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Sinteza

Desi asistenta medicala transfrontaliera ramane pe un loc secundar ih comparatie cu
asistenta medicala disponibila la nivel national, in unele situatii, ingrijirea medicala cea
mai accesibila sau cea mai adecvata pentru pacienti este disponibila doar intr-un alt
stat membru decat tara de afiliere a pacientilor in cauza. Capacitatea pacientilor de
a alege in mod liber si in cunostinta de cauza accesul la asistenta medicala
transfrontaliera poate avea ca efect o calitate mai buna a asistentei medicale oferite.

Directiva din 2011 privind asistenta medicalad transfrontaliera are ca obiectiv
garantarea dreptului pacientilor din UE de a avea acces la asistenta medicala sigura si
de Tnalta calitate dincolo de frontierele nationale, in interiorul UE, precum si
garantarea drepturilor acestora de a li se rambursa costul unei astfel de ingrijiri
medicale. Directiva faciliteaza o cooperare mai stransa intr-o serie de domenii, in
special in ceea ce priveste schimbul transfrontalier de date ale pacientilor si accesul la
asistenta medicala al pacientilor care sufera de boli rare.

Aproximativ 200 000 de pacienti recurg, in fiecare an, la sistemele instituite in
temeiul directivei, care le permit sa beneficieze de tratamente medicale in strdinatate:
mai putin de 0,05 % din populatia UE. Tn ultimii ani, Franta a raportat cel mai mare
numar de pacienti care au beneficiat de asistenta medicala in strdinatate, iar Spania
a raportat cel mai mare numar de pacienti veniti din alte tari pentru a beneficia de
asistenta medicala in aceasta tara. Cea mai mare parte a mobilitatii pacientilor s-a
inregistrat intre state membre invecinate.

Curtea a examinat daca Comisia a supravegheat in mod adecvat punerea in
aplicare a directivei in statele membre si daca a furnizat orientdri punctelor nationale
de contact responsabile de informarea pacientilor cu privire la dreptul acestora la
asistenta medicala transfrontaliera. Curtea a evaluat daca rezultatele obtinute cu
privire la schimburile transfrontaliere de date ale pacientilor s-au ridicat la indltimea
asteptarilor si daca au generat beneficii pentru pacienti. Curtea a examinat, de
asemenea, actiuni-cheie recente intreprinse de UE in domeniul bolilor rare,
concentrandu-se asupra infiintarii retelelor europene de referinta. Scopul acestor
retele este de a facilita schimbul de cunostinte, oferirea de consiliere cu privire la
diagnostic si tratament prin consultatii virtuale intre furnizorii de servicii medicale din
toata Europa si ridicarea astfel a nivelului standardelor de calitate privind asistenta
medicala.



Curtea concluzioneaza ca, desi actiunile UE in domeniul asistentei medicale
transfrontaliere au consolidat cooperarea dintre statele membre, la data desfasurarii
acestui audit, impactul asupra pacientilor era limitat. Aceste actiuni sunt ambitioase si
necesitd o mai buna gestionare.

Comisia a supravegheat in mod adecvat punerea in aplicare a Directivei privind
asistenta medicala transfrontaliera. Ea a indrumat punctele nationale de contact in
activitatile acestora de a realiza 0 mai buna informare cu privire la asistenta medicala
transfrontalierad, dar mai este loc de imbunatatiri.

La data auditului Curtii, nu avusesera loc schimburi de date ale pacientilor intre
statele membre si beneficiile unor astfel de schimburi pentru pacienti in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere nu puteau fi demonstrate. Comisia nu a stabilit un
plan de punere in aplicare continand termene precise pentru noua sa strategie in
materie de e-sanatate si nu a estimat volumele de utilizatori potentiali inainte de
a implementa schimburile transfrontaliere de date medicale.

Conceptul retelelor europene de referinta pentru boli rare este sustinut la scara
larga de partile interesate din UE (organizatii ale pacientilor, cadre medicale si furnizori
de servicii medicale). Cu toate acestea, Comisia nu a prezentat o viziune clara cu privire
la finantarea n viitor a acestor retele si nici cu privire la modul in care ele ar putea fi
dezvoltate si integrate in sistemele de sanatate nationale.

Pe baza concluziilor sale, Curtea formuleaza recomandari referitoare la sprijinul
furnizat de Comisie punctelor nationale de contact, la implementarea schimburilor
transfrontaliere de date medicale si la actiunile intreprinse de UE in domeniul bolilor
rare.



Introducere

Directiva privind asistenta medicala transfrontaliera (denumita in continuare
. . 1.
,directiva”)*:

— stabileste drepturile pacientilor UE de a avea acces la asistenta medicala
sigura si de Tnalta calitate dincolo de frontierele nationale, in interiorul UE, si
drepturile acestora de a li se rambursa costul unei astfel de ingrijiri medicale;

— instituie puncte nationale de contact care sa furnizeze cetatenilor informatii
cu privire la drepturile acestora la asistenta medicala transfrontaliera;

— urmareste sa faciliteze o cooperare mai stransa in materie de e-sanatate,
inclusiv in ceea ce priveste schimburile transfrontaliere de date ale
pacientilor; si

— urmareste sa faciliteze accesul pacientilor la asistenta medicala pentru bolile
rare, in special prin dezvoltarea retelelor europene de referinta.

Asistenta medicala tine de competenta nationala si statele membre finanteaza,
gestioneaza si organizeaza propriile sisteme de sanatate?. Directiva stabileste conditiile
in care un pacient poate calatori intr-o alta tara din UE pentru a primi ingrijiri medicale
planificate, care vor fi rambursate in aceleasi conditii ca in statul membru de afiliere al
pacientului respectiv. Directiva acopera costurile asistentei medicale, precum si
prescrierea si furnizarea de medicamente si de dispozitive medicale, si completeaza
cadrul juridic deja instituit prin Regulamentul UE privind coordonarea sistemelor de
securitate sociala® (a se vedea anexa I, in care sunt prezentate comparativ drepturile

1 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind

aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88,
4.4.2011, p. 45).

Articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Regulamentul (CE) nr. 883/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din

29 aprilie 2004 privind coordonarea sistemelor de securitate sociala (JO L 166, 30.4.2004,
p. 1). Acest regulament prezinta relevanta pentru asistenta medicala transfrontaliera in
contextul mobilitatii fortei de munca si al turismului si sub aspectul legaturilor acestor doua
domenii cu asistenta medicala si cu sistemele de securitate sociala.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex%3A32011L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A12008E168
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1552311043469&uri=CELEX:32004R0883

pacientilor, astfel cum sunt prevazute in directiva si, respectiv, in regulament).
Directiva urmareste sa faciliteze accesul la o asistenta medicala transfrontaliera sigura
si de Tnalta calitate pe baza unei alegeri libere si in cunostinta de cauza din partea
pacientilor, intrucat, in unele situatii, ingrijirea medicala cea mai accesibila sau cea mai
adecvata pentru pacienti este disponibild doar intr-un alt stat membru decéat tara de
afiliere a pacientilor in cauza. Directiva nu incurajeaza insa pacientii sa recurga la
tratament in strainatate.

Pacientii care doresc sa beneficieze de asistenta medicala intr-un alt stat membru
au dreptul la informatii relevante despre standardele de tratament si de ingrijire pe
care le are tara respectiva, despre normele de rambursare a costurilor suportate si
despre cel mai adecvat temei juridic care ar trebui utilizat. Orice punct national de
contact ar trebui sa furnizeze aceste informatii. Statele membre pot solicita autorizare
prealabila pentru anumite tipuri de asistenta medicala, in special pentru tratamente
care presupun internarea n spital a pacientului in cauza pentru cel putin o noapte sau
utilizarea unei infrastructuri sau a unui echipament medical foarte specializat. Aceasta
autorizare este solicitata Tn aproximativ 1 % din cazuri.

Directiva confirma faptul ca, pentru pacientii care beneficiaza de asistenta
medicala in strainatate, costurile suportate ar trebui rambursate de catre tara lor de
afiliere, cu conditia ca acestia sa aiba dreptul la asistenta medicala in tara de afiliere.
Nivelul de rambursare a costurilor suportate pentru tratament primit in straindtate
este stabilit la nivelul costurilor care ar fi fost suportate in tara de afiliere. Cerinta
privind plata in avans de catre pacienti desi este inerenta conceptiei directivei, este
recunoscuta pe scara larga ca fiind o problema semnificativa pentru pacienti®. Cu toate
acestea, directiva prevede pentru statele membre optiunea de a comunica pacientilor
o estimare a costurilor asistentei medicale.

