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Rapport fran kommissionen om tillampningen av direktiv 2011/24/EU om tillampningen
av patientrattigheter vid gransover skridande halso- och sukvard

Direktiv 2011/24/EU" (nedan kallat direktivet) om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard tradde i kraft den 24 april 2011, Det skulle inférlivas
av medlemsstaterna senast den 25 oktober 2013. Direktivet klargor patienters rétt att begara
erséttning for kostnader for halso- och sjukvard som erhalitsi en annan medlemsstat.

Enligt artikel 20.1 i direktivet ska kommissionen ”utarbeta en rapport om tillampningen av
detta direktiv och sianda den till Europaparlamentet och radet” senast den 25 oktober 2015 och
darefter vart tredje ar. Rapporten skai synnerhet innehdla information om patientfl6den, den
finansiella dimensionen av patientrorlighet, tilldmpningen av artiklarna 7.9 och 8 och hur de
europeiska referensnétverken och de nationella kontaktpunkterna fungerar.

| denna rapport beskrivs det aktuella l&get nér det géller inforlivandet. Rapporten omfattar de
viktigaste och mest relevanta bestammelserna, t.ex. anvandningen av forhandstillstand, graden
av patientrorlighet, erséttningspraxis, information till patienter och samarbete enligt
direktivet. Dessutom beskrivs anvandningen av delegerade befogenheter enligt artikel 17.1 i
direktivet. Enligt den artikeln ska kommissionen rapportera om dessa befogenheter senast den
24 oktober 2015.

Kapitel 1: Laget nar det galler inforlivandet

Sista dagen for inforlivande av direktivet var den 25 oktober 2013. Overtradel seforfaranden
har inletts mot 26 medlemsstater med anledning av férsenad eller ofullstdndig anmélan av
inforlivandedtgarder.

Den 1 juli 2015 pagick fyra overtradelseforfaranden fortfarande, och samtliga fyra berorda
medlemsstater hade gjort fasta dtaganden om att taitu med de &terstaende fragorna.

Dessa Overtradel ser avser endast inforlivandedtgardernas fullstandighet. Kommissionens nasta
steg &r att bedoma om medlemsstaterna har inforlivat direktivet parétt sétt.

Kapitel 2: Patientrorlighet

2.1 Forhandstillstand: bakgrund
Enligt artikel 8.2 ai direktivet far medlemsstaterna tillampa ett system med foérhandstill stand
for halso- och sjukvard som kréaver planering, om den innebér att patienten laggsin pa sjukhus
minst en natt eller om den kraver hogt specialiserad och kostnadsintensiv medicinsk
infrastruktur eller utrustning. Enligt artikel 8.2 b och 8.2

! Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen av patientréttigheter
vid gransbverskridande halso- och gukvérd (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
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¢ far medlemsstaterna kréva forhandstillstand &ven for behandlingar som utgor en sérskild
risk for patienterna eller befolkningen eller for vard som tillhandahdlls av en vardgivare som
ger upphov till alvarliga och specifika farhdgor med avseende pa vardens kvalitet och
sakerhet. System med forhandstillstand baseras dock i praktiken nastan uteslutande pa artikel
8.2 a, och denna rapport kommer darfor att inriktas pa den artikeln.

Ett system med foérhandstillstand maste vara nédvandigt och proportionellt i forhdllande till
det ma som ska uppnds. Det far inte leda till godtycklig diskriminering eller utgora ett
oberéttigat hinder for den friarorligheten for patienter.

Enligt artikel 8.7 i direktivet ska medlemsstaterna "ge allmanheten tillgang till information
om vilken halso- och sjukvard som omfattas av krav pa forhandstillstand”.

Medlemsstaterna har infort system med forhandstillstand enligt féljande.

Anvandning av forhandstillstand (antal

medlemsstater)

16
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Inget forhandstillstand  Forhandstillstand endast Forhandstillstand for Forhandstillstand i

for en detaljerad minst en natts samtliga fall, med

forteckning dver inlaggning pa sjukhus undantag av en
behandlingar (utan och hogt specialicerad specialistkonsultation
kategorier) vard per patient och ar

| 14 lander tillampas alltsa bade kriteriet om minst en natts inlaggning pa sjukhus och kriteriet
om hogt specialiserad vard for krav pa forhandstillstand.

Inget av de 14 lander som har anvant sig av kriteriet om minst en natts inlaggning pa sjukhus
har angett vilka behandlingar som omfattas av det kriteriet.

Flera medlemsstater kraver forhandstillstand om varden nédvandiggor en natts inlaggning pa
sukhus i den behandlande medlemsstaten. Det kan ifragasittas om detta ar forenligt med
kriteriet i artikel 82 a som avser det sitt pa vilket behandlingen ges i
forsakringsmedlemsstaten, inte i den behandlande medlemsstaten.




Nio av de 14 medlemsstaterna har angett vilka behandlingar de anser uppfylla kriteriet om
hogt specialiserad vard, medan fem inte har gjort det.

| dessa 14 medlemsstater ar det darfor oklart for patienterna exakt vilka behandlingar som
omfattas av krav pa forhandstillstand, eftersom tillampningen av minst ett av dessa kriterier —
och ibland bada — inte har klargjorts av nationella myndigheter.

Vid intervjuer med 20 sjukforsakringsgivare som ett led i en utvérderingsstudie® for
kommissionens rékning framkom att 15 av dem hade uppfattningen att patienterna i deras
land inte vet om en behandling omfattas av krav pa forhandstillstand eller inte. Manga
patienter uppgavs darfor ansoka om forhandstillstand dven nar det inte & nodvandigt.

Sasom anges i ska 43 till direktivet maste kriterierna for beviljande av forhandstillstand
motiveras. Generellt sett tyder inte de uppgifter som lamnats av medlemsstaterna pa att
omfattande system med foérhandstillstand & motiverade — det & helt enkelt alltfor fa personer
som anstker om tillstand. Det verkar svart att havda exempelvis att en behandling bor
omfattas av forhandstillstand nar inte en enda person har ansokt om tillstand for den
behandlingen under det aktuella aret (givetvis med eventuellt undantag for extremt
specidiserade eller kostsamma behandlingar, dar &ven ett mycket litet antal krav pa
kostnadserséttning kan fa betydande konsekvenser). Uppgifterna i bilaga A visar att en del
medlemsstater dar system med forhandstilistand tillampas inte har mottagit nagra
tillstandsansokningar over huvud taget (och manga andra har mottagit mycket fa
ansokningar).

