisywana
poza granicami panstwa, w ktdrym ubezpieczona jest dana osoba.



ODPOWIEDZI KOMISJI NA SPRAWOZDANIE SPECJALNE EUROPEJSKIEGO
TRYBUNALU OBRACHUNKOWEGO

»DZIALANIA UE W ZAKRESIE TRANSGRANICZNEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ:
USTANOWIONO AMBITNE CELE, ALE KONIECZNE JEST LEPSZE ZARZADZANIE”

STRESZCZENIE

I. Dyrektywa 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece
zdrowotnej jest postrzegana jako wazny krok w rozwoju polityki zdrowotnej UE. Wyjasniono
w niej iujednolicono prawa do opieki zdrowotnej wynikajace z poszczegdlnych orzeczen
Trybunatu Sprawiedliwosci. Ponadto w dyrektywie tej wprowadzono szereg istotnych $rodkow
wspierajacych, ktore umozliwiajg stosowanie praw pacjentow do transgranicznej opieki zdrowotnej
w praktyce.

V. Dziatania UE w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej obejmuja innowacyjne rozwigzania
infrastrukturalne wspierajace panstwa cztonkowskie w obszarze, ktory nalezy do ich gltownych
kompetencji oraz w ktorym rozwoj infrastruktury krajowej i korzystanie ze $wiadczen na poziomie
panstw czlonkowskich w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich sg bardzo rozne.

VI Istniejg solidne ramy stuzace systematycznemu monitorowaniu stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej. Komisja wspotpracuje z krajowymi punktami kontaktowymi,
aby wspiera¢ ciagla poprawe przekazywania przez nie informacji. Niedawno opublikowata réwniez
zasady przewodnie dotyczace praktyki krajowych punktéw kontaktowych na podstawie dyrektywy
W Sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej oraz zestaw narzedzi dla krajowych punktow
kontaktowych zawierajacy szereg list kontrolnych i podrecznikow wspierajacych wysokiej jakos$ci
praktyke skoncentrowang na pacjencie.

VII. E-recepty wydawane w Finlandii sag obecnie akceptowane w Estonii, przy czym w okresie od
konca stycznia do konca lutego 2019 r. wydano ponad 550 takich e-recept. Wymiana kartotek
pacjentdéw mogtaby uratowac zycie wielu obywateli podrézujacych za granicg, poniewaz lekarze
w kraju docelowym mieliby dostep do historii choroby danego pacjenta, co pozwolitoby unikngé
podawania niewlasciwych lekow, wystgpienia alergii itp. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku
panstw o duzej diasporze. Po dodaniu nowych przypadkéow (badan obrazowych, wynikow
laboratoryjnych) wymiana takich informacji moze przynies¢ oszczgdnosci w Systemach opieki
zdrowotnej dzigki unikaniu konieczno$ci powtarzania badan.

Obecnie kazdego roku dokonywanych jest 2 mln zwrotdw kosztow transgranicznej opieki
zdrowotnej. Liczba pracownikow przygranicznych wynosi 1,4 min, a17 min obywateli Unii
mieszka w innym panstwie cztonkowskich UE niz panstwo, ktorego sa obywatelami.

Komisja powotata migdzyresortowg grupe zadaniowg, ktéra monitoruje wdrazanie komunikatu
22018 r. wsprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej na
jednolitym rynku cyfrowym; wzmacniania pozycji obywateli ibudowania zdrowszego
spoteczenstwa.

VIII. W ciggu ostatnich kilku lat Komisja opracowata spdjne podejscie do wspierania europejskich
sieci referencyjnych; podejscie to odzwierciedla innowacyjny charakter i zlozono$¢ tej inicjatywy
oraz jej delikatnos¢ z politycznego punktu widzenia. W ramach uznania dla pionierskiej pracy nad
chorobami rzadkimi oraz innowacyjnego charakteru europejskich sieci referencyjnych w 2017 r.
Europejska Rzecznik Praw Obywatelskich Emily O’Reilly przyznata DG SANTE gléwng Nagrode




za dobrg administracj¢ za realizowang przez t¢ dyrekcje generalng polityke w dziedzinie chorob
rzadkich.

WSTEP

04. Chociaz dyrektywa daje panstwom cztonkowskim mozliwo$¢ przedstawienia pacjentom
szacunkowe] wysokos$ci kosztow opieki zdrowotnej (uprzednie powiadomienie), takie rozwigzanie
nie jest czgsto stosowane.

09. Infrastruktura eHDSI jest otwarta dla wszystkich panstw cztonkowskich UE oraz panstw EOG,
a kilka panstw cztonkowskich ogtosito juz swdj zamiar przystapienia do tego projektu.

10. Europejska infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (eHDSI) jest pionierskim
rozwigzaniem umozliwiajacym transgraniczng wymian¢ danych dotyczacych zdrowia miedzy
panstwami cztonkowskimi. Po wdrozeniu w danym panstwie cztonkowskim eHDSI staje si¢ czescia
krajowego systemu e-zdrowia i podlega przepisom krajowym. Celem eHDSI jest udzielenie
pacjentom prawa dostepu do swoich danych w UE. Warunkiem wstepnym rozpocz¢cia wymiany
danych za posrednictwem eHDSI jest posiadanie ugruntowanych i dobrze dziatajacych krajowych
systemOw e-zdrowia. Poprawa krajowych systeméw e-zdrowia w panstwach cztonkowskich
umozliwia wymian¢ wyzszej jakosci danych.