Numarul cetatenilor care solicita rambursarea costurilor ingrijirilor medicale
primite in strdindtate in temeiul directivei este redus (aproximativ 200 000 de cereri de
rambursare pe an —sub 0,05 % din populatia UE), in comparatie cu numarul celor care
recurg la Regulamentul privind coordonarea sistemelor de securitate sociala
(aproximativ 2 milioane de cereri pe an primite pentru rambursarea costurilor aferente
tratamentelor neplanificate primite in strainatate). Cheltuielile privind asistenta
medicala transfrontalierd suportate in temeiul directivei sunt estimate la 0,004 % din

4 Potrivit rezultatelor obtinute in urma sondajului realizat in rAndul punctelor nationale de

contact de catre Grupul de experti in domeniul asistentei medicale transfrontaliere (Cross-
border Healthcare Expert Group) in mai 2017 si confirmate de sondajul efectuat de Curte in
randul membrilor acestui grup.



bugetul anual al UE pentru asistentd medicald®. Tn urma unui sondaj Eurobarometru
din 2015, mai putin de 20 % din cetateni au raspuns ca isi cunosteau drepturile privind
asistenta medicala transfrontaliera. Comisia nu detine date recente cu privire la gradul
de informare a cetatenilor in ceea ce priveste directiva.

Gradul de utilizare a directivei variaza de la un stat membru la altul. Pentru
serviciile de asistenta medicala transfrontaliera care nu necesita autorizare prealabila,
Franta a inregistrat cel mai mare numar de pacienti care au primit ingrijiri in
strdinatate (aproape 150 000 de pacienti in 2016); in schimb, Spania, Portugalia si
Belgia au inregistrat cel mai mare numar de pacienti straini care au beneficiat de
ngrijiri in aceste tari®. Tabelul 1 prezintd mobilitatea pacientilor din toate tarile UE si
din SEE in temeiul directivei, in 2016, acoperind atat serviciile de asistenta medicala
transfrontalierd, cat si produsele aferente. Cifrele includ mobilitatea pacientilor atat
pentru tratamentele care nu necesita autorizare prealabila (in total, 209 534 de
pacienti), cat si pentru tratamentele care necesita o autorizare prealabila (in total,

3 562 de pacienti).

> Raport al Comisiei cu privire la punerea in aplicare a Directivei 2011/24/UE privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, COM(2018) 651 final.

& Anexa B la Raportul Comisiei cu privire la punerea in aplicare a Directivei 2011/24/UE,
COM(2018) 651 final.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52018DC0651
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018DC0651&from=RO
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52018DC0651

Tabelul 1 — Mobilitatea pacientilor, in temeiul directivei, in 2016

Pacienti care au beneficiat de tratament in
alte tari decat tara lor de afiliere, in 2016

Pacienti care provin din alte tari decat tara de
tratament, in 2016

Numarul de
Tara pacienti
FRANTA 146 054
DANEMARCA 25 343
FINLANDA 11427
NORVEGIA 10 301
POLONIA 8 647
SLOVACIA 6110
SLOVENIA 1835
REGATUL UNIT 1113
IRLANDA 791
REPUBLICA CEHA 401
LUXEMBURG 277
ITALIA 201
CROATIA 200
ROMANIA 130
ESTONIA 80
ISLANDA 53
BELGIA 30
LETONIA 27
LITUANIA 19
CIPRU 13
SPANIA 11
GRECIA 10
AUSTRIA 9
BULGARIA 5
PORTUGALIA 5
MALTA 4
GERMANIA lipsa date
UNGARIA lipsa date
TARILE DE JOS lips3 date
SUEDIA lipsa date
Total 213 096

Tara Numarul de pacienti
SPANIA 46138
PORTUGALIA 32895
BELGIA 27 457
GERMANIA 27034
LUXEMBURG 12 530
REPUBLICA CEHA 12 300
ESTONIA 10 044
ITALIA 9335
POLONIA 6545
SUEDIA 6162
GRECIA 5639
UNGARIA 4169
AUSTRIA 2437
CROATIA 1680
TARILE DE JOS 1653
REGATUL UNIT 1646
ROMANIA 1003
BULGARIA 686
IRLANDA 674
MALTA 463
FINLANDA 403
FRANTA 371
LITUANIA 369
NORVEGIA 327
SLOVACIA 259
CIPRU 254
DANEMARCA 198
LETONIA 167
ISLANDA 141
SLOVENIA 117
Total 213 096

Sursa: Curtea de Conturi Europeand, pe baza raportului privind datele statelor membre legate de
asistenta medicala transfrontalierd in urma punerii in aplicare a Directivei 2011/24/UE — datele
referitoare la anul 2016 sunt disponibile pe site-ul Comisiei.

Comisia sprijina cooperarea transfrontaliera Tn domeniul asistentei medicale prin

intermediul a numeroase studii si initiative, inclusiv prin intermediul programului

Interreg’, finantat din fondurile structurale si de investitii europene. Statele membre

sunt responsabile pentru gestionarea propriilor sisteme de sanatate si pentru orice

7

Cooperarea teritoriala europeanad, cunoscuta mai mult sub denumirea , Interreg”, este unul

dintre cele doua obiective ale politicii de coeziune a UE si ofera un cadru pentru actiuni

comune si pentru schimburi in materie de politici intre partile interesate de la nivel

national, regional si local din diferite state membre.



https://ec.europa.eu/health/cross_border_care/key_documents_ro
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acord de cooperare incheiat intre ele. Astfel de acorduri de cooperare se incheie
adesea fara implicarea Comisiei. Studiul recent al Comisiei privind activitatile si
investitiile UE Tn cooperarea transfrontaliera in domeniul asistentei medicale

a identificat 423 de proiecte finantate de UE® in sprijinul initiativelor de colaborare
transfrontaliera in domeniul asistentei medicale in perioada cuprinsa intre 2007

si 2017.

Potrivit directivei, Comisia este mandatata sa sprijine cooperarea dintre statele
membre in domeniul e-sanatatii si sa stabileasca o retea voluntara de autoritati din
statele membre (reteaua de e-sanatate) cu scopul de a sprijini dezvoltarea unor
standarde comune pentru transferul de date in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere. E-sanatate este, de asemenea, o componenta esentialad a Strategiei
privind piata unica digitala a Comisiei Europene si dezvoltarea e-sanatatii in UE este
structurata Tn jurul actiunilor enumerate in planurile de actiune pentru e-sanatate ale
Comisiei si in strategia privind e-sdnatatea din 2018°. Tn 2017, Comisia a lansat, de
asemenea, un grup operativ care sa analizeze stimulentele si obstacolele legate de
realizarea unui schimb securizat de date medicale in UE.

Comisia, impreuna cu statele membre, este in proces de constructie, pe baza
voluntara, a unei infrastructuri de servicii digitale de e-sanatate la nivelul UE (eHDSI),
menita sa permita schimbul de date medicale ale pacientilor —in special prescriptii
electronice si dosare ale pacientilor — dincolo de frontierele nationale. Acest proiect
include 22 de state membre'® si are drept scop conectarea sistemelor de e-sanatate
ale acestora la infrastructura de e-sanatate a UE prin intermediul unui ,portal” dedicat,

Study on Cross-Border Cooperation. Capitalising on existing initiatives for cooperation in
cross-border regions (Studiu privind cooperarea transfrontaliera — Valorificarea initiativelor
existente pentru cooperarea in regiunile transfrontaliere) — studiu al Comisiei publicat in
martie 2018. Lista proiectelor si a obiectivelor acestora, astfel cum au fost identificate de
studiu, poate fi accesata online aici.

Comunicarea Comisiei privind modalitatile de a face posibila transformarea digitala
a serviciilor de sanatate si de asistenta in cadrul pietei unice digitale, autonomizarea
cetatenilor si construirea unei societati mai sanatoase, 25 aprilie 2018,

COM(2018) 233 final. Comunicarea a rezultat din evaluarea la jumatatea perioadei
a strategiei privind piata unica digitala.

10" Belgia, Republica Ceha, Germania, Estonia, Irlanda, Grecia, Spania, Franta, Croatia, Italia,

Cipru, Lituania, Luxemburg, Ungaria, Malta, Tarile de Jos, Austria, Polonia, Portugalia,
Slovenia, Finlanda si Suedia.


https://publications.europa.eu/ro/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1
https://publications.europa.eu/ro/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1
https://publications.europa.eu/ro/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1
https://goeg.at/sites/default/files/2018-02/Final_Deliverable_Mapping_21Feb2018.xls
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM%3A2018%3A233%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM%3A2018%3A233%3AFIN

11

cunoscut drept punctul national de contact pentru e-sanatate (NCPeH) (a se vedea
figura 1, care indica procedura pentru schimbul transfrontalier de prescriptii
electronice).

Figura 1 — Schimbul transfrontalier al unei prescriptii electronice

procesul aferent consultarea prescriptiei
prescriptiei electronice electronice

taraA (=) [=] taraB
portalul de @T) farmacie
e-sinatate OF—" g -
prescriptie
electronica taraB :
portalul de
_ e-sandtate .
prescriptie :
electronica ]
medic pacient

Sursa: Curtea de Conturi Europeana.