2.2 Kostnadser sattning och administration
Enligt artikel 7.9 f& medlemsstaterna begransa tillampningen av bestdammelserna om
erséttning av kostnader for gransoverskridande halso- och sukvard pa grund av tvingande
hansyn till allméanintresset. Enligt artikel 7.11 ska dock sadana begransningar vara nédvandiga
och proportionerliga, och de far inte leda till godtycklig diskriminering eller utgora ett
oberdttigat hinder for den fria rorligheten. Medlemsstaterna ska dessutom anméla alla beslut
om att inféra begransningar enligt artikel 7.9 till kommissionen.

Kommissionen har inte mottagit nagra specifika anmalningar, men en del av de sétt pa vilka
medlemsstaterna har inforlivat direktivet skulle kunna anses begrénsa kostnadsersattningen.

Enligt artikel 7.4 i direktivet ska utgangspunkten for erséttning av kostnader for
gransoverskridande halso- och sukvard vara det belopp som systemet tacker nar varden i
friga ges av en offentlig eller kontrakterad véardgivare (beroende pa hur halso- och
sjukvardssystemet & organiserat) i forsakringsmedlemsstaten.

Minst tre medlemsstater har infort ersdttningspraxis for grénsoverskridande hélso- och
sjukvard som innebér att ersittningsbeloppet for patienterna baseras pa de kostnader som
skulle tackas av forsakringsmedlemsstaten for vard som ges av en privat eller icke-

2 http://ec.europa.eu/health/cross border care/docs/2015 evaluative study frep en.pdf
En kommentar till utvérderingsstudien bifogas som bilaga B till denna rapport.
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kontrakterad vardgivare (vilket & avsevart |agre an beloppet for offentliga eller kontrakterade
vardgivare), om véarden tillhandahdllits pa forsakringsmedlemsstatens territorium.

Tre medlemsstater tycks kréva att alla patienter som begér ersditning av kostnader for
gransoverskridande halso- och sukvérd visar varfor det & medicinskt nodvandigt att varden i
fraga erhdllsi ett annat land. Det kan ifragaséttas om detta & forenligt med principen om fri
rérlighet for patienter och med de kriterier som angesi artiklarna 7.9 och 7.11.

Enligt artikel 7.7 i direktivet far medlemsstaterna kréva att patienter som soker
gransoverskridande hadlso- och sjukvard uppfyller samma villkor och formaliteter som skulle
ha kravts om halso- och sukvérden hade getts pa deras territorium. Dessa villkor och
formaliteter far dock inte vara diskriminerande eller utgora ett oberéttigat hinder mot den fria
rorligheten.

Tolv medlemsstater har tillampat denna bestaZmmelse med avseende pa sin
" grindvaktsstruktur’ — ett system dér det krévs en remiss fran en allméanlékare eller huslékare
for att en patient ska fa tillgang till specialistvard. Remisstvanget géller sdledes ocksa for att
patienter ska fa erséttning nér de utnyttjar sdan specialistvard i en annan medlemsstat. Enligt
principen om Omsesidigt erkénnande av kvalifikationer boér medlemsstaterna emellertid
erkanna beslut om kliniskt behov och klinisk lamplighet som fattas av en likvérdig
yrkesutbvare i en annan medlemsstat. Fem av dessa tolv medlemsstater kraver dock
uttryckligen att remissen maste komma fran en yrkesutévare i det egna landet.

Minst fyra medlemsstater kréver att patienterna lamnar en auktoriserad Overséttning av
fakturor (en medlemsstat kréaver till och med att patienterna far alla handlingar bestyrkta av
konsuln i det behandlande landet). Enligt artikel 10 i direktivet ska emellertid nationella
kontaktpunkter bistd varandra med att klargora fakturor. Detta krav maste darfor analyseras
med avseende pavillkoren i artikel 7.7.

Tillampningen av direktivet pa "telemedicinska tjanster” (dvs. halso- och sukvardstjanster
som tillhandahdlls pa distans) har lett till viss oklarhet. En del medlemsstater beviljar t.ex.
erséttning eller tillhandahdller konsultationer med allmanl&kare pa distans, medan andra inte
gor det. Om en patient fran en medlemsstat dar sddana konsultationer inte tillhandahalls eller
ersétts konsulterar en allmanlakare pa distans i en medlemsstat dar sddana konsultationer
medges, & det oklart om forsakringsmedlemsstaten far neka ersittning. A ena sidan ska
erséttning av kostnader for gransoverskridande hélso- och sjukvard ges om sadan vard hor till
de férmaner som den forsakrade personen har rétt till i forsakringsmedlemsstaten (artikel 7.1).
Forsakringsmediemsstaten kan da, dven nar det galler vard i form av telemedicinska tjanster,
tillampa samma villkor och kriterier for att fa vard och ersittning som for vard som ges pa
dess territorium. A andra sidan faststélls i artikel 4.1 a principen att hélso- och sjukvérd
tillhandahdlls i enlighet med lagstiftningen i den behandlande medlemsstaten. Vid
telemedicinska tjanster ska varden anses tillhandahdllen i den medlemsstat dar vardgivaren &r
etablerad (artikel 3 d). En relevant fréga har & hur formansutbudet, dvs. den vard som
patienten har rétt till, definieras.



2.3 Patientfloéden
Infér denna rapport bad kommissionen medlemsstaterna att delta i en uppgiftsinsamling.
Uppgifter for kalenderaret 2014 |amnades av 26 medlemsstater.