15. W okresie od listopada 2017 r. do konca lutego 2019 r. w ramach systemu CPMS zwotano 471
paneli, przy czym liczba ta nadal rosnie.

16. Oprdcz Wioch roéwniez inne panstwa cztonkowskie, takie jak Francja, Niemcy, Niderlandy,
Hiszpania, Szwecja itp., opracowujg narodowe plany dla choréb rzadkich.

UWAGI

23. Komisja z zadowoleniem przyjmuje uwage Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego, ze
monitorowata iegzekwowata transpozycje dyrektywy oraz dostrzega nieustajace wysitki
podejmowane na przestrzeni lat. Komisja bedzie nadal ocenia¢ przestrzeganie przepiséw dyrektywy
przez panstwa czlonkowskie wramach kontroli zgodnosci. Bedzie réwniez kontynuowana
Wwspolpraca z krajowymi punktami kontaktowymi, aby ulepszy¢ proces udzielania informacji
pacjentom, w tym informacji na temat europejskich sieci referencyjnych.

24. Komisja bedzie nadal zajmowac si¢ wyznaczonymi priorytetami, takimi jak: warunki zwrotu
kosztow, korzystanie z uprzedniej zgody, wymogi administracyjne i pobieranie optat od przyjetych
pacjentow zagranicznych. W tym celu wykorzysta grupe ekspertow ds. transgranicznej opieki
zdrowotnej, jej dwustronny, zorganizowany dialog z panstwami cztonkowskimi oraz, w stosownych
przypadkach, postepowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego, aby
osiggna¢ prawidlowa transpozycje dyrektywy z korzyscig dla obywateli Unii.

26. Komisja zgadza si¢ z uwagami Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego ibedzie nadal
wzywaé panstwa cztonkowskie do przekazywania kompletnych zbioréw danych dotyczacych
przeptywdow 1 mobilnosci pacjentow.

30. Komisja udostgpnita krajowym punktom kontaktowym zestaw narz¢dzi obejmujacy miedzy
innymi podreczniki dla pacjentow, informacje na temat zasad zwrotu kosztow oraz schematy
postepowania przedstawiajace najlepsza dostepng $ciezke prawng do opieki zdrowotnej w innym
panstwie UE. Ten zestaw narzedzi jest publicznie dost¢pny na portalu Europa.




Komisja uznaje znaczenie stalych izrownowazonych wytycznych dla krajowych punktow
kontaktowych na temat zlozonosci dwoch instrumentéw (rozporzadzen w sprawie koordynacji
systemOw zabezpieczenia spotecznego i dyrektywy), ktére oferuja dwie Sciezki prawne do
transgranicznej opieki zdrowotnej. Poza organizacja warsztatow budowania zdolnosci, ktore odbyly
sie¢ w dniu 8 marca 2018 r., w marcu 2019 r. Komisja opublikowata zestaw narzedzi dla krajowych
punktow kontaktowych zawierajacy réwniez praktyczne informacje dla pacjentow. Komisja bedzie
W dalszym ciggu udziela¢ krajowym punktom kontaktowym porad dotyczacych powigzan miedzy
rozporzadzeniami a dyrektywa.

31. Komisja zgadza si¢, ze na stronie internetowej krajowych punktow kontaktowych mozna bytoby
udostepniac bardziej szczegdtowe informacje w dostgpnym formacie i W miar¢ mozliwosci w Wersji
wielojezycznej. Komisja oméowi t¢ kwesti¢ z krajowymi punktami kontaktowymi.

32. Komisja uwaza, ze informacje na temat europejskich sieci referencyjnych sa niezwykle wazne
dla pacjentow cierpigcych na rzadkie izlozone schorzenia i bedzie wspolpracowaé z krajowymi
punktami kontaktowymi, aby zapewni¢ kompleksowe informacje na temat europejskich sieci
referencyjnych.

Wspolna odpowiedz Komisji do pkt 33 i 34:

Infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia stanowi innowacyjne rozwigzanie
infrastrukturalne wspierajagce panstwa czlonkowskie w obszarze, ktory nalezy do ich glownych
kompetencji oraz w ktorym rozwdj infrastruktury krajowej i korzystanie ze swiadczen na poziomie
panstw cztonkowskich w poszczegblnych panstwach cztonkowskich sg bardzo rézne. Infrastruktura
ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia posiada solidng strukture zarzgdzania zgodng z wymogami
instrumentu ,,fgczac Europe” dla infrastruktury ushug cyfrowych, ajej rozwoj iwyniki sg
monitorowane co kwartat za pomocg zestawu 11 kluczowych wskaznikéw skuteczno$ci dziatania.
Ponadto na podstawie zakonczonego w styczniu 2019 r. audytu zarzadzania telekomunikacjg
W ramach instrumentu ,taczac Europe”, ktory przeprowadzita Stuzba Audytu Wewnetrznego,
Komisja lepiej wyjasni niektore elementy swoich ustalen operacyjnych i bedzie dalej rozwijaé
kluczowe wskazniki skuteczno$ci dziatania zorientowane na rezultaty.

Blisko potowa ludnosci UE posiada europejskg karte ubezpieczenia zdrowotnego, a ponad 2 min
0sOb rocznie sktada wnioski o zwrot kosztow. W 2017 r. 17 mln obywateli Unii mieszkato
W panstwie cztonkowskim innym niz panstwo, ktérego sg obywatelami, a w UE pracowato 1,4 min
pracownikow przygranicznych. Wszystkie te osoby sa potencjalnymi uzytkownikami infrastruktury
ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia.