Tn unele state membre?, utilizarea prescriptiilor electronice este o practic3
frecventd. Tn schimb, alte state membre au inceput abia recent s3 experimenteze sau
sa implementeze servicii de prescriptii electronice. Disponibilitatea redusa a serviciilor
de e-sanatate la nivel national este una dintre principalele provocari legate de
implementarea infrastructurii de e-sindtate la nivelul UE. Tn plus, unele state membre
fie nu participa deloc (de exemplu, Danemarca — a se vedea caseta 1, referitoare la
aplicatiile de e-sanatate pentru pacienti), fie participa doar la unele dintre serviciile
infrastructurii de e-sanatate la nivelul UE.

11 Zece state membre au raportat ca gradul de acoperire nationald a prescriptiilor electronice
era de peste 90 % in 2017 (Croatia, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Grecia,
Italia, Portugalia, Spania si Suedia).
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Portalul de e-sdnatate national — Sundhed.dk (https://www.sundhed.dk) permite
pacientilor din Danemarca sa aiba acces la istoricul lor de prescriptii medicale, sa
vizualizeze consultatiile programate cu furnizorii de servicii medicale si sa comande
din nou anumite medicamente ei insisi. in 2018, autoritatile daneze lucrau la un
proiect-pilot care urma sa adauge elemente noi la portalul de e-sanatate, astfel incat
pacientii care consulta un medic in mod frecvent (de exemplu, pentru pacientii care
sufera de boli cronice) sa isi poata programa mai usor consultatiile.

in plus, aplicatia pentru dispozitive mobile ,,Medicinkortet” permite pacientilor s3
solicite o prelungire a prescriptiilor lor electronice deja existente. Toate prescriptiile
medicale emise Tn Danemarca sunt electronice.

UE finanteaza infrastructura de e-sanatate prin intermediul Mecanismului pentru
interconectarea Europei pornind de la un proiect-pilot pentru schimburile
transfrontaliere de date medicale'?. Statele membre care doresc sa inceapa si ia parte
la schimburile transfrontaliere de date medicale trebuie sa treaca printr-un proces de
testare si de audit, in urma cdruia un grup de experti din statele membre (eHMSEG)
formuleaza o recomandare. Reteaua de e-sanatate adopta apoi o decizie finala in
legatura cu tarile care pot deveni operationale in cadrul schimburilor transfrontaliere
de date medicale.

Directiva defineste bolile rare ca fiind cele care ajung la un prag de raspandire de
cel mult 5 persoane afectate din 10 000. Se estimeaza ca intre 6 000 si 8 000 de boli
rare afecteaza intre 6 % si 8 % din populatia UE, cu alte cuvinte, intre 27 si
36 de milioane de persoane. Caracteristicile specifice ale bolilor rare — numar limitat de
pacienti si lipsa cunostintelor relevante si a expertizei in domeniu — au determinat
Consiliul Uniunii Europene sa caracterizeze cooperarea in acest domeniu drept ,,un
domeniu unic cu o valoare addugata foarte ridicata a actiunii la nivel comunitar”?*3,

Comisia a propus un cadru de politica specific pentru abordarea bolilor rare, in
special prin crearea unor retele europene de referinta, in comunicarea sa din 2008

12 epSOS — Smart Open Service for European Patients — proiect finantat in cadrul temei 3 din
cadrul Programului pentru competitivitate si inovare: Servicii de sanatate viabile si
interoperabile.

13 Recomandarea Consiliului din 8 iunie 2009 privind o actiune in domeniul bolilor rare.


https://www.sundhed.dk/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2802%29
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intitulata ,,Bolile rare: o provocare pentru Europa”. Potrivit directivei, Comisia este
mandatata sa sprijine statele membre Tn dezvoltarea retelelor europene de referinta.
Figura 2 prezinta evolutiile succesive in materie de politici, care au dus la infiintarea
acestor retele.

Figura 2 — Evolutiile succesive in materie de politici, care au dus la
infiintarea retelelor europene de referinta

Grupul la nivel inalt privind Retel Comunicarea in Recomandarea
serviciile de sanatate si elele europene — domeniul Consiliului privind bolile
asistenta medicala de referinta pilot // bolilor rare rare
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Sursa: Curtea de Conturi Europeana.

Retelele europene de referinta sunt menite sa reduca timpul necesar pentru
stabilirea diagnosticului si sa imbunatateasca accesul la ingrijiri adecvate pentru
pacientii care sufera de boli rare, precum si sa puna la dispozitie platforme pentru
elaborarea de orientari, pentru formare si pentru schimbul de cunostinte. 24 de retele
au fost lansate In 2017 pentru diferite categorii de boli rare. Fiecare dintre aceste
retele beneficiaza de o finantare de 1 milion de euro pe o perioada de cinci ani din
partea Programului UE Tn domeniul sanatatii. Comisia finanteaza de asemenea registre
privind pacientii si activitati de sprijin pentru retelele europene de referinta, precum si
dezvoltarea unor instrumente informatice, in special prin intermediul Mecanismului
pentru interconectarea Europei.

Atunci cand cazul unui pacient este prezentat unei retele europene de referinta,
este convocata o comisie ,virtuala” de experti medicali prin intermediul sistemului de
gestionare a pacientilor clinici (Clinical Patient Management System — CPMS),

o aplicatie online pusa la dispozitie de Comisie Th noiembrie 2017. Aplicatia permite
medicilor sa faca schimb de informatii, de date si de imagini cu privire la pacienti, cu
consimtamantul acestora din urma, si sa beneficieze de sprijin in ceea ce priveste
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stabilirea diagnosticului si a tratamentului. 73 % dintre membrii retelelor europene de
referinta se inregistrasera in vederea utilizarii aplicatiei si 333 de comisii fusesera
create pana in decembrie 2018 (a se vedea caseta 2, in care se prezinta exemple de
cazuri de pacienti cu boli rare care au fost examinate prin intermediul retelelor).

Tn 2018, au fost transmise retelei europene de referintd pentru cancerul pediatric
cazurile a doi copii din Lituania diagnosticati cu o forma rard de cancer pediatric. In
urma indicatiilor primite din partea unor specialisti prin intermediul retelei, acestor
copii le-au fost prescrise tratamente noi.

in 2017, retelei europene de referinta pentru formele rare si complexe de epilepsie
i-a fost transmis cazul unui baiat in varsta de patru ani din Finlanda care suferea de
0 anumita anomalie cerebrala care 1i provoca episoade grave de epilepsie. Medicul
sau din Finlanda a consultat specialistii din cadrul retelelor europene de referinta
pentru a solicita consiliere cu privire la tratamentul adecvat. La discutiile si la
schimbul de cunostinte cu privire la tratamentul pentru acest baiat au participat
specialisti din cel putin sase alte tari.

in ambele cazuri, retelele europene de referintd au oferit o consiliere valoroasa cu
privire la tratamentul pacientului respectiv.

Comitetul statelor membre pentru retelele europene de referinta®® aproba
crearea retelelor, precum si cererile de participare la acestea. La sfarsitul anului 2018,
952 de furnizori de servicii medicale (de exemplu, institute, unitati spitalicesti) din
peste 300 de spitale de pe intreg teritoriul UE participau la retelele europene de
referinta. Niciuna dintre retele nu acoperea mai mult de 19 state membre. Figura 3
arata ca distributia geografica a furnizorilor de servicii medicale care au calitatea de
membri ai retelelor europene de referinta variaza in UE. Cel mai mare numar de
furnizori de servicii medicale care participa la retelele europene de referinta provine
din Italia. Acest stat membru dispune de mult timp de o strategie nationala pentru
actiuni Tn domeniul bolilor rare, precum si de o retea nationala de spitale si centre
specializate si calificate in asistenta medicala acordata pacientilor care sufera de boli
rare.