Patientflodena for hdlso- och sjukvard utomlands i enlighet med direktivet & sma Av de 21
medlemsstater som infort ett system med forhandstillstand kunde 17 lamna uppgifter om
antalet tillstandsansokningar enligt direktivet. | dessa medlemsstater gjordes totalt bara 560
tillstandsansokningar (varav 360 beviljades). Tva av dessa medlemsstater uppgav att de
varken hade nekat eller beviljat en enda ansdkan, tva medlemsstater redovisade en ansokan
var, och bara tva medlemsstater hade Gver 100 ansbkningar. Vid sidan av dessa 17
medlemsstater uppgav Frankrike att 57 000 tillstand beviljats. Det & dock en sammanlagd
siffra som avser tillstand enligt b&de férordningarna om social trygghet® och direktivet.

Nér det galler behandling som inte omfattas av krav pa forhandstillstand rapporterade Finland,
Frankrike och Luxemburg om betydande aktivitet, med 17 142, 422 680 respektive 117 962
fal av ersdttning. Det ror sig dock aterigen om sammanlagda siffror som avser bade
forordningarna om social trygghet och direktivet.

Tjugo medlemsstater redovisade uppgifter om ersattning endast enligt direktivet. Erséttning
hade beviljats i sammanlagt 39 826 fall, varav 31 032 redovisades enbart av Danmark. Endast
fyra av dessa medlemsstater redovisade totalt Gver 1 000 fall av erséttning. | andra anden av
skalan hade 14 medlemsstater betalat ut ersédttning i farre an 100 fall (i sex av dem hade ingen
erséttning alls betalats ut). Detta tycks bero mer pa det |aga antalet ansbkningar @n pa ett stort
antal avdag. Tillgangliga uppgifter visar att omkring 85% av ansokningarna om erséttning
beviljas.

Den generellt sett |&ga patientrorligheten for planerad vard tycks aven géla vard enligt
forordningarna om socia trygghet. Under 2013 gjordes 1,6 miljoner ansokningar om
ersittning av kostnader for oplanerad hdlso- och sjukvard, men bara 30 172 anstkningar om
planerad vard utomlands enligt forordningarna (med hjélp av blanketten S2, som anvands i
sidanafall). Av de senare beviljades 29 115% varav 17 358 enbart i Luxemburg.

En né&rmare uppdelning av uppgifternafinnsi bilaga A. Dér redogors aven for olika férbehall
med avseende pa uppgiftsinsamlingen, inte minst att direktivet genomfordes vid olika
tidpunkter i olika medlemsstater. Det & darfor inte sakert att uppgifterna galler hela 2014.

| den rapport enligt artikel 20.3 i direktiv 2011/24/EU som kommissionen antog i borjan av
2014° konstaterades att direktivets ikrafttradande skulle kunna péverka tillampningen av
forordningarna om social trygghet. | rapporten beskrevs i detalj de uppgifter som skulle
behovas for att bedoma om sa faktiskt skett. | nulaget ar de uppgifterna inte tillgangliga, och
kommissionen kan darfor inte gora nagon narmare analysi detta skede.

% Férordningarna (EG) nr 883/2004 och (EG) nr 987/2009 om samordning av de sociala trygghetssystemen.
* Observera att uppgifternaom planerad hélso- och sjukvérd med hjélp av blanketten S2 endast avser 22
medlemsstater, eftersom uppgifter inte fannstillgangliga for évriga medlemsstater.

® http://eur-lex.europa.eu/l egal -content/SV/TX T/PDF/2uri=CEL EX :52014DC0044& from=SV
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Kapitel 3: Nationella kontaktpunkter och information till patienter

Négra medlemsstater har olika nationella kontaktpunkter for “inkommande® och ”utgaende”
patienter. Andra har regionala kontaktpunkter under en dvergripande nationell kontaktpunkt.
En del nationella kontaktpunkter finns vid hdlsoministeriet, en del hos gukforsakringsgivaren
och en del vid oberoende organ.

Det finns aven olikheter nér det géller de kommunikationskanaler som anvands av nationella
kontaktpunkter, vilket framgar av féljande tabell (som omfattar samtliga 28 medlemsstater
och de separata kontaktpunkterna for England, Skottland, Wales, Nordirland och Gibraltar)®.

Satt att kontakta nationella kontaktpunkter
(antal nationella kontaktpunkter)

25

15 +

10 +

E-post + telefon + besok E-post + telefon E-post E-post + besdk

Uppgifterna kommer fran utvarderingsstudien, som ocksa visade pa betydande variationer i de
nationella kontaktpunkternas aktivitet. Av nio undersokta nationella kontaktpunkter hade tre
farre an tio informationsforfragningar per ménad. Fyra hade mellan 10 och 100 forfrégningar,
och bara tvd hade mer an 100 forfrégningar per manad. Dessa undersokningsresultat
Overensstdmmer med de uppgifter som lamnats av medlemsstaterna  om
informationsforfragningar (se bilagaA).

® Storbritannien har ingen nationell kontaktpunkt fér helalandet, och det var darfér nodvandigt att titta p& de
separata kontaktpunkterna. Andra medlemsstater har ocksa regionala kontaktpunkter men &ven en nationell
kontaktpunkt.
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Detta &r inte 6verraskande, med tanke pa EU-medborgarnas till synes 1&ga medvetenhet om
sina réttigheter och de nationella kontaktpunkternas existens. En Eurobarometerundersokning
nyligen” visade att farre &n tvd av tio medborgare anser sig vara valinformerade om sina
réttigheter nar det galler gransoverskridande halso- och sjukvard:

90% -
I vilken utstriackning tycker du generellt att du dr véilinformerad om vilken vard du
0% 2% _ har rétt att fa ersattning for? - % som svarar ”vilinformerad”
T2 o s ® | (DET EGNA LANDET) I ett annat EU-land
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60% - 7
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0, i o 0 0 00 0,
40% - 3% 6% S50 1% 37% 36% 359,
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° % 26% 24%
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% | 0, o 0, 9 9
20% 5% 6% % A% A, B5% 6% 6% A% %% 5%
1% 2% %
% 0, 0,
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BT 22 EEESYAEE8UYTFTEETEEREDI2EE QLD
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Endast en av tio kande till de nationella kontaktpunkterna:

Fréga 12. I var och en av EU:s medlemsstater finns det en nationell kontaktpunkt som informerar om grénséverskridande hélso- och sjukvrd inom EU. Visste du att den fanns?