Doktadna liczba e-recept i kartotek pacjentow objetych wymiang zalezy od korzystania z tych ustug
na poziomie panstw cztonkowskich i1 oczekuje si¢, ze w tym zakresie nastgpi stopniowy, ale istotny
wzrost (zob. odpowiedz Komisji do pkt 41).

34. Rezultaty zakltadane w komunikacie zostaty jasno okreslone w jego tresci, nie podano jednak
terminow.

Wspolna odpowiedz Komisji do pkt 35 i 36.

W komunikacie Komisji dokonano aktualizacji celow planu dziatania w dziedzinie e-zdrowia
i uwzgledniono w nim istotne zalecenia zawarte w ocenie $rodokresowej tego planu. Odpowiednio
uwzgledniono réwniez nowe mozliwosci (np. w kontek$cie jednolitego rynku cyfrowego oraz
przyjecia i stosowania ogoélnego rozporzadzenia o ochronie danych, zalecen w sprawie




europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej) i nowe wyzwania (np.
zagrozenia dla cyberbezpieczenstwa).

Jezeli chodzi o dziatania wymienione w planie dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 20122020,
to wigkszo§¢ znich zostala zrealizowana lub zostala uwzgledniona w komunikacie Komisji
W sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym rynku
cyfrowym.

Plan dziatania zawiera szczegdlowy opis dziatan oraz terminy. Zakres odpowiedzialnosci za
realizacj¢ tego planu wynika z zadan 1 misji poszczeg6élnych dyrekcji generalnych. Dziatania te byly
koordynowane z panstwami cztonkowskimi w kontekscie sieci e-zdrowia oraz z szerszym gronem
zainteresowanych stron, np. ze srodowiskiem naukowym.

37. Komisja ustanowita wewnetrzny mechanizm koordynacji (miedzydyrekcyjna grupa zadaniowa)
na potrzeby koordynowania inadzorowania wdrazania komunikatu. Rezultaty zakladane
W komunikacie zostaty jasno okre§lone w jego tresci.

Przed przyjeciem komunikatu przeprowadzono $rodokresowa ocene planu dziatania w dziedzinie e-
zdrowia, a Komisja ocenita stopien realizacji dziatah w ramach tego planu, jak okreslono
w odpowiedzi Komisji do pkt35 i36. Wynik oceny S$rodokresowej byt ogélnie pozytywny,
poniewaz wigkszo$¢ dziatan przewidzianych w planie dziatania zostata zrealizowana.

41. Powszechng praktyka w przypadku projektéw biznesowych jest badanie ich wykonalnosci na
podstawie ,testu stuszno$ci koncepcji” na niewielkg skalg, a nastgpnie rozbudowanie danego
projektu na potrzeby realizacji na skale masowg. Przeprowadzona w ramach projektow epSOS i
EXPAND wymiana danych testowych byla wystarczajaca, aby opracowac specyfikacje 1 wykazac,
ze wymiana kartotek pacjentow i e-recept jest technicznie wykonalna. Stuszno$¢ wnioskow
dotyczacych projektu epSOS znajduje potwierdzenie w fakcie, ze e-recepty wydawane w Finlandii
sg obecnie akceptowane w Estonii (przy czym w okresie od konca stycznia do konca lutego 2019 r.
wydano 550 takich e-recept). Potwierdza to, ze wymiana danych testowych w ramach projektu
epSOS, cho¢ ograniczona, byla wystarczajgca, aby stworzy¢ podstawe dla udanego wdrozenia
transgranicznej wymiany danych na szeroka skale.

42. Oceng Komisji z 2014 r. potwierdza pomysine uruchomienie eHDSI w styczniu 2019 r.

43. W koncowym przegladzie epSOS stwierdzono, Ze stworzona zostata imponujaca podstawa dla
prawnych, semantycznych i technologicznych rozwiazan niezbednych do wymiany istotnych
danych pacjentdw migdzy panstwami europejskimi.

Komisja stwierdzita, ze epSOS ustanowit podstawy dla transgranicznej wymiany informacji dla
pacjentow.

44. Transgraniczna wymiana elektronicznych danych dotyczacych zdrowia opiera si¢ na
dobrowolnej wspolpracy miedzy panstwami czlonkowskimi (zob. art. 14 ust. 1 dyrektywy
W Sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej). Przystgpienie do europejskiej infrastruktury ustug
cyfrowych w dziedzinie zdrowia jest dobrowolne i wymaga pewnego poziomu gotowosci cyfrowej,
a takze zaufania migdzy stronami.

Przeprowadzono oceng skutkow na poparcie przepisow dyrektywy, w tym transgranicznej wymiany
danych, ktoéra potwierdzita potrzebe podjecia przez UE dziatah w dziedzinie transgranicznej opieki
zdrowotnej.




Do potencjalnych uzytkownikéw naleza: ponad 2 mln obywateli Unii, ktérzy kazdego roku
wystepuja z wnioskami o zwrot kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej; 1,4 min pracownikow
przygranicznych pracujagcych w UE; 17 min obywateli Unii mieszkajagcych w panstwie
cztonkowskim UE innym niz panstwo, ktérego sag obywatelami, oraz osoby posiadajace europejska
karte ubezpieczenia zdrowotnego.

Oczekuje si¢ stopniowego, ale istotnego wzrostu tych liczb (zob. rdwniez odpowiedz Komisji do
pkt 41).