14" Comitetul statelor membre pentru retelele europene de referintd a fost creat prin
Decizia 2014/287/UE de punere in aplicare a Comisiei din 10 martie 2014 de stabilire
a criteriilor pentru infiintarea si evaluarea retelelor europene de referinta si a membirilor lor
si pentru facilitarea schimbului de informatii si de expertiza privind infiintarea si evaluarea
unor asemenea retele (JO L 147, 17.5.2014, p. 79).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:32014D0287
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Figura 3 — Distributia geografica in UE a furnizorilor de servicii medicale
care au calitatea de membri ai retelelor europene de referinta

@ OpenSlreétMap contributors - T e

Sursa: Curtea de Conturi Europeana, pe baza datelor furnizate de Comisie cu privire la furnizorii de
servicii medicale care au calitatea de membri ai retelelor europene de referintd, pentru fiecare stat
membru, februarie 2019.
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Sfera si abordarea auditului

Unul dintre obiectivele strategice ale Curtii de Conturi Europene (Curtea) consta
in a examina performanta in domeniile in care actiunile UE prezinta importanta pentru
cetateni®®. Imbunatatirea infrastructurii si a serviciilor de sanatate din Europa, precum
si a accesibilitatii si a eficacitatii acestora, este un domeniu in care actiunea UE poate
aduce o valoare adaugata pentru cetatenii UE. Curtea a initiat acest audit dupa 10 ani
de la aprobarea de catre Comisie a strategiei acesteia privind bolile rare si de la
demararea principalului proiect-pilot al UE pentru schimburile transfrontaliere de date
medicale. Tn cadrul auditului siu, Curtea a urmdrit sa raspunda la intrebarea
urmatoare:

Actiunile intreprinse de UE in materie de asistenta medicala transfrontaliera
genereaza beneficii pentru pacienti?

Curtea a examinat daca:

(a) Comisia supraveghea in mod adecvat punerea in aplicare in statele membre a
Directivei UE privind asistenta medicala transfrontaliera;

(b) rezultatele obtinute pana in prezent in ceea ce priveste schimburile
transfrontaliere de date medicale se ridica la nivelul asteptarilor;

(c) actiunile UE privind bolile rare aduc o valoare adaugata la eforturile statelor
membre de a facilita accesul pacientilor la asistenta medicala transfrontaliera.

Auditul Curtii a acoperit perioada cuprinsa intre adoptarea strategiei Comisiei in
domeniul bolilor rare si lansarea in 2008 a proiectului-pilot principal al UE pentru
schimburile transfrontaliere de date medicale. Activitatile de audit ale Curtii au fost
efectuate in perioada februarie-noiembrie 2018 si aceasta a desfasurat interviuri cu
reprezentanti ai Comisiei din partea Directiei Generale Sanatate si Siguranta
Alimentara (DG SANTE), a Directiei Generale Retele de Comunicare, Continut si
Tehnologie si a Centrului Comun de Cercetare (DG JRC), precum si cu autoritatile
responsabile pentru punerea in aplicare a directivei din cinci state membre®®. La
selectia statelor membre de catre Curte s-au luat in considerare principalele proiecte
finantate de UE pentru schimburile transfrontaliere de date medicale.

15 Strategia Curtii de Conturi Europene pentru perioada 2018-2020.

6 Danemarca, Italia, Lituania, Tarile de Jos si Suedia.


https://www.eca.europa.eu/ro/Pages/Strategy.aspx
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De asemenea, Curtea a realizat un sondaj in randul reprezentantilor statelor
membre in cadrul Grupului de experti privind asistenta medicala transfrontaliera
pentru a obtine opiniile acestora cu privire la principalele evolutii si provocari legate de
accesul pacientilor la asistenta medicala transfrontaliera, precum si in randul
reprezentantilor retelei de e-sanatate cu privire la opinia acestora in legatura cu
activitatea Comisiei in ceea ce priveste schimburile transfrontaliere de date ale
pacientilor. Curtea a primit 15 raspunsuri din partea Grupului de experti privind
asistenta medicala transfrontaliera si 10 raspunsuri din partea retelei de e-sanatate.

Curtea a auditat proiecte finantate de UE care vizau facilitarea accesului la
asistenta medicala transfrontaliera, inclusiv pe cele care vizau schimbul de date
medicale la nivel transfrontalier si dezvoltarea si mentenanta Platformei europene
pentru inregistrarea bolilor rare. Curtea a constituit o comisie de experti pentru
a obtine consiliere independenta cu privire la politica UE in domeniul bolilor rare si la
retelele europene de referinta.
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Observa

=,

Pentru a putea supraveghea punerea in aplicare a directivei, Comisia trebuie sa
monitorizeze si sa se asigure de transpunerea acesteia in statele membre prin
controale de exhaustivitate si de conformitate. De asemenea, Comisia trebuie sa
prezinte un raport privind aplicarea directivei si sa ghideze in mod corespunzator
punctele nationale de contact responsabile pentru informarea pacientilor cu privire la
asistenta medicala transfrontaliera.

Comisia a monitorizat transpunerea directivei si s-a asigurat de
transpunerea acesteia

Dupa expirarea termenului de 25 octombrie 2013 care fusese stabilit pentru
transpunerea directivei si in urma verificarilor efectuate de Comisie cu privire la
caracterul complet al transpunerii acesteia in statele membre, Comisia a initiat
26 de proceduri de constatare a neindeplinirii obligatiilor pentru notificarea tardiva sau
incompletd a masurilor de transpunere. in plus, Comisia a initiat 21 de proceduri de
constatare a neindeplinirii obligatiilor pentru transpunerea tardiva sau incompleta a
Directivei de punere in aplicare privind recunoasterea prescriptiilor medicale emise in
alt stat membru®’. Dupa ce toate statele membre au furnizat notificari complete ale
masurilor de transpunere, Comisia a inchis, inainte de noiembrie 2017, procedurile
respective.

Comisia verifica legislatia statelor membre pentru a stabili daca acestea au
transpus in mod corect dispozitiile directivei. Pentru ca aceste verificari sa fie bine
directionate, Comisia a identificat patru domenii prioritare care prezinta impedimente
pentru pacienti in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, si anume: sistemele de
rambursare, utilizarea autorizarii prealabile, cerintele administrative si facturarea
pacientilor care provin din alte tari. In urma acestor verificari, Comisia a deschis din
proprie initiativa 11 proceduri de constatare a neindeplinirii obligatiilor, dintre care

7" Directiva de punere in aplicare 2012/52/UE a Comisiei din 20 decembrie 2012 de stabilire
a unor masuri pentru facilitarea recunoasterii prescriptiilor medicale emise in alt stat
membru (JO L 356, 22.12.2012, p. 68).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32012L0052
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patru au fost inchise Thainte de noiembrie 2018, dupa ce statele membre au modificat
masurile de transpunere la nivel national.

Curtea considera ca verificarile efectuate de Comisie au dus la imbunatatiri in
sistemele si practicile utilizate de statele membre.

Comisia a raportat cu privire la aplicarea directivei in timp util

Tncepand din 2015, Comisia are obligatia de a elabora, o dat la trei ani, un raport
cu privire la aplicarea directivei’®. Aceste rapoarte ar trebui sa includa informatii
referitoare la fluxurile de pacienti si la costurile legate de mobilitatea pacientilor. Desi
directiva nu obliga statele membre sa colecteze date privind fluxurile de pacienti, ea
precizeaza ca acestea trebuie sa furnizeze Comisiei asistenta si toate informatiile
disponibile pentru elaborarea raportului. in 2013, statele membre au acceptat s
furnizeze anual Comisiei date specifice.

Majoritatea statelor membre au inregistrat intarzieri in ceea ce priveste
adoptarea masurilor de transpunere la nivel national (a se vedea punctul 23) si acest
lucru a intarziat transmiterea datelor catre Comisie in 2015. In 2017, 26 de state
membre au furnizat datele respective, insa, pentru sase dintre acestea, datele erau
incomplete. In plus, datele nu erau comparabile de la o tard la alta, intrucat unele state
membre au raportat toate rambursarile fara a specifica daca acestea au fost acordate
in temeiul directivei sau in temeiul Regulamentului privind coordonarea sistemelor de
securitate sociala. Comisia a recunoscut ca acuratetea datelor incluse in rapoarte era
una limitata. De exemplu, imaginea de ansamblu a fluxurilor de pacienti era
incompletd. in tabelul 1 se observa c3 patru state membre nu au furnizat date privind
fluxurile de pacienti care au beneficiat de asistenta medicala in alte tari decat tara lor
de afiliere in 2016.

n pofida acestor dificultiti, Comisia s-a achitat de obligatia sa de raportare in
timp util. Ea a adoptat cel mai recent raport in septembrie 2018 si a publicat
o prezentare generala a fluxurilor de pacienti si a impactului financiar al asistentei
medicale transfrontaliere acordate in temeiul directivei.

18 Articolul 20 din directiva.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0024
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Comisia a oferit indrumari punctelor nationale de contact in vederea
imbunatatirii informatiilor privind asistenta medicala transfrontaliera

Comisia sprijind si indruma punctele nationale de contact pentru ca acestea sa
furnizeze informatii clare si cuprinzatoare privind drepturile pacientilor la asistenta
medical3 transfrontalierd. in acest sens, Comisia a publicat mai multe studii
relevante?’®. inainte de termenul stabilit pentru transpunerea directivei, Comisia
a transmis statelor membre, in 2013, o nota de orientare cu privire la cdile de urmat
care erau disponibile pentru pacienti in cazul in care acestia doreau sa beneficieze de
tratament medical in cadrul asistentei medicale transfrontaliere: Directiva privind
asistenta medicala transfrontaliera si Regulamentul privind coordonarea sistemelor de
securitate sociala.