4% 2% 1% 2% 3% 1% 2% 3% 1% 1% 5% 4% 1% 1% 5% 1% 1% 3% 2% 1% 3% 2% 1% 5% 1% 1% 0% 2% 29
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MT SK LU HR HU SI CY PT SE LV RO EE LT IE PL BE FR IT EU2BAT DE CZ ES BG FI NL DK EL UK
(= A
OO0V VBV EOTES

um Ja u Nej Vet inte

Vid en serie konferenser som anordnats for kommissionens rékning av European Patients
Forum har patientorganisationer beréttat om sin oro for att patienter stalls infor ett virrvarr av
forvirrande, ibland otillracklig och ibland alltfor detaljerad information om
gransoverskridande halso- och sjukvérd. Patientorganisationerna har slagit fast att de
nationella kontaktpunkterna spelar en avgorande roll fér om direktivet ska bli en framgang

" http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 425 sum_en.pdf
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eller ett missyckande. En rekommendation fran deras sida &r att nationella kontaktpunkter
skulle kunna tillhandahdlla " checklistor” for enskilda som Gvervager att soka planerad vard
utomlands, och mer detaljerade individuella tidsplaner for forfaranden, kostnader och
ersattningsbelopp. De har betonat att det & oOnskvért att underlétta jamforbarhet och
tillforlitlighet hos information till patienter om kvalitet och sékerhet, vid alla institutioner och
| alla medlemsstater.

"Patienterna har hoga forvantningar ... den rédande uppfattningen & att den nationella
kontaktpunkten ska vara en ingang till haélso- och sukvard, inte en grindvakt som hindrar
tillgang.” — Patientorganisation

Enligt direktivet ska medlemsstaterna lamna information om sina kvalitetss och
sakerhetssystem. En del medlemsstater tillhandahdller lankar till olika rattsakter, och andra
ger en almén beskrivning av kvalitetssakringsstrategierna. Nagra tillhandahdler narmare
information (Iankar till 5ukhusens utvarderingssystem med typiska sakerhetsparametrar, t.ex.
dodlighet, antal behandlade fall med komplikationer), medan andra hanvisar medborgarna till
specifika kéllor — webbplatser eller en namngiven person. Nagra ndmner inte sékerhet och
kvalitet Gver huvud taget.

Ett antal medlemsstater uttrycker fortsatt oro for kommunikationen kring det komplicerade
réttslage som rader. Gransbverskridande hdlso- och sjukvard omfattas av tva olika EU-
regelverk (direktivet och férordningarna om social trygghet), trots bestémmelsen i artikel 2 m
i direktivet enligt vilken det ska galla utan att paverka tillampningen av forordningarna om
social trygghet (se aven skalen 28-31 i direktivet).

Kapitel 4: Gransover skridande samar bete

4.1 Erkannande av recept
Genom artikel 11 i direktivet infors principen om omsesidigt erkdnnande av recept
medlemsstaterna emellan och ges kommissionen befogenhet att anta praktiska atgarder for att
underl&tta erkdnnandet.

Merparten av dessa &tgarder behandlas i genomforandedirektiv 2012/52/EU8. Det direktivet
innehdller en forteckning 6ver gemensamma uppgifter som ska ingd i grénsoverskridande
recept. Forteckningen innefattar bland annat, och med begrénsade undantag, produktens
"gangse benamning” (vilket i praktiken betyder det internationella generiska namnet for det
storaflertalet produkter).

Tidsfristen for inforlivande av genomfdrandedirektivet var densamma som for inférlivande av
direktiv 2011/24/EU, dvs. den 25 oktober 2013. 21 medlemsstater klarade inte tidsfristen eller
inforlivade genomforandedirektivet ofullstandigt, vilket ledde till Overtrédelseforfaranden.
Tva av dessa overtradelseforfaranden hade annu inte avslutats den 1 juli 2015, medan de
Ovriga avdlutats med hanvisning till att de berdrda medlemsstaterna senare inforlivat

8 K ommissionens genomférandedirektiv 2012/52/EU av den 20 december 2012 om &tgarder for att underlétta
erkénnandet av recept som utférdatsi en annan medlemsstat (EUT L 356, 22.12.2012, s. 68).
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direktivet. | de tva oavslutade drendena har de berdrda medlemsstaterna atagit sig att ta itu
med de aterstadende frégorna.

4.2 Europeiska referensnatverk

Enligt artikel 12 i direktivet ska kommissionen bistd i utvecklandet av europeiska
referensnatverk mellan véardgivare och kompetenscentrum (framfor allt pa omradet sdllsynta
gukdomar). Kommissionen ska gora detta genom att anta de villkor och kriterier som
natverken och vardgivare som vill g& med i dem maste uppfylla, ta fram kriterier for
etablering och utvérdering av néatverk och underlétta utbyte av information och sakkunskap
om nétverken. | mars 2014 antogs den réttsliga ramen for etablering och utvérdering av
nitverk (delegerat beslut® och genomforandebeslut™), med enhdligt stéd frén
medlemsstaterna.

Kommissionen har sedan dess inlett processen for etablering av europeiska referensnétverk,
inklusive inréttandet av styrelsen av medlemsstater, som kommer att ansvara for
godkdnnandet av forslag till europeiska referensndtverk. Den forsta uppmaningen att
inkomma med intresseanmalan att etablera ndtverk kommer att dga rum i borjan av 2016, och
de forsta nétverken vantas godkannas under det aret.

Kommissionen samarbetar med vardgivare och myndigheter for att 6ka medvetenheten om de
maojligheter som europeiska referensnétverk erbjuder, och for att inhamta stod for potentiella
nétverk eller nétverksmedlemmar.

4.3 E-hélsa

Den 22 december 2011 antog kommissionen genomférandebeslut 2011/890/EU om nétverket
for e-halsa™. Syftet med natverket for e-hdlsa & att stédja samarbete mellan nationella
myndigheter. Natverket sammantrader tva ganger per & och stods operativt genom en
gemensam atgard inom ramen for det halsoprogram som inréttas genom forordning (EU)
nr 282/2014*.  Arbetet inom nétverket for e-hdlsa stods genom ett antal insatser som
genomfors inom ramen for handlingsplanen for e-halsa 2012-2020 — Innovativ hélsovard for
det 21:a &hundradet™.