45. W skierowanym do ogoélu spoteczenstwa komunikacie Komisja postuzyla si¢ terminami
wskazanymi przez poszczeg6lne panstwa czlonkowskie uczestniczace w eHDSI.

Doktadne oszacowanie czasu potrzebnego na ukonczenie zaawansowanych technologicznie
i innowacyjnych projektéw w dziedzinie, w ktorej pomocniczos¢ odgrywa wazng role, jest bardzo
trudne. Ponadto nalezato zapewni¢ bezpieczenstwo wymiany wrazliwych danych pacjentow przy
jednoczesnym poszanowaniu dobrowolnego charakteru inicjatywy i budowaniu zaufania mig¢dzy
panstwami cztonkowskimi.

46. Infrastruktura eHDSI dziata od stycznia 2019 r. (zob. rowniez odpowiedz Komisji do pkt 41).

47. Panstwa cztonkowskie przystepuja do transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia
w zalezno$ci od gotowosci ich systemu krajowego do 1) pobierania danych z infrastruktury
krajowej; oraz 2) prezentowania danych (otrzymanych od innych panstw cztonkowskich)
pracownikom stuzby zdrowia.

Panstwa czionkowskie moga zdecydowa¢ si¢ na stog)niowe wprowadzanie réznych ustug
(przesytanie i przyjmowanie e-recept i kartotek pacjentow)”.

Wspolna odpowiedz Komisji do pkt 48 i 49:

W ciagu ostatnich kilku lat Komisja opracowata spdjne podejscie i jasny plan dzialania na rzecz
wspierania europejskich sieci referencyjnych, odzwierciedlajgce innowacyjny charakter i ztozonos¢
inicjatywy europejskich sieci referencyjnych oraz jej delikatnos$¢ z politycznego punktu widzenia,
co wynika miedzy innymi z faktu, ze $wiadczenie ifinansowanie opieki zdrowotnej wchodzi
w zakres kompetencji panstw cztonkowskich oraz ze to panstwa cztonkowskie decydujg o tym, jak
najlepiej zintegrowac europejskie sieci referencyjne ze swoimi systemami opieki zdrowotnej.

Kazde panstwo cztonkowskie uczestniczace w eHDSI otrzymato finansowanie ze $rodkéw programu telekomunikacyjnego
,Laczac Europe” na utworzenie krajowego punktu kontaktowego ds. e-zdrowia i rozpoczgcie transgranicznej wymiany danych
dotyczacych zdrowia. Termin wdrozenia na szczeblu krajowym jest czeScia umowy o udzielenie dotacji podpisanej przez
poszczegdlne panstwa cztonkowskie z Komisja.

Cztery panstwa, ktore otrzymaly zezwolenie na rozpoczecie dziatalnoéci przez sie¢ e-zdrowie w listopadzie 2018 r., planuja
uruchomienie wiegcej niz jednej ustugi (przesylanie i przyjmowanie e-recept to dwie rozne ustugi). (i) Finlandia rozpoczeta
przesylanie e-recept i planuje rozpoczecie ich przyjmowania do konca 2019 r. (ii) Estonia rozpoczela przyjmowanie e-recept
i planuje rozpoczgcie ich przesytania do konca 2019 r. (iii) Republika Czeska jest gotowa zarowno do przesylania, jak
i przyjmowania kartotek pacjentéw i planuje rozpoczecie przesytania i przyjmowania e-recept do konica 2020 r. (iv) Luksemburg
jest gotowy do przyjmowania kartotek pacjentéw i planuje rozpoczecie ich przesylania do konca 2019 r. Planuje réwniez
rozpoczecie przesylania e-recept do konca 2020 r.

W dniu 11 marca Chorwacja otrzymata pozytywna rekomendacje od grupy ekspertow z panstw cztonkowskich ds. e-zdrowia
(eHMSEGQG) dotyczaca uruchomienia wymiany e-recept (zardwno w odniesieniu do przesytania, jak i przyjmowania) i kartotek
pacjentéw (w odniesieniu do przyjmowania) po potwierdzeniu przez audytoréw pomyslnego wdrozenia ostatniego dziatania
naprawczego. Aby rekomendacja ta stata si¢ skuteczna, musi zostaé przyjeta przez sie¢ e-zdrowia.




Poczynione przez Komisj¢ postepy w zakresie rozwoju europejskich sieci referencyjnych miaty
wyrazny wplyw na decyzje Europejskiej Rzecznik Praw Obywatelskich Emily O'Reilly
0 przyznaniu gtownej Nagrody za dobrg administracic DG SANTE za realizowang przez te¢
dyrekcj¢ generalng polityke w dziedzinie choréb rzadkich. W szczegélnosci, je$li chodzi
0 finansowanie dlugoterminowe, w kolejnych wieloletnich ramach finansowych Komisja
zaproponowatla uproszczenie wsparcia finansowego europejskich sieci referencyjnych.

49. Zgodnie zart. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej® dzialania UE
W dziedzinie zdrowia publicznego musza by¢ prowadzone w pelnym poszanowaniu obowigzkoéw
panstw cztonkowskich w zakresie organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej.
W tym kontekscie Komisja moze skoncentrowaé si¢ na koordynacji dziatan UE w obszarach
zwigzanych z chorobami rzadkimi oraz na poprawie dostepu pacjentéw do diagnostyki, informacji
i opieki.