Cu toate acestea, mai putin de jumatate dintre site-urile punctelor nationale de
contact contineau explicatii cu privire la cele doua cai diferite pe care pacientii le pot
urma pentru a beneficia de asistentd medical3 in alte t3ri?°. n martie 2018, Comisia
a Tncercat sa abordeze posibila confuzie care s-ar putea face intre cele doua acte
legislative prin organizarea unui atelier de consolidare a capacitatilor pentru punctele
nationale de contact si prin dezvoltarea unui set de instrumente practice care sa le
ajute pe acestea sa transmita informatiile catre pacienti. Sondajul realizat de Curte
a aratat ca autoritatile competente din statele membre considerau aceste seturi de
instrumente ca fiind binevenite, dar si ca sunt necesare eforturi suplimentare pentru
a le ajuta sa explice mai bine pacientilor diferentele existente.

19" Printre aceste studii s-au numarat: studiul din 2012 privind abordarea bazat3 pe cele mai
bune practici pentru site-urile punctelor nationale de contact, cu recomandari adresate
statelor membre si Comisiei referitor la modalitatile de a furniza informatii adecvate cu
privire la diverse aspecte esentiale ale asistentei medicale transfrontaliere prin intermediul
punctelor nationale de contact (A best practice based approach to National Contact Point
websites: feasibility study); studiul din 2014 privind impactul informatiilor asupra optiunilor
pe care le au la dispozitie pacientii in contextul directivei (Impact of information on
patients' choice within the context of the Directive 2011/24/EU); studiul de evaluare
din 2015 privind aplicarea directivei, care contine, printre altele, o analiza a site-urilor
punctelor nationale de contact (Evaluative study on the cross-border healthcare Directive
(2011/24/EU)).

20 Conform unui studiu realizat de Comisie in rAndul punctelor nationale de contact in scopul

raportului acesteia privind aplicarea directivei.
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Conform unui studiu recent al Comisiei?, informatiile aflate la dispozitia
pacientilor pe site-urile punctelor nationale de contact erau, in general, adecvate si
indeplineau cerintele directivei, dar studiul a aratat totodata ca site-urile ar putea oferi
mai multe informatii privind drepturile pacientilor care provin din alte tari decat cea de
tratament si privind rambursarea costurilor asistentei medicale transfrontaliere pentru
pacientii care beneficiaza de asistentd medicala in strdinatate. in plus, intr-un raport
privind directiva publicat de Parlamentul European s-a aratat ca ,,in general, pe site-
urile de internet ale PNC nu exista informatii detaliate cu privire la drepturile
pacientilor”??,

n directivd nu exist3 nicio cerintd care s oblige punctele nationale de contact s
includa informatii cu privire la retelele europene de referinta pe site-urile lor. Curtea
a constatat ca unele dintre punctele nationale de contact au furnizat astfel de
informatii, iar altele analizau modul in care sa faca acest lucru. Reprezentantii
Germaniei, Irlandei, Estoniei, Lituaniei si ai Regatului Unit si-au exprimat deja interesul
in stabilirea unui contact cu Comitetul statelor membre pentru retelele europene de
referintd?3. Expertii in domeniul bolilor rare care au fost consultati de Curte considerau
ca punctele nationale de contact ar trebui sa furnizeze astfel de informatii cu privire la
retele.

Crearea unor mecanisme pentru schimbul de date medicale ale pacientilor in
cadrul UE necesita un cadru de guvernanta strategic si clar, sustinut de statele
membre. Trebuie stabilite obiective clare si performanta trebuie monitorizata in mod
regulat. Tnainte de a lansa proiectele pe scard larga, Comisia, cu sprijinul statelor
membre, ar trebui sa estimeze volumele de utilizatori potentiali. Ar trebui sa se traga
invataminte din proiectele-pilot anterioare.

21 Study on cross-border health services: enhancing information provision to patients (Studiu
privind serviciile de asistenta medicala transfrontaliera: imbunatatirea informarii
pacientilor), studiu publicat la 20 iulie 2018.

22 Raport referitor la punerea in aplicare a Directivei privind asistenta medicala
transfrontalierd, 29 ianuarie 2019, Comisia pentru mediu, sanatate publica si siguranta
alimentara.

2 Raportul reuniunii punctelor nationale de contact din 5 mai 2017.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/cross_border_care/docs/2018_crossborder_exe_en.pdf
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2019-0046_RO.html
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2019-0046_RO.html
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2019-0046_RO.html
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Strategia din 2018 in domeniul e-sanatatii nu includea un plan de punere
in aplicare

Planurile de actiune privind e-sandtatea ale Comisiei au prezentat abordarea
acesteia Tn materie, inclusiv in ceea ce priveste schimburile transfrontaliere de date
medicale ale pacientilor. Actualul plan de actiune acopera perioada 2012-2020. in
aprilie 2018, Comisia a adoptat o noua strategie in domeniul e-sdnatatii%*, care are
o sfera de cuprindere mai larga decat actualul plan de actiune. Aceasta strategie
include in special o posibila extindere care acopera schimbul transfrontalier de dosare
medicale electronice.

Tn 2014, Comisia a publicat o evaluare intermediara a Planului de actiune privind
e-sanatatea?®. Desi, Tn ansamblu, evaluarea a fost pozitiva, aceasta a evidentiat unele
deficiente si a recomandat Comisiei sa actualizeze planul pentru a include aspectele
cele mai relevante, pentru a oferi o structura clara de guvernanta si pentru a crea un
mecanism de monitorizare si de coordonare.

Comisia a pus in aplicare majoritatea actiunilor prevazute in Planul de actiune
privind e-sanatatea. Ea nu a dat curs recomandarii din evaluarea din 2014, si anume
aceea de a-si actualiza planul de actiune, si nici nu a revizuit acest plan pentru
a reflecta Strategia din 2018 privind e-sanatatea. Prin urmare, planul nu include
aspecte relevante, cum ar fi introducerea Regulamentului general privind protectia
datelor. In plus, Comisia nu a specificat responsabilititile pentru punerea in aplicare
a acestui plan.

Strategia din 2018 in domeniul e-sanatatii se refera la noile provocari, cum ar fi
introducerea Regulamentului general privind protectia datelor si amenintarile la
adresa securitatii cibernetice. Aceasta strategie nu includea insa un plan de punere in
aplicare contindnd termene precise pentru obtinerea rezultatelor si a realizarilor
preconizate, ceea ce ar indica abordarea adoptata de Comisie pentru punerea in
aplicare a strategiei in domeniul e-sanatatii. La data la care Comisia a lansat strategia

24 Comunicarea Comisiei privind modalitatile de a face posibila transformarea digital3

a serviciilor de sanatate si de asistenta in cadrul pietei unice digitale, autonomizarea
cetatenilor si construirea unei societati mai sanatoase, 25 aprilie 2018,

COM(2018) 233 final. Comunicarea a rezultat din evaluarea la jumatatea perioadei
a strategiei privind piata unica digitala.

%5 Interim evaluation of the eHealth Action Plan 2012-2020, studiu elaborat de Deloitte pentru
Comisie.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM%3A2018%3A233%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM%3A2018%3A233%3AFIN
http://ec.europa.eu/newsroom/document.cfm?doc_id=40845
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sa din 2018 privind e-sanatatea, singura evaluare a planului sau de actiune 2012-2020
data din 2014.

Comisia a subestimat dificultatile pe care le implica implementarea
infrastructurii de e-sanatate la nivelul UE

Lucrarile Comisiei cu privire la schimburile de date medicale ale pacientilor intre
statele membre s-au desfasurat in doud etape: un proiect-pilot (epSOS)?® derulat
intre 2008 si 2012, ale carui costuri s-au ridicat la 18 milioane de euro, si un proiect
aflat Tn prezent in faza de implementare (EU-wide eHealth Digital Service Infrastructure
— infrastructura de servicii digitale de e-sanatate la nivelul UE), cu un buget de
35 de milioane de euro?’, lansat in 2015.

Obiectivul epSOS a fost acela de a crea un cadru si o infrastructura de tehnologie
a informatiei si comunicatiilor care sa permita accesul transfrontalier securizat la
informatii privind sanatatea pacientilor. Proiectul-pilot a constat in testarea fezabilitatii
functionale, tehnice si juridice, precum si in acceptarea solutiei propuse pentru
schimbul transfrontalier de date medicale. Scopul sau era acela de a ,,demonstra
implementarea efectiva a solutiei intr-o serie de contexte existente in mai multe state
participante”.