Nétverket for e-hdlsa har sedan bildandet antagit riktlinjer om uppgifter i patientjournaler och
om e-recept, och standpunktsdokument om elektronisk identifiering, kompatibilitet, forslaget
till forordning om uppgiftsskydd och investeringar i e-hédlsa med st6d av Fonden for ett
sammanlankat Europa. Man arbetar for nérvarande med riktlinjer om effektiva metoder for
utnyttjande av medicinsk information for folkhalsa och forskning. Inom ramen for 2015 ars
arbetsplan for Fonden for ett sammanlénkat Europa har EU-finansiering avsatts for att

 Kommissionens delegerade beslut 2014/286/EU av den 10 mars 2014 om faststéllande av kriterier och villkor
som europeiska referensnatverk och vardgivare som vill gamed i ett europeiskt referensnétverk maste uppfylla
(EUT L 147,17.5.2014, s. 71).

19’ K ommi ssionens genomférandebesl ut 2014/287/EU om faststéllande av kriterier fér etablering och utvardering
av europeiska referensnétverk och deras medlemmar samt for att underldtta utbyte av information och
sakkunskap om etablering och utvardering av sédana natverk (EUT L 147, 17.5.2014, s. 79).

1 http://ec.europa.eu/health/eheal th/docs/decision_ehealth network_sv.pdf

12 http://eur-lex.europa.eu/l egal -content/SV/T X T/2qid=1439296722686& uri=CEL EX:32014R0282

%3 http://eur-lex.europa.eu/l egal -content/SV/TX T/2qid=1439296799372& uri=CEL EX :52012DC0736
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genomfoéra utbytet av patientjournaler och infora e-recept. Nétverket for e-hdsa kommer
2015-2016 att se 6ver och vid behov uppdatera riktlinjerna mot bakgrund av erfarenheterna i
anglutning till Fonden for ett sammanlankat Europa.

4.4 Utvardering av medicinsk teknik

De bestammelser om nétverket for utvardering av medicinsk teknik som avses i artikel 15 i
direktivet finns i kommissionens genomforandebesiut 2013/329/EU™. Syftet med nétverket
for utvardering av medicinsk teknik ar att stodja samarbete mellan nationella myndigheter,
bl.a. géllande den relativa effektiviteten och andamalsenligheten pa kort och lang sikt hos
medicinsk teknik. Nétverket sasmmantrader tva ganger per & och stods i vetenskapliga och
tekniska frégor genom den gemensamma &garden EUnetHTA inom ramen for
hal soprogrammet.

Néatverket antog i oktober 2014 en strategi for EU-samarbete om utvardering av medicinsk
teknik, och i april 2015 ett diskussionsunderlag om &eranvandning av gemensamt
utvarderingsarbete i nationell verksamhet.™®

Framdver kommer nétverket for utvardering av medicinsk teknik att behdlla sin strategiska
roll, men ett starkt och effektivt vetenskapligt samarbete kommer att vara av avgdrande
betydelse. Medlemsstaterna har bett kommissionen att foresla atgarder for att sakerstélla
|&ngsiktig h&llbarhet.*

4.5 Gréansover skridande samar bete
Enligt direktivet ska kommissionen uppmuntra medlemsstaterna att samarbeta kring
gransoverskridande vard i grénsregioner. Kommissionens inledande arbete visar att det finns
ett begransat antal befintliga gransoverskridande projekt som kan ge vardefulla lardomar for
framtiden. Man har ocksa identifierat sarskilda omraden dar okat gransoverskridande
samarbete skulle kunna fa stor betydelse for patientresultaten, exempelvis néar det galler
tillgang till intensivvard vid hjartinfarkt.

Framgangsrikt gransdverskridande samarbete kraver betydande insatser av aktorer pa lokal
nivd, med stod av nationella myndigheter. Nasta steg &r att identifiera de EU-insatser och
basta metoder som kan bidra till genomférandet av verkligt gréansbverskridande samarbete
som ger mervarde. Geografiska omraden som skulle kunna gynnas av sadant samarbete maste
ocksdidentifieras.

Kapitel 5: Slutsatser
Patientrorligheten for planerad vard — enligt bade direktivet och férordningarna om social
trygghet — & fortfarande 1&g, men nér det géller oplanerad vard tycks patientrorligheten vara

14 K ommissionens genomférandebes| ut 2013/329/EU av den 26 juni 2013 om regler fér inréttande, forvaltning
och drift av ett natverk av nationella myndigheter eller organ med ansvar for utvardering av medicinsk teknik
(EUT L 175, 27.6.2013, s. 71).

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

16 R&dets slutsatser om innovation till gagn for patienter, motei rédet (sysselséttning, socialpolitik, halso- och
sjukvéard samt konsumentfragor) den 1 december 2014,
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/| sa/145978.pdf .
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betydligt hogre. Frankrike, Luxemburg och eventuellt Finland och Danmark verkar utgéra
undantag fran denna allménna iakttagelse. Pa andra hall ligger utnyttjandet av planerad vard
langt under de potentiella nivéer som antyds av antalet personer som i
Eurobarometerundersokningen  uppger att de skulle kunna Overvdga att soka
gransoverskridande halso- och sjukvard.

Detta kan ha ett antal olika orsaker. For det forsta var ett antal medlemsstater sena med att
genomfora direktivet, vilket paverkade hur manga som kunde utnyttja det under 2014.

For det andra & det, vilket ocksa framgdr av Eurobarometerunderstkningen, oerhort fa
medborgare som & medvetna om sin generella ratt till kostnadsersittning. Aven dar
medborgarna & medvetna om sina réttigheter & det i ett antal medlemsstater svart for
patienterna att fa reda pa mer om hur de kan utnyttjasi praktiken. Den utvarderingsstudie som
namns ovan tyder pa stora variationer nar det galler de nationella kontaktpunkternas resultat i
detta avseende.