50. Komisja, poprzez szereg projektow i wspdlnych dziatan, nieustannie wspiera kontynuowanie
prac nad zdefiniowaniem i rejestracja choréb rzadkich, a takze nad opracowaniem odpowiedniej
nomenklatury w tym zakresie. Jest to ciagly proces, w ramach ktdrego poczyniono znaczace
postepy w ciggu pieciu lat od wdrozenia sprawozdania za 2014 r., na ktory powotuje si¢ Europejski
Trybunal Obrachunkowy. Dzialania Komisji sg realizowane dzigki wspotpracy z panstwami
cztonkowskimi, unijnym mechanizmom finansowania oraz wkladowi WspOlnego Centrum
Badawczego.

51. Nalezy przypomnie¢ innowacyjny charakter prac UE nad chorobami rzadkimi, szczegdlnie
w kontekscie bardzo ograniczonych kompetencji UE w zakresie polityki zdrowia publicznego. Od
2009 r. wysitki UE koncentrujg si¢ na rozwijaniu réznych elementéw skladajacych sie na
odpowiedz Europy w omawianej kwestii, jak opisano w komunikacie Komisji z 2008 r.
i w konkluzjach Rady z 2009 r. Proces ten nadal trwa, 0 czym $wiadczy niedawne uruchomienie
europejskiej platformy rejestracji chordéb rzadkich, ktoére miato miejsce w lutym 2019 r.

Uwzgledniajac dotychczasowe osiggnigcia, zdobyte doswiadczenia i utrzymujace si¢ wyzwania,
Komisja planuje przeprowadzi¢ konsultacje z panstwami czlonkowskimi i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami oraz, w stosownych i istotnych przypadkach, przeglad swojej strategii
na rzecz chordb rzadkich®.

52. Komisja opracowuje system cigglego monitorowania i kontroli jakosci dla czionkow sieci.
Przedstawita kompleksowe propozycje dotyczace finansowania europejskich sieci referencyjnych
w kolejnych wieloletnich ramach finansowych i prowadzi dialog z panstwami cztonkowskimi na
temat wsparcia finansowego, jakie powinny one zapewnia¢ europejskim sieciom referencyjnym
I ich cztonkom. Komisja wspiera rowniez panstwa cztonkowskie oraz sieci w odpowiadaniu na
stojace przed tymi sieciami wyzwania.

53. Inicjatywa europejskich sieci referencyjnych jest innowacyjna i ztozona, ale réwniez trudna
i delikatna z politycznego punktu widzenia, zwlaszcza w odniesieniu do wiaczenia europejskich

3 https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TX T/HTML/?uri=CELEX:12012E/TX T&from=PL

W szczegdlnoscei: 1) wnioski z projektu pilotazowego Rare 2030 (Choroby rzadkie 2030) finansowanego przez Parlament
Europejski, ktorego celem jest wspieranie przysztych decyzji dotyczacych polityki, badanie realno$ci nowych podejs¢ oraz
proponowanie zalecen dotyczacych polityki (oczekuje si¢, ze wyniki beda dostgpne na poczatku 2021 r.); 2) oceng trzeciego
Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (oczekuje si¢ jej w potowie 2021 r.); 3) oceng dyrektywy 2011/24/UE w sprawie
stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej (oczekuje si¢ jej przed koncem 2022 r.); 4) oceng ,,Horyzont
2020” — programu ramowego w zakresie badan naukowych i innowacji (oczekiwana data do potwierdzenia).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=PL

sieci referencyjnych do systemow opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich, bioragc pod uwage, ze
$wiadczenie opieki zdrowotnej nalezy do kompetencji panstw czlonkowskich. Komisja wspiera
panstwa cztonkowskie oraz sieci w podejmowaniu tego wyzwania, a takze innych wyzwan, ktore
pojawiaja si¢ w pierwszych latach rozwoju tej ztozonej inicjatywy.

56. Komisja uwaza, ze ocen¢ przeprowadzono zgodnie z podrecznikiem oceny opracowanym
W porozumieniu z panstwami cztonkowskimi i ze zawierata ona szczegdétowa analize kryteriow
i warunkoéw, jakie musiala spelni¢ kazda europejska sie¢ referencyjna oraz kazdy
$wiadczeniodawca ubiegajacy si¢ o cztonkostwo. Metodyka obejmowata jasno okreslony system
oceny punktowej, a wyniki zostaty jasno przedstawione w sprawozdaniach koncowych.

57. Obecne ramy prawne zawieraja juz przepisy dotyczace mozliwos$ci rozwigzania sieci i utraty
czlonkostwa przez uczestniczacego w niej $wiadczeniodawce (zob. art. 11 112 decyzji
wykonawczej Komisji w sprawie europejskich sieci referencyjnych z 2014r.) na podstawie
wynikOéw monitorowania.

58. Komisja podkre$la, ze chociaz nie moze przesadza¢ o ostatecznej decyzji prawodawcow,
przedstawila konkretne propozycje dotyczace sprawnego finansowania europejskich sieci
referencyjnych w kolejnych wieloletnich ramach finansowych.