Proiectul a dezvoltat definitiile continutului de date ale dosarelor pacientilor si ale
prescriptiilor electronice (a se vedea punctul 09), precum si mecanismele de testare,
de revizuire si de aprobare a schimburilor transfrontaliere de date medicale. Acesta
a contribuit la dezvoltarea specificatiilor si a orientarilor in materie de
interoperabilitate a serviciilor de e-sanatate. De asemenea, proiectul a furnizat
standarde comune pentru promovarea acestor schimburi si a demonstrat
angajamentul statelor membre pentru cooperarea in acest domeniu.

Etapa de planificare a proiectului nu a stabilit sfera si amploarea testelor
necesare inainte de implementarea efectiva. Testarea fezabilitatii solutiei propuse
a constat in efectuarea a 43 de transferuri de date ale pacientilor. Acest lucru insemna
ca proiectul oferea un nivel limitat de demonstrare practic a solutiei propuse. in faza
de evaluare finala a proiectului, evaluatorii externi au concluzionat ca numarul de
dosare ale pacientilor si de prescriptii electronice efective , era prea mic pentru

%6 Bugetul total al proiectului a fost de 38 de milioane de euro, din care s-a convenit ca UE s3
cofinanteze suma de 18 milioane de euro. in total, 24 de tari au participat la proiect.

%7 Suma include servicii informatice pentru retelele europene de referinta.
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a considera serviciile epSOS ca fiind operationale si solide”?%. Comisia a considerat ca
acest schimb, desi limitat, era suficient pentru a demonstra fiabilitatea infrastructurii
de servicii digitale de e-sanatate.

Comisia a evaluat proiectul epSOS in 2014. Aceasta evaluare a aratat ca, ,desi
asteptarile privind cifrele relevante din punct de vedere statistic privind schimburile
legate de pacienti nu fusesera inca atinse in cadrul proiectului epSOS, conceptul
abordarii epSOS pentru interoperabilitatea la nivel transfrontalier a fost dovedit ca
fiind valid”?°. in plus, problemele legate de interoperabilitate la nivel juridic,
organizational si semantic s-au dovedit a fi o provocare mai mare decét se preconizase.
Comisia a identificat totodata declaratii de cheltuieli neeligibile depuse de
contractantii proiectului, care erau in cea mai mare parte legate de costurile cu
personalul. La data auditului Curtii, era in curs procesul de recuperare de catre Comisie
a cheltuielilor neeligibile, care reprezentau 42 % din finantarea acordata.

Tn pofida acestor provociri, in 2015, Comisia a decis s utilizeze realizirile
proiectului-pilot ca baza pentru dezvoltarea infrastructurii de e-sanatate pe scara larga
la nivelul UE (eHDSI). Arhitectura eHDSI, specificatiile semantice si tehnice, precum si
acordurile de natura juridica, organizationala si in materie de politici intre statele
membre participante se bazeaza pe elementele livrabile ale proiectului epSOS.

Curtea a identificat deficiente in ceea ce priveste gradul de pregatire al Comisiei
pentru acest proiect complex, in special o estimare insuficienta a volumelor de
utilizatori potentiali (pacienti si furnizori, adica farmacii sau spitale) ai serviciilor de e-
sanatate transfrontaliere pe care eHDSI le ofera si o evaluare insuficienta a raportului
cost-eficacitate al acestor servicii inainte de lansarea eHDSI. Prin urmare, conform
constatarilor Curtii, Comisia a subestimat dificultatile pe care le implica implementarea
unei infrastructuri de e-sanatate la nivelul UE.

28 Raportul final de evaluare tehnicé a epSOS, 12 noiembrie 2014.

22 1n 2014, Unitatea pentru Sisteme Informationale din cadrul DG SANTE a efectuat o evaluare

a proiectului epSOS, pentru a obtine o imagine de ansamblu asupra realizarilor si asupra
rezultatelor proiectului si pentru a rezuma concluziile cu privire la maturitatea proiectului in
vederea unei posibile implementari ulterioare la scara larga.
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Comisia a supraestimat gradul probabil de utilizare a infrastructurii de
servicii digitale in domeniul e-sanatatii

Comisia s-a dovedit a fi excesiv de optimista in declaratiile sale cu privire la nivelul
probabil al schimburilor transfrontaliere de date medicale (a se vedea caseta 3).

in decembrie 2017, Comisia a anuntat ca: ,in 2018, 12 state membre ale UE vor
incepe sa faca schimb de date privind pacientii in mod regulat”3°.

Pe site-ul sau privind guvernanta infrastructurii de e-sanatate, Comisia a afirmat ca
,Se preconizeaza ca, in jurul anului 2019, schimbul transfrontalier de date medicale
in UE va incepe sa fie o practica acceptatd a sistemelor de sanatate nationale [...]”3".

La evaluarea propriei performante, Comisia a raportat, in 2017, ca 10 state membre
,aveau capacitatea de a face schimb de date medicale si de a se alatura serviciilor
informationale de e-sanatate transfrontaliere”3?. Aceasta cifra s-a bazat pe
informatiile declarate de statele membre Tnsesi la o intrebare legata de crearea
portalurilor lor nationale de e-sanatate si a inclus state membre care abia incepusera
sa isi dezvolte astfel de portaluri, dar care nu confirmasera ca erau pregatite sa
inceapa sa faca schimb de date medicale la nivel transfrontalier.

Pana la data auditului Curtii (noiembrie 2018), schimburile de date medicale ale
pacientilor la nivel transfrontalier prin intermediul infrastructurii de e-sanatate la
nivelul UE nu incepusera inca (a se vedea anexa Il, care indica datele planificate pentru
intrarea in etapa operationala a schimburilor de date medicale transfrontaliere in
statele membre). Pana la data respectiva, Comisia evaluase capacitatea a sapte state
membre3? de a deveni operationale in vederea schimburilor transfrontaliere. Patru

30 Sjte-ul web al Comisiei: Cross-border digital prescription and patient data exchange are

taking off (Prescriptiile digitale si schimburile de date ale pacientilor la nivel transfrontalier
incep sa se dezvolte).

31 Sjte-ul web al Comisiei: eHDSI governance (Guvernanta eHDSI).

32 Annex of the 2016 Annual Activity Report (AAR) — Health and Food Safety (Anexa la Raportul
anual de activitate pe 2016 — Sanatate si Siguranta Alimentara). in Raportul sdu anual de
activitate pe 2017, Comisia a raportat noua state membre, intrucat Danemarca si-a retras
participarea la serviciile informationale de e-sanatate transfrontaliere (a se vedea
punctul 10 si caseta 1).

33 Republica Cehd, Estonia, Croatia, Luxemburg, Malta, Portugalia si Finlanda.


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
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dintre aceste state membre (Republica Ceha, Estonia, Luxemburg si Finlanda) facusera
obiectul unor controale de urmarire subsecvents. In octombrie 2018, eHMSEG

a recomandat ca acestea sa devina operationale, cu conditia sa fi fost luate toate
masurile corective. Figura 4 prezinta procesul prin care statele membre se alatura
serviciilor informationale de e-sanatate transfrontaliere si situatia din 2018.

Figura 4 — Procesul prin care statele membre se pot alatura serviciilor
informationale de e-sanatate transfrontaliere — situatia in 2018

Finantarea acordata de MIE
pentru infrastructura nationala
de e-sdndtate pentru a putea
adera la infrastructura de
servicii digitale de e-sanatate, Gradul de pregatire si
in perioada 2018-2021 Testare tehnic si controale acceptarea participrii la
tehnice servicii transfrontaliere
(statele membre) (eHMSEG si reteaua de e-
(Comisia) sanatate)

22 de tariau
beneficiat de
granturi din partea
MIE

7 tari au facut
obiectul unor
controale

4 tari au fost
acceptate

Sursa: Curtea de Conturi Europeana, pe baza informatiilor furnizate de Comisie.

47 pe asemenea, Curtea a constatat ca aceste patru state membre care au fost
acceptate sa participe la infrastructura de e-sanatate la nivelul UE acopereau diferite
tipuri de servicii de e-sanatate. La data desfasurarii auditului, Finlanda era pregatita sa
trimita prescriptii electronice, in timp ce Estonia le putea primi (la inceputul

anului 2019, acesta era singurul schimb de prescriptii electronice disponibil Tn Europa).
Potrivit Comisiei, 550 de prescriptii electronice au fost prelucrate in acest mod intre
ianuarie 2019 si sfarsitul lunii februarie 2019. Republica Ceha si Luxemburg erau
pregdtite sa primeasca dosare electronice ale pacientilor din strdinatate, dar niciun stat
membru nu le putea incd trimite prin intermediul eHDSI. Tn plus, la inceput, numai

o parte dintre farmaciile si furnizorii de servicii medicale din tarile respective vor utiliza
sistemul. Tn caseta 4 se explicd modul in care pacientii ar putea beneficia de
schimburile transfrontaliere de prescriptii electronice si de dosarele electronice ale
pacientilor.
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Atunci cand un pacient caruia i s-a emis o prescriptie electronica in aceasta tara
merge la o farmacie din Estonia pentru a obtine medicamentul respectiv, farmacia in
cauza ar trebui sa inregistreze numarul de identificare al pacientului. Farmacia ar
trebui apoi, cu consimtamantul pacientului, sa trimita datele din prescriptie catre
portalul estonian de e-sanatate (NCPeH), care ar trebui sa le transmita, la randul sau,
portalului de e-sanatate finlandez. Dupa eliberarea medicamentului de catre
farmacia din Estonia, portalul de e-sanatate finlandez ar trebui sa fie informat ca
prescriptia electronica a fost prelucrata (a se vedea figura 1).