For det tredje har en del medlemsstater visserligen genomfort direktivet till fullo och gor
avsevérda anstrangningar for att underlatta patienternas rétt till gransdverskridande haso- och
sukvard, men i ett stort antal medlemsstater gor vardsystemen att patienterna moter
betydande hinder, som i aminstone vissa fall tycks vara resultatet av avsiktliga politiska val.
Vissa av dagens system for forhandstillstand & mer omfattande an antalet ansokningar tycks
motivera, och det & ofta oklart exakt vilka behandlingar som kraver férhandstillstand. Lagre
erséttningsnivaer an de som tillampas i hemmediemsstaten verkar tydligt hdmmande, och det
finns ett antal betungande administrativa krav som kan verka avskrackande for patienterna.

Det & mgjligt att den naturliga efterfrégan pa gransoverskridande héso- och sjukvard &r
relativt 1&g av ett antal orsaker: patienternas ovilja att resa (t.ex. pa grund av narhet till
familjen eller fortrogenhet med det inhemska systemet), sprakhinder, prisskillnader mellan
medlemsstater, acceptabla vantetider for behandling i forsakringsmedlemsstaten. Det bor
ocksa noteras att en del av den efterfragan som faktiskt finns kan tillgodoses inom ramen for
bilaterala dverenskommelser, som finns i nagra medlemsstater. Mot ovanstaende bakgrund
kan det emellertid inte i nuléget slas fast att utnyttjandet av gransoverskridande hélso- och
sjukvard korrekt dterspeglar den potentiella efterfragan.

Direktivets effekter bor dock bedomas inte bara med avseende pa gransoverskridande hal so-
och sukvard. Det har bidragit till att ett antal viktiga diskussioner om halso- och
sjukvardsreformer pagar i manga medlemsstater.

Tydligast & att direktivet innehdller ett stort antal bestammelser om 6ppenhet for patienter om
deras réttigheter, och om vardtjansternas kvalitet och sakerhet. Fragan om vilken information
patienter behtver och hur den ska tillhandahdllas kommer sannolikt att finnas pa
dagordningen under en tid framover. Detta beror inte pa direktivet i sig utan terspeglar mer
omfattande tekniska och samhalleliga forandringar. Manniskor har helt andra férvantningar
nu an for bara nagra & sedan (och véarden & antagligen inte opaverkad av effekterna av
exempelvis anvandaromdomen). Direktivet erbjuder dock en mgjlighet (och ett forum i form
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av natverket av nationella kontaktpunkter, som sammantrader regelbundet) for kommissionen
och medlemsstaterna att utbytaidéer om hur denna utmaning kan hanteras.

S3 har langt stér det klart att det finns betydande olikheter mellan de nationella
kontaktpunkterna nar det galler deras sétt att arbeta och kvaliteten pa den information de
tillhandahdller. Det kan vara meningsfullt att i samband med kommande diskussioner
Overvaga gemensamma metoder eller riktlinjer for de nationella kontaktpunkternas arbete.

Pa samma sétt leder det tryck som halso- och sukvarden utsétts for till ett Okat intresse for att
utnyttja resurserna béttre genom gransoverskridande samarbete. Kommissionens inledande
arbete s& har 1angt har lett fram till en del forslag till dtgarder pa EU-niva (t.ex. utbyte av
basta praxis fran framgangsrika projekt, uppréttande av checklistor for dem som Gvervager
gransoverskridande samarbete), men det star klart att de dtgarderna bara skulle utgora ett stod
for nationella eller lokalainsatser.

Direktivets kapitel om samarbete mellan halso- och sjukvardssystem har gett en ny ram for
medlemsstaternas samarbete. Det skulle kunna medféra patagliga vinster for halso- och
sjukvardssystemen runtom i EU. For att bara namna ett exempel skulle de europeiska
referensnatverken avsevart kunna forbéttra tillgangen till vard for sallsynta och komplicerade
gukdomar dér det finns ont om sakkunskap. For att denna potential ska kunna forverkligas
krévs kontinuerligt stdd och engagemang fran alla sidor.

Den strategi for utvardering av medicinsk teknik som antagits av nétverket for utvardering av
medicinsk teknik har visat pa medlemsstaternas intresse for gemensamt arbete, men ocksa pa
behovet av permanenta och genomténkta losningar. Sadana lGsningar maste underlatta
gemensamt arbete och dérmed goéra det mojligt for medlemsstaterna och andra intressenter att
drafull nyttaav det.

Slutligen innebér de tekniska framstegen att telemedicinska tjénster (inklusive internetapotek)
sannolikt kommer att bli vanligare och fa storre betydelse under den narmaste framtiden. Det
kan darfor visa sig lampligt att dvervaga om och hur de géllande bestammelserna (t.ex. om
tillamplig lagstiftning, tillgang till behandling och kostnadserséttning) behdver utvecklas och
fortydligas.

Kapitel 6: Utdvande av kommissionens befogenhet att anta delegerade akter enligt
artikel 17 i direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter vid
gransover skridande halso- och sjukvard

6.1 Inledning
Artikel 11 i direktiv 2011/24/EU gdller dmsesidigt erkdnnande av recept medlemsstaterna
emellan. Genom artikel 11.5 ges kommissionen befogenhet att genom delegerade akter anta
atgarder for att undanta sarskilda kategorier av lakemedel eller medicintekniska produkter
fran erkdnnandet av recept, dar detta ar nodvandigt for att skydda folkhal san.

Artikel 12 i direktiv 2011/24/EU gdler utvecklandet av europeiska referensnatverk. Genom
artikel 12.5, tillssmmans med artikel 12.4 a, ges kommissionen befogenhet att genom
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delegerade akter anta en forteckning over sarskilda villkor och kriterier som de europeiska
referensnatverken maste uppfylla och de villkor och kriterier som véardgivare som vill ga med
i ndtverken maste uppfylla, sdsom angesi artikel 12.4 a.

Genom artikel 17 i direktiv 2011/24/EU ges kommissionen de delegerade befogenheterna for
en period pa fem & fran och med den 24 april 2011. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om de delegerade befogenheterna senast sex manader innan perioden pa fem ar 16pt ut.
Delegeringen av befogenheter ska automatiskt férléngas med perioder av samma langd, om
den inte &terkallas av Europaparlamentet eller radet i enlighet med artikel 18.