59. Zgodnie z duchem i literg art. 12 dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej
z 2011 r. podstawowa odpowiedzialno$¢ za inicjatywe europejskich sieci referencyjnych ponosza
panstwa czlonkowskie, ktore w swoich wysitkach sg ,,wspierane” przez Komisj¢. W zwigzku z tym,
chociaz Komisja zapewnia wsparcie finansowe dla europejskich sieci referencyjnych, mozna
W sposob uzasadniony oczekiwaé, ze panstwa czlonkowskie beda aktywnie uczestniczy¢
w finansowaniu tej inicjatywy. Komisja zaangazowala si¢ zatem w szczegélnosci w dialog
Z panstwami cztonkowskimi, aby zacheci¢ je, w zaleznos$ci od sposobu organizacji ich systemow
opieki zdrowotnej i finansowania procedur klinicznych, do zapewnienia wsparcia tym cztonkom
europejskich sieci referencyjnych, z ramienia ktorych pracownicy stuzby zdrowia uczestniczg
w wirtualnych panelach konsultacyjnych.

61.

Tiret pierwsze: calkowity budzet przyznany w latach 2015-2018 na opracowanie rozwigzan
w zakresie e-zdrowia dla europejskich sieci referencyjnych z budzetu instrumentu ,,f.aczac Europg”
wynosi ponad 12 min EUR.

63. W Dniu Chorob Rzadkich, 28 lutego 2019 r., uruchomiono Europejska Platforme Rejestracji
Choréb Rzadkich (EU RD Platform). Udost¢pnione w ramach tej platformy infrastruktury
i narzedzia sg otwarte dla wszystkich rejestrow choréb rzadkich iumozliwiaja wyszukiwanie
i znajdowanie umieszczonych w nich danych. Utatwi to studia ibadania epidemiologiczne,
kliniczne, translacyjne i farmakologiczne, wspierajac tym samym generowanie wiedzy na temat
chorob rzadkich.

Platforma ta nie mogta zosta¢ ukonczona w poczatkowo proponowanym terminie ze wzgledu na
ztozono$¢ inowatorski charakter tego projektu oraz roéznorodno$¢ uczestniczacych w nim
zainteresowanych stron, atakze nieuwzglednione potrzeby. Europejska Platforma Rejestracji
Chorob Rzadkich musi by¢ postrzegana jako catos¢, ze swiadomoscia, ze nie jest to jeden produkt,
ale polaczenie wielu pojedynczych elementéow, z ktéorych kazdy musial zostaé opracowany
oddzielnie, a nast¢pnie potgczony z pozostatymi elementami.




64. Zakres dziatania Europejskiej Platformy Rejestracji Chorob Rzadkich rézni si¢ od zakresu
dziatania platformy RD-Connect. W ramach platformy RD-Connect skoncentrowano si¢ na danych
genetycznych i uwzgledniono w niej wylgcznie pacjentow dysponujgcych danymi genetycznymi
uzyskanymi na podstawie konkretnej metody diagnostycznej (mniejszos¢). Katalog rejestrow
w ramach Europejskiej Platformy Rejestracji Chorob Rzadkich jest interaktywnym narzedziem
skierowanym do WSZYSTKICH rejestrow chordb rzadkich w Europie niezaleznie od danych
genetycznych (wigkszos$¢).

Podczas sporzadzania zestawienia potrzeb w zakresie rejestracji pacjentow prowadzonego
z wszystkimi zainteresowanymi stronami (rejestry, organy krajowe, pacjenci, organy regulacyjne)
ani platforma RD-Connect, ani inne zainteresowane strony nie zglosily, ze zapotrzebowanie na
katalog rejestréw zostato juz uwzglednione w wynikach dziatalnosci platformy RD-Connect.
Swiadczylo to wyraznie o tym, ze taka potrzeba nadal istnieje i ze nie zostata ona uwzgledniona
w platformie RD-Connect.

65. Terminu uruchomienia platformy JRC od poczatku nie mozna byto precyzyjnie zaplanowac ze
wzgledu na ztozonos¢ tego projektu. Podczas procesu planowania zmierzono si¢ — CO jest typowe
dla projektdw infrastrukturalnych — z szeregiem nieznanych czynnikdéw w kontekscie opracowantia,
rozwini¢cia i wdrozenia praktycznych rozwigzan umozliwiajagcych interakcje setek rejestrow
choréb rzadkich w UE, charakteryzujacych si¢ roéznymi strukturami, celami i funkcjami, aby
dostosowac je do nowych wymogoéw ochrony danych oraz przenie$¢ centralne bazy danych wraz
Z dziataniami koordynacyjnymi dwoch sieci nadzoru: EUROCAT (European Surveillance of
Congenital Anomalies) i SCPE (Surveillance of Cerebral Palsy in Europe) do JRC.

Zaréwno DG SANTE, jak 1 JRC begdg wspieraly finansowo te platforme.

WNIOSKI I ZALECENIA

67. Europejska infrastruktura ushug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia weszla w fazg operacyjna
w dniu 21 stycznia 2019 r., kiedy pierwsze panstwa cztonkowskie umozliwity swoim obywatelom
korzystanie z ich danych dotyczacych zdrowia w srodowisku transgranicznym. Zanim to nastapito,
infrastruktura ta byta nadal w fazie wdrozeniowej, ktora nie zapewniata zadnych realnych korzysci.
Jednoczesnie poprzez przeprowadzenie rutynowych dzialan potwierdzono dobre zarzadzanie
projektem.

Europejskie sieci referencyjne przeprowadzity juz blisko 500 wirtualnych konsultacji i wszystkie
zainteresowane strony uznaty je za sukces.