Atunci cand o persoana are o urgenta medicala sau face o vizita medicala
neplanificata la un furnizor de servicii medicale in strainatate, personalul medical ar
putea sa aiba acces pe cale electronica la informatiile medicale de baza cu privire la
pacient din tara de afiliere a acestuia prin intermediul portalului de e-sanatate al UE.
Dosarele pacientilor pot include informatii cu privire la posibilele alergii ale acestora
la anumite medicamente si pot facilita stabilirea diagnosticului in strainatate.

Pentru ca statele membre sa poata fi sprijinite Tn mod eficace de Comisie in
dezvoltarea retelelor europene de referinta, acest sprijin trebuie furnizat in contextul
cadrului juridic in materie, pe baza unei strategii coerente si pe baza unei foi de
parcurs clare.

Comisia nu a actualizat cadrul sau pentru actiunile UE in domeniul bolilor
rare

Dezvoltarea retelelor europene de referinta face parte din politica mai ampla a
UE privind bolile rare, care include elemente precum sprijinul pentru dezvoltarea unor
planuri nationale vizand bolile rare, o0 mai buna standardizare a nomenclaturii bolilor
rare si sprijinul pentru cercetare in domeniul bolilor rare. Comunicarea din 2008 a
Comisiei privind bolile rare urmareste ,,sa incurajeze cooperarea dintre statele
membre si, daca este necesar, sa sprijine actiunile lor in acest sens”. Obiectivul era ,,sa
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stabileasca o strategie comunitara generald de sprijinire a statelor membre”3* in
abordarea bolilor rare. Consiliul a avizat aceasta abordare in recomandarea sa din
8 iunie 2009 privind o actiune ih domeniul bolilor rare®.

Comisia a publicat in 2014 un raport privind punerea in aplicare atat
a comunicarii, cat si a recomandarii Consiliului. Raportul concluzioneaza ca ,[i]n
ansamblu, obiectivele comunicarii si ale recomandarii Consiliului au fost realizate”.
Printre aceste obiective se numara stabilirea unei definitii clare a bolilor rare sau
realizarea de progrese in privinta codificarii bolilor rare in sistemele de sanatate. Acest
raport atrage insa atentia asupra faptului ca ,mai trebuie depuse multe eforturi”
pentru a garanta pacientilor din intreaga UE care sufera de boli rare ca pot beneficia de
ingrijirile de care au nevoie si indica faptul ca absenta unor strategii in domeniul bolilor
rare in unele state membre este un domeniu care necesita eforturi suplimentare.
Raportul enumera 11 actiuni pe care Comisia le are in vedere, inclusiv asigurarea
continuitatii sprijinului pentru Platforma europeana pentru bolile rare si pentru
elaborarea unor planuri in domeniul bolilor rare.

n pofida concluziei potrivit cireia obiectivele fusesera atinse, nou3 dintre cele
11 actiuni preconizate sunt o continuare a initiativelor existente. Comisia nu si-a
actualizat din 2008 strategia in materie de boli rare, desi gestioneaza initiative
importante, cum ar fi retelele si platforma la nivelul UE pentru crearea unor registre
privind bolile rare.

Comisia nu a aplicat toate lectiile invatate din retelele europene de
referinta pilot

Comisia a finantat zece retele de referinta pilot intre 2007 si 2013. Comitetul de
experti al Uniunii Europene privind bolile rare (EUCERD)3® a evaluat aceste retele
europene de referinta pilot si a publicat, in 2011, o analiza preliminara a rezultatelor si
a experientei retelelor europene de referinta pilot pentru bolile rare (Preliminary
analysis of the outcomes and experiences of pilot European Reference Networks for
rare diseases). Cu toate acestea, atunci cand Comisia a creat retelele europene de
referinta, ele abordau doar cateva dintre aspectele evidentiate in evaluarea din 2011,
de exemplu, sprijinul pentru registrele privind pacientii, necesitatea unui instrument
specific pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor si necesitatea ca fiecare

3 Comunicarea Comisiei: ,Bolile rare: o provocare pentru Europa”, COM(2008) 679 final.
%5 Recomandarea Consiliului din 8 iunie 2009 privind o actiune in domeniul bolilor rare.

3 Comitetul de experti al Uniunii Europene privind bolile rare (EUCERD) instituit prin Decizia
Comisiei Europene din 30 noiembrie 2009 (2009/872/CE).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A52008DC0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32009H0703%2802%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32009D0872
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32009D0872
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membru al retelei sa dispuna de procese de control al calitatii pentru practicile sale de
ingrijire a pacientilor. Printre aspectele nesolutionate se numara urmatoarele:

— sustenabilitatea retelelor dupa perioada initiala de finantare;

— dezvoltarea unui sistem de monitorizare continua si de control permanent al
calitatii pentru membrii retelei;

— provocdrile administrative si costurile financiare pe care le prezinta extinderea
unei retele si

— sprijinul sustenabil pentru registrele privind pacientii.

Tnca de la lansarea sa in 2014, Comitetul statelor membre pentru retelele
europene de referinta a continuat sa caute solutii pentru aceste aspecte nerezolvate.
Comitetul a inregistrat progrese in ceea ce priveste monitorizarea continua si controlul
permanent al calitatii (pentru care acesta a aprobat, in septembrie 2018, un set de
indicatori de baza colectati de retelele europene de referinta). Au intervenit insa
chestiuni noi, cum ar fi integrarea retelelor in sistemele de sanatate nationale si
colaborarea cu industria din domeniu, care nu au fost inca solutionate. Figura 5
ilustreaza diferitele provocari cu care se confrunta retelele si la care Comisia, Comitetul
statelor membre sau Grupul de coordonatori ai retelelor incearca, in prezent, sa
raspunda.
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Figura 5 — Provocari pentru dezvoltarea retelelor europene de referinta
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Sursa: Curtea de Conturi Europeand, pe baza proceselor-verbale ale Comitetului statelor membre pentru
retelele europene de referinta.

Comisia a sprijinit infiintarea a 24 de retele europene de referinta, dar
nu a creat un sistem eficace pentru evaluarea participantilor

Potrivit directivei, Comisia este mandatata sa stabileasca criterii si conditii
specifice pe care furnizorii de servicii medicale trebuie sa le indeplineasca pentru a se
alatura unei retele europene de referinta®’. Comisia a recurs la serviciile unui
consultant pentru a elabora un set de orientari pentru solicitantii de afiliere la retele,
precum si pentru organismul de examinare independent, care a evaluat retelele
europene de referinta si cererile transmise de fiecare furnizor de servicii medicale.
Comisia a depus eforturi pentru a creste gradul de sensibilizare cu privire la lansarea
retelelor europene de informare in randul partilor interesate relevante si obiectivul sau

37 Comisia a elaborat cadrul pentru aceastd actiune in decizia de punere in aplicare si in
decizia delegata, ambele din 10 martie 2014.
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initial de a sprijini crearea a zece retele europene de referinta® a fost depasit, intrucat
au fost create 24 de astfel de retele (a se vedea anexa lll, care prezinta o lista
a retelelor europene de referinta).

Figura 6 ilustreaza procesul de examinare a cererilor furnizorilor de servicii
medicale privind aldturarea la retelele europene de referintd. inainte de depunerea
cererii, fiecare furnizor de servicii medicale trebuie mai intai sa fie avizat de catre
autoritatea competenta a statului membru respectiv. Procedura de evaluare la nivelul
UE s-a limitat la o verificare a eligibilitatii cererilor si la evaluarea unui esantion de 20 %
din cererile individuale.