6.2 UtOvande av delegering
Nér det géller artikel 11.5 hdlls ett méte med experter fran medlemsstaterna den 14 februari
2012. Vid motet diskuterades om det fanns behov av att undanta séarskilda kategorier av
lakemedel eller medicintekniska produkter fran erkannandet av recept. Slutsatsen fran motet
(och den studie som genomférdes) var att inget undantag var nddvandigt vid den aktuella
tidpunkten. Kommissionen har darfér &nnu inte anvant sig av den delegerade befogenheten.

Né&r det gdler artikel 12.5 samarbetade kommissionen ndra med medlemsstaterna kring
innehdllet i den delegerade akten, innan den antogs den 10 mars 2014 (se héanvisning under
4.2). Den traddei kraft den 27 ma 2014.

6.3 Slutsats
Kommissionen anser att de delegerade befogenheter som ges genom direktiv 2011/24/EU bor
fortsétta att galla.

Lakemedel och medicintekniska produkter &r ett omréde déar forandringar kan ske snabbt. |
nul&get finns inget behov av undantag fran principen om 6msesidigt erkannande av recept,
men ett sadant behov kan komma att uppsta i framtiden. Det maste da kunna hanteras snabbt
genom en delegerad akt, s att folkhal san skyddas.

Né&r det géller europeiska referensnédtverk kommer de forsta ndtverken att etableras 2016, och
de maste sedan utvarderas. Utvarderingen leder sannolikt till slutsatsen att det & onskvart att i
framtiden anpassainnehdllet i den géllande delegerade akten.
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BILAGA A
Uppgifter fran medlemsstaterna om tillampningen av dir ektivet

Ett frageformuldr skickades till samtliga medlemsstater i januari 2015. Sista svarsdag var den
30 april 2015. Den period som omfattades var kalenderaret 2014.

Totalt 26 medlemsstater av 28 |dmnade uppgifter (Lettland och Malta svarade inte).

Ett urval av de uppgifter som lamnats av medlemsstaterna redovisas hér. Ett antal
omstandigheter bor noteras:

Medlemsstaterna inforlivade direktiv 2011/24/EU vid olika tidpunkter, och i manga fall avser
de uppgifter som lamnats bara en del av 2014. En del medlemsstater har svart att dela upp
sina arenden mellan direktiv 2011/24/EU och forordningarna om socia  trygghet
(férordningarna (EG) nr 883/2004 och (EG) nr 987/2009). Det gédller i synnerhet ansdkningar
om ersdttning av kostnader for hdlso- och sukvard som inte omfattas av krav pa
forhandstillstand.

Det har visat sig svart for manga medlemsstater att |amna uppgifter om
informationsforfrégningar till nationella kontaktpunkter uppdelat pa sittet att gora forfragan
och amnet. Det & ocksa sannolikt att forfragningar avseende gransoverskridande halso- och
siukvard som inte omfattas av direktiv 2011/24/EU har tagits med i en del fall, t.ex. fragor om
det europeiska gyukforsakringskortet.

En del medlemsstater — i synnerhet de som har forsékringsbaserade system — har upplevt
svarigheter med att samlain information fran de olika delar somingar i systemet.

Eftersom detta var forsta gangen frageformuléret anvandes identifierades ett antal praktiska
semantiska fragor (som aterspeglade variationen i frdga om nationella situationer och
nationell praxis). Dessa fragor maste l6sas infor framtida uppgiftsinsamlingar, eftersom de
paverkar uppgifternas jamforbarhet.

Uppgifterna kan darfor inte enkelt jdmféras mellan medlemsstaterna — i denna bilaga ges
endast belysande exempel.

I nfor mationsfor fragningar som mottagits av nationella kontaktpunkter

Av de 26 medlemsstater som svarade kunde alla utom Luxemburg och Sverige lamna
uppgifter om det totala antalet unika forfragningar. Under 2014 registrerades totalt 109 223
forfragningar. Fem medlemsstater hade farre &n 100 informationsforfragningar (t.ex. Portugal,
som bara registrerade sex forfrégningar). Tio medlemsstater registrerade fler an 1000
informationsforfragningar. Tre medlemsstater stod for néstan 75% av de registrerade
forfrégningarna: Tyskland (36 602), Finland (25 207) och Osterrike (15 536). Dessa mycket
hogre siffror beror sannolikt pa att webbplatsbesok registreras som informationsforfragningar
| dessatre medlemsstater.
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Nagra medlemsstater kunde dela upp sina informationsforfragningar efter det satt pa vilket
forfragan gjorts. | de falen visar uppgifterna att 74 050 forfrégningar gjordes via en
webbplats (se ovan), 15 461 per telefon, 5 436 via e-post och 2 179 genom personlig kontakt.

Anvandning av férhandstillstand

21 medlemsstater har infort ett system med forhandstillstand (Osterrike, Tjeckien, Estland,
Finland, Litauen, Nederlanderna och Sverige har inte infort ndgot sddant system, men nagra
av dem har infort lagstiftning som gor det mgjligt for dem att gora det 1angre fram, om de sa
Onskar). Lettland och Malta ingick i dessa 21 medlemsstater men svarade inte. Tyskland
svarade men kunde inte |amna uppgifter om anvandningen av férhandstillstand.

Av de 18 medlemsstater som lamnade uppgifter utmérkte sig Frankrike med 57 000 beviljade
tillstand. Detta & emellertid en sammanlagd siffra for tillstdnd som beviljades enligt bade
forordningarna om social trygghet och direktivet. Antalet ansokningar om forhandstillstand
enligt direktivet som antingen beviljades eller avslogs i de dvriga 17 medlemsstaterna var
560, varav 360 beviljades. Tva medlemsstater (Polen och Grekland) uppgav att de varken
beviljat eller avslagit ndgra ansokningar om forhandstillstand under 2014. Tva medlemsstater
(Kroatien och Portugal) hade bara mottagit en ansokan var. | andra &nden av skalan mottog
Italien 177 ansdkningar (103 beviljades) och Slovakien 139 ansokningar (121 beviljades).