68. Komisja zgadza si¢ z Europejskim Trybunatem Obrachunkowym, ze nadal brakuje
swiadomosci W zakresie korzysci, jakie dyrektywa ta moze przynie§¢ obywatelom Unii.
Podnoszenie §wiadomos$ci wymaga wspotpracy migdzy wszystkimi zaangazowanymi podmiotami —
krajowymi punktami kontaktowymi, organami ds. ochrony zdrowia, $wiadczeniodawcami
I organizacjami pacjentow — na szczeblu lokalnym, regionalnym i krajowym. Na poziomie UE
Komisja informuje o dyrektywie i ptynacych z niej korzysciach na stronie internetowej Dyrekcji
Generalnej ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci w ramach serwisu Europa oraz na stronie
internetowe] ,,YourEUROPE”. Komisja bedzie zachecaé krajowe punkty kontaktowe, by
przekazywaly informacje na temat europejskich sieci referencyjnych na swoich stronach
internetowych.

Zalecenie 1 — Zapewnienie wigkszego wsparcia na rzecz krajowych punktéw kontaktowych

Komisja przyjmuje zalecenie 1 lit. a).




W oparciu o swoje dziatania Komisja bedzie wspiera¢ pracg krajowych punktéw kontaktowych,
m.in. udzielajgc porad dotyczacych réznych dostgpnych drog prawnych do transgranicznej opieki
zdrowotnej, i udostepni szerszym kr¢gom spoleczenstwa zestaw narze¢dzi dla krajowych punktow
kontaktowych. Ten zestaw narzedzi obejmuje przydatne schematy postepowania w przypadku
planowanego leczenia transgranicznego, aby ukierunkowaé pacjentdow na najlepsza dostepng
$ciezke prawng (dyrektywa lub rozporzadzenia).

Komisja przyjmuje zalecenie 1 lit. b).

W dwdch badaniach Komisji® przedstawiono dowody potwierdzajace, ze w miare uptywu czasu
korzystanie z informacji na temat europejskich sieci referencyjnych na stronie internetowej
krajowego punktu kontaktowego uleglo zwickszeniu. Komisja przedstawi krajowym punktom
kontaktowym wytyczne, ktore maja wspiera¢ przekazywanie informacji na temat europejskich sieci
referencyjnych wszystkim krajowym punktom kontaktowym.

Komisja przyjmuje zalecenie 1 lit. c).

Komisja opublikowata zestaw narzedzi dla krajowych punktow kontaktowych i bedzie
monitorowac jego stosowanie w ramach wymiany dobrych praktyk podczas zorganizowanego przez
Komisj¢ posiedzenia podgrupy ds. krajowych punktéw kontaktowych.

69. Jak stwierdzono w pkt 36 i 37, przed przyjeciem komunikatu przeprowadzono $rodokresowsg
oceng planu dziatania w dziedzinie e-zdrowia, a Komisja przeanalizowata stopien realizacji dziatan
w ramach tego planu (zrealizowano wigkszos$¢ dziatan) i kontynuowata jego cele w komunikacie
W sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym rynku
cyfrowym; wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoteczenstwa.

W odniesieniu do wdrazania komunikatu Komisja ustanowita wewnetrzny mechanizm koordynacji
(miedzydyrekcyjna grupa zadaniowa) shuzagcy monitorowaniu i koordynowaniu wdrazania
komunikatu.

70. Zob. odpowiedz Komisji do pkt 33 i 44.

Zalecenie 2 — Lepsze przygotowanie do transgranicznej wymiany danych dotyczacych
zdrowia

Komisja przyjmuje zalecenie 2 lit. a).

Komisja bgdzie monitorowaé i przedstawia¢ wyniki osiggnigte dzieki strukturom zarzadzania
eHDSI. W celu zapewnienia og6lnej oceny konieczna jest masa krytyczna panstw czlonkowskich,
ktéra zostanie osiggni¢ta najwczesniej w 2023 r.

Komisja cze$ciowo przyjmuje zalecenie 2 lit. b).

Komisja bedzie monitorowac i ocenia¢ strategi¢ oraz plan dziatania w dziedzinie e-zdrowia, a takze
rozwazy podjecie odpowiednich dziatah nastepczych. Ocena optacalno$ci oraz istotnego wkladu
W krajowe systemy opieki zdrowotnej bedzie koncentrowac si¢ wylacznie na eHDSI, ktory jest
glownym elementem objetym finansowaniem UE. Ocena ta bedzie opiera¢ si¢ na wynikach dziatan
podjetych na podstawie zalecenia 2 lit. a) po 2023 r.

> https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/cross_border_care/docs/2018_crossborder_frep_en.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/cross_border_care/docs/2018_crossborder_frep_en.pdf

72. Inicjatywa europejskich sieci referencyjnych jest bardzo innowacyjna i ztozona, a takze
delikatna z politycznego punktu widzenia, przede wszystkim dlatego, ze $wiadczenie opieki
zdrowotnej nalezy do kompetencji panstw cztonkowskich. Europejskie sieci referencyjne sa
finansowane w ramach programu w dziedzinie zdrowia oraz instrumentu ,taczac Europg”,
a W kolejnych wieloletnich ramach finansowych Komisja przedstawila wszechstronne propozycje
dotyczace kontynuacji finansowania tych sieci. Komisja przyznaje dotacje na rozwoj rejestrow
pacjentow i finansuje szereg dzialan wspierajacych sieci, takich jak zapewnienie wsparcia
logistycznego i ustug sekretariatu dla grup koordynatoréw europejskich sieci referencyjnych i jej
grup roboczych, opracowanie taksonomii oraz wzorow dokumentow europejskich sieci
referencyjnych, wsparcie opracowania wytycznych klinicznych, wsparcie mobilno$ci pracownikoéw
stuzby zdrowia itp. Komisja zwrécita rowniez uwage panstw cztonkowskich na wyzwanie, jakie
stanowi wilgczenie europejskich sieci referencyjnych do krajowych systemow opieki zdrowotnej.

Pomimo opdznienia uruchomienia Europejskiej Platformy Rejestracji Choréb Rzadkich (EU RD
Platform) z przyczyn opisanych w pkt63 165, JRC zorganizowato dla uzytkownikow
z europejskich sieci referencyjnych trzy sesje szkoleniowe (luty—marzec 2018 r.) na temat struktury
I funkcji platformy, przygotowujac wten sposéb jej wdrozenie z rejestrami europejskich sieci
referencyjnych.

Zalecenie 3 — Poprawa wsparcia na rzecz ulatwienia pacjentom cierpiagcym na rzadkie
choroby dostepu do opieki zdrowotnej

Komisja przyjmuje zalecenie 3 lit. a).

Komisja oceni postepy poczynione w realizacji strategii na rzecz choréb rzadkich w oparciu
0 wyniki kilku trwajacych lub przewidywanych procesow.

Uwzgledniajac dotychczasowe osiagnigcia, zdobyte do$wiadczenia i utrzymujace si¢ wyzwania,
Komisja planuje przeprowadzi¢ konsultacje z panstwami czlonkowskimi i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami oraz, w stosownych i istotnych przypadkach, przeglad swojej strategii
na rzecz chorob rzadkich na poczatku 2023 r.

Komisja przyjmuje zalecenie 3 lit. b).

Komisja $cisle wspolpracuje z panstwami cztonkowskimi i Sieciami w ramach zarzadu europejskich
sieci referencyjnych, grupy koordynatorow europejskich sieci referencyjnych oraz réznych
tematycznych grup roboczych, ktére skupiajg si¢ na réoznych wyzwaniach, przed jakimi stajg sieci
w pierwszych latach dziatalno$ci. Komisja jest w pelni zaangazowana we wspieranie panstw
cztonkowskich oraz europejskich sieci referencyjnych.

Komisja przyjmuje zalecenie 3 lit. ¢).

Komisja przedstawita wnioski dotyczace uproszczenia finansowania sieci w ramach przysziych
wieloletnich ram finansowych, ale na tym etapie nie moze zlozy¢ zobowigzania co do wynikow
trwajacych negocjacji ze wspoOtprawodawcami dotyczacych przysztych wieloletnich ram
finansowych.
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Zespot kontrolny

Sprawozdania specjalne Trybunatu przedstawiajg wyniki kontroli dotyczgcych
wybranych obszaréw polityki i programoéw unijnych bgdz kwestii zwigzanych z
zarzadzaniem w wybranych obszarach budzetowych. Trybunat wybiera i opracowuje
zadania kontrolne tak, aby osiggnac jak najwieksze oddziatywanie, biorgc przy tym pod
uwage kryteria takie jak zagrozenia dla wykonania zadan lub zgodnosci, poziom
dochoddw lub wydatkow w danym obszarze, nadchodzgce zmiany oraz interes
polityczny i spoteczny.

Niniejsza kontrola wykonania zadan zostata przeprowadzona przez Izbe |, ktérej
przewodniczy cztonek Trybunatu Nikolaos Milionis i ktéra zajmuje sie wydatkami
zwigzanymi ze zrownowazonym uzytkowaniem zasobdéw naturalnych. Kontrolg
kierowat cztonek Trybunatu Janusz Wojciechowski, a w dziatania kontrolne
zaangazowani byli: Kinga Wisniewska-Danek, szefowa gabinetu; Katarzyna Radecka-
Moroz, attaché; Colm Friel, kierownik; Joanna Kokot, koordynator zadania; Nicholas
Edwards, zastepca koordynatora zadania, a takze kontrolerzy: Frédéric Soblet, Aris
Konstantinidis, Anna Zalega, Michela Lanzutti i Jolanta Zemailaite. Wsparcie jezykowe
zapewnit Mark Smith.

Od lewej: Frédéric Soblet, Kinga Wisniewska-Danek, Aris Konstantinidis,
Janusz Wojciechowski, Colm Friel, Joanna Kokot, Nicholas Edwards, Jolanta Zemailaite.
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Dyrektywa z 2011 r. w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej ma zagwarantowac pacjentom prawo dostepu
do bezpiecznej opieki zdrowotnej dobrej jakosci, w tym
opieki $wiadczonej transgranicznie w obrebie UE. Przepisy
te maja rowniez utatwic scislejszq wspotprace miedzy
panstwami cztonkowskimi w zakresie e-zdrowia i leczenia
rzadkich choréb. Trybunat ustalit, ze wprawdzie dziatania
UE w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej
usprawnity wspotprace miedzy panstwami cztonkowskimi,
lecz przyniosty pacjentom jedynie ograniczone korzysci.
Trybunat stwierdzit, ze pomimo postepéw w zapewnianiu
obywatelom UE informacji na temat transgranicznej opieki
zdrowotnej w niektorych obszarach dostep do informacji
pozostaje utrudniony. Trybunat wskazat ponadto
uchybienia w planowaniu strategicznym i zarzadzaniu
projektami przez Komisje. W sprawozdaniu przedstawiono
zalecenia dotyczace w szczegolnosci wsparcia Komisji na
rzecz krajowych punktéw kontaktowych, wdrozenia
transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia
oraz dziata UE w dziedzinie rzadkich choréb.
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