Ersittning av kostnader fér behandling som inte omfattas av krav p& férhandstillstand*’

Av de 26 medlemsstater som svarade kunde bara 23 |amna fullstdndiga uppgifter om
ersittning av kostnader for behandling som inte omfattas av krav pa forhandstillstand
(Tyskland och Nederlanderna kunde inte 1&mna uppgifter, och Belgien kunde inte |amna
fullstandiga uppgifter). Av dessa 23 medlemsstater |amnade Finland, Frankrike och
Luxemburg sammanlagda uppgifter som avsag bade direktivet och forordningarna om social
trygghet. Finland redovisade 17 142 ansbkningar om ersédttning, Frankrike 422 680 och
Luxemburg 117 962 ansokningar.

| de dvriga 20 medlemsstaterna betalades ersdttning ut enligt direktivet i totalt 39 826 fall,
varav 31 032 fall enbart i Danmark. Fyra medlemsstater betalade ut erséttning i mer én 1 000
fall. 14 medlemsstater betalade ut erséttning i farre an 100 fall, varav sex (Osterrike,
Bulgarien, Cypern, Estland, Grekland och Portugal) inte redovisade nagon erséttning enligt
direktivet.

Handlaggningstider

Av de 16 medlemsstater som svarade och hade ett system for forhandstillstand samt hade tagit
emot ansokningar om forhandstillstand rapporterade nio (Bulgarien, Kroatien, Danmark,
Irland, Frankrike, Luxemburg, Slovakien, Spanien och Storbritannien) om genomsnittliga
handl dggningstider pa hdgst 20 dagar. Bara tre hade genomsnittliga handl aggningstider pa 30
dagar eller mer: Ungern (30 dagar), Cypern (40 dagar) och Slovenien (69 dagar).

" Dessa uppgifter kan innefatta ett begransat antal ansbkningar om behandling som skulle krava
forhandstillstand men for vilken ansokan gjordes retroaktivt och for vilken kostnaden slutligen ersattes.
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Av de 19 medlemsstater som svarade och som mottagit ansdokningar om ersdttning av
kostnader for behandling som inte omfattas av krav pa forhandstillstand (och som kunde
lamna de efterfrdgade siffrorna) kunde 15 lamna uppgifter om genomsnittliga
handlaggningstider (Belgien, Litauen, Grekland och Ruménien kunde inte 1amna sadana
uppgifter). Av dessa var det fyra som hade genomsnittliga handlaggningstider pa under 20
dagar (Danmark, Ungern, Luxemburg och Storbritannien) och tre som hade genomsnittliga
handlaggningstider pd mer dn 80 dagar: Finland (82 dagar), Slovakien (84,3 dagar) och
Sverige (150 dagar) (observera att Finlands siffror avser bade forordningarna och
direktivet).'®

18 Erséttningspraxis kan variera avsevért fr&n medlemsstat till medlemsstat. Om en medlemsstat exempelvis
beslutar att ersitta nagon enligt forordningarna med hanvisning till att det & fordel aktigare for patienten, kan
forfarandet for att faststdlla ersattningsbel oppet ta flera manader.
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BILAGA B
Utvérderingsstudie av direktivet om gréansover skridande halso- och sukvard

Denna studie gdler effekterna av direktiv 2011/24/EU. Det Overgripande syftet &r att
rapportera om genomférandet sa hér 1angt pa grundval av tillgangliga kéllor och att identifiera
luckor och mdgjligheter till forbéttring, i enlighet med artikel 20.1 i direktivet. Studien utgar
fran situationen pa faltet och andra vardefulla externa kallor (tidigare studier, vetenskaplig
litteratur, bidrag fran intressenter osv.).

M etod

Vid sidan av skrivbordsundersokningar och en litteraturgenomgang gjordes en detaljerad
webbplatsgranskning samt tillampades deltagande forskningsmetoder.

Med utgangspunkt i tidigare forskningsinsatser gjordes en analys av ala de 32 nationella
kontaktpunkternas webbplatser (32 lander eller territorier eftersom Skottland, Wales,
England, Nordirland och Gibraltar analyserades fér Storbritanniens del). Analysen
genomférdes mellan den 6 oktober 2014 och den 6 november 2014.

Forskningsmetoden med ” pseudopatienter” anvandes for att ta hansyn till ”dlutanvandarens’
perspektiv. Nationella kontaktpunkter i tolv mediemsstater (Osterrike, Belgien, Frankrike,
Tyskland, Ungern, Italien, Litauen, Malta, Nederlanderna, Slovenien, Spanien och Sverige)
kontaktades i november 2014 per bade e-post och telefon. Tre olika i forvag utformade
scenarier anvandes. Dessa "fokuslander” utgor ett representativt urval baserat pa en mangd
Kriterier som redovisasi rapporten.

Subjektiva, asiktsbaserade uppgifter samlades ocksd in i fokuslanderna och pa europeisk niva
genom 59 intervjuer med intressenter och en internetenkéat riktad till de tolv nationella
kontaktpunkterna i fokusldnderna. Omkring 50% av de intressenter som kontaktades
samtyckte till att intervjuas under fyraveckorsperioden. De foretradde en rad
sukforsakringsgivare, vardgivare, patientombudsman, nationella och regionala myndigheter,
patientgrupper, revisionsorgan, fackforeningar och viktiga yrkessammanslutningar pa halso-
och sjukvardsomrédet. Samtliga nationella kontaktpunkter besvarade &minstone en del av
internetenkaten.

En swot-analys avseende de tjanster som patienterna ges tillgang till kompletterar studiens
slutsatser.

Begransningar

Studien ar inte ndgon formell utvardering. Den om fattade inte klagomal, 6vertradelser eller
inforlivandedtgarder. Med tanke pa att direktivet nyligen antagits och att det rader brist pa
léttillgangliga uppgifter om patientrorlighet, skulle det ha varit for tidigt att géra en formell
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utvardering av direktivet. En utvarderingsstudie ger dock ett vardefullt, om an kvalitativt,
bidrag till bedémningen av utgangslaget och till framtida utvarderingsinsatser, i enlighet med
principen om att utvardera forst.
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