38 Raportul anual de activitate pe 2016 al DG SANTE (anexa A, p. 169) indicd un obiectiv
intermediar de 10 retele europene de referinta in cadrul indicatorului de rezultat 1.5.A:
numarul de retele europene de referinta infiintate.
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v

Figura 6 — Arborele de decizie privind verificarea eligibilitatii si procesul
de evaluare a cererilor primite din partea furnizorilor de servicii medicale

pentru a se alatura retelelor europene de referinta
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Sursa: analiza Curtii de Conturi Europene, bazata pe documente furnizate de Agentia Executiva pentru
Consumatori, Sanatate, Agricultura si Alimente.
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Organismul de examinare independent a elaborat 62 de rapoarte preliminare
negative. Tn toate aceste cazuri, solicitantii au furnizat informatii® cu privire la
chestiunile nesolutionate, care au permis organismului de examinare sa emita un aviz
favorabil. Cu toate acestea, in urma examinarii de citre Curte a unui esantion?® de
rapoarte de evaluare, aceasta a constatat ca, in multe cazuri, organismul de are a emis
avizul sau final pozitiv pe baza unor informatii incomplete. Rezultatul final al procesului
de examinare a constat in acceptarea inscrierii in retelele europene de informare a
952 de furnizori de servicii medicale dintre cei 953 care au trimis cereri in acest sens.
Curtea concluzioneaza c3, in practica, acest proces de examinare a adus o valoare
addugata limitata la infiintarea retelelor europene de referinta.

Sistemul de examinare pe baza de esantionare nu era initial completat de nicio
0 altd masurd de monitorizare sau de evaluare. incepand din decembrie 2016, Comisia
a colaborat cu reprezentantii statelor membre si cu coordonatorii retelelor europene
de referinta in vederea dezvoltarii unui sistem de monitorizare continua din partea sa
si Tn vederea unei autoevaluari periodice a tuturor membrilor retelelor. Cu toate
acestea, la data desfasurarii auditului, partile implicate nu hotarasera ce masuri sa fie
luate Tn cazul in care acest sistem de monitorizare identifica furnizori de servicii
medicale neperformanti. De asemenea, Comisia intentioneaza sa evalueze retelele
europene de referinta dupa incheierea perioadei lor de finantare de cinci ani*.

Bugetul UE nu contine o linie bugetara specifica pentru retelele
europene de referinta

Una dintre cerintele directivei prevedea ca statele membre trebuie sprijinite de
Comisie in dezvoltarea retelelor europene de referinta. Bugetul UE nu contine o linie
bugetara specifica pentru costurile aferente retelelor europene de referinta. Pentru
a veni in sprijinul operatiunilor retelelor europene de referinta, Comisia a furnizat
finantare din diferite programe de cheltuieli (Programul in domeniul sanatatii,
Mecanismul pentru interconectarea Europei) si prin intermediul diferitor mecanisme
de cheltuieli (cereri de propuneri si proceduri de ofertare). Comisia nu a elaborat un

39 Articolul 4 alineatul (5) din Decizia de punere in aplicare a Comisiei 2014/287/UE.

0 Tn cadrul esantionului sdu, format din 50 de rapoarte de evaluare a furnizorilor de servicii
medicale pentru 23 de retele europene de referinta, Curtea a constatat ca 30 de furnizori
de servicii medicale nu au oferit informatii cu privire la un plan de actiune clar.

4 Articolul 14 din Decizia de punere in aplicare a Comisiei 2014/287/UE din 10 martie 2014.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32014D0287
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32014D0287
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plan de cheltuieli cuprinzator pentru perioada 2017-2021 si nu a comunicat niciun
astfel de plan retelelor europene de referinta sau autoritatii bugetare.

in noiembrie 2017, Comisia a pus la dispozitia retelelor sistemul CPMS, care
permite partajarea si consultarea datelor pacientilor (a se vedea punctul 15).
Consultatiile pacientilor efectuate prin intermediul acestui sistem constituie unul
dintre aspectele semnificative ale operatiunilor desfasurate prin retelele europene de
referinta. Utilizarea consultatiilor transfrontaliere prin intermediul CPMS a evidentiat
insa problema recunoasterii timpului alocat de medici pentru stabilirea diagnosticului
si pentru tratarea pacientilor dintr-un alt stat membru. Figura 7 prezinta numarul
comisiilor pentru consultatii create in sistem pentru fiecare retea europeana de
referinta intre noiembrie 2017 si decembrie 2018.

Figura 7 — Comisiile pentru consultatii sunt un semn al functionarii
retelelor europene de referinta
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Sursa: Raportul Comisiei privind CPMS, decembrie 2018.

Fiecare coordonator de retea europeana de referinta primeste in prezent 1 milion
de euro, pe o perioada de cinci ani, cu titlu de finantare din partea UE*? pentru
costurile administrative. Au existat adesea intarzieri in ceea ce priveste plata finantarii
administrative anuale a retelelor europene de referinta. Un sondaj efectuat de Comisie
in randul coordonatorilor retelelor in ianuarie 2018, la care au raspuns 20 de retele,

a aratat ca sustenabilitatea finantarii constituie una dintre primele doua cele mai
importante provocari cu care se confruntd retelele*®. 17 dintre cele 24 de retele
europene de referintd au inclus identificarea altor surse de finantare printre
obiectivele lor sau printre strategiile lor de atenuare a riscurilor.

Pe langa aceasta finantare a costurilor administrative, Comisia a acordat retelelor
europene de referinta granturi, cu scopul de a sprijini indeplinirea obiectivelor

42 Al treilea program In domeniul sdnatatii.

% Comitetul statelor membre pentru retelele europene de referintd, 6 martie 2018.
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acestora. Comisia a lansat proceduri de achizitii pentru conceperea unor activitati de
sprijinire a constituirii si a dezvoltarii retelelor europene de referinta. La sfarsitul
anului 2018, aceste proceduri acopereau:

— utilizarea solutiilor de e-sanatate, mai exact a sistemului Clinical Patient
Management System (5 milioane de euro alocati din partea Mecanismului pentru
interconectarea Europei);

— dezvoltarea orientarilor pentru practica clinica — Clinical Practice Guidelines (in
total 4 milioane de euro din partea Programului in domeniul sanatatii);

— registrele retelelor europene de referinta (in total 2 milioane de euro pentru cinci
retele Tn 2018 din partea Programului in domeniul sanatatii);

— organizarea de cursuri de formare si furnizarea de instrumente pentru
coordonatorii retelelor europene de referinta (invitatie de participare la proceduri
de ofertare pentru societati externe, cu o valoare estimata la: 400 000 de euro);

— furnizarea de servicii de secretariat Grupului de lucru al coordonatorilor retelelor
europene de referinta (invitatie de participare la proceduri de ofertare pentru
societati externe, cu o valoare estimata la: 380 000 de euro);

— dezvoltarea unor modele standard pentru documentele din cadrul retelelor
europene de referinta (invitatie de participare la proceduri de ofertare pentru
societati externe, cu o valoare estimata la: 100 000 de euro).

Coordonatorii retelelor europene de referinta considera ca participarea la
numeroasele cereri de propuneri derulate de Comisie a impus o sarcina administrativa
semnificativa. in plus, sustenabilitatea pe termen lung a registrelor retelelor europene
de referinta, finantate in prezent cu fonduri din cadrul Programului in domeniul
sanatatii, este neclara, in pofida riscului subliniat de Comisie, in comunicarea sa
din 2008 privind bolile rare, cu privire la finantarea pe baza de proiecte a acestor
registre.

n pofida intarzierilor, Comisia lanseaza in prezent la nivelul UE
o platforma pentru registrele privind bolile rare

in comunicarea sa din 2008 privind bolile rare, Comisia a subliniat importanta
unor baze de date si a unor registre care sa permita efectuarea unor cercetari
epidemiologice si clinice privind bolile rare. in continuare, Comisia a subliniat
importanta asigurarii unei sustenabilitati pe termen lung a acestor sisteme.
Raspunzand acestei provocari, DG JRC a inceput, in 2013, sa dezvolte Platforma
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europeana pentru registrele privind bolile rare, cofinantata prin Programul in domeniul
sanatatii** si deschisa pentru toate registrele europene privind bolile rare. Platforma
JRCisi propune sa abordeze problema fragmentarii datelor cuprinse in registrele de
pacienti care sufera de boli rare din toata Europa, prin promovarea unor standarde la
nivelul UE pentru colectarea de date si prin furnizarea de instrumente de
interoperabilitate pentru schimburile de date cu privire la bolile rare.

Curtea a constatat ca, in paralel cu platforma JRC, Comisia a finantat un alt
proiect, RD-Connect, din programul de finantare a cercetarii si inovarii (Al saptelea
program-cadru), printre obiectivele caruia se numara crearea unui repertoriu de
registre privind pacientii pentru cercetarea in domeniul bolilor rare. Ambele proiecte
au un obiectiv similar, si anume acela de conectare a registrelor din UE pentru a facilita
accesul cercetdtorilor la datele privind bolile rare. In consecints, Comisia finanteaza
doua proiecte ale caror realizari este posibil sa se suprapuna.

La data auditului, platforma JRC urma sa devina operationala in februarie 2019,
dupd mai mult de doi ani de la data planificata initial. Unul dintre motivele intarzierii
a fost acela ca, pentru dezvoltarea platformei JRC, a fost nevoie in acelasi timp de
transferul a douad retele existente®® catre JRC, ceea ce a necesitat mai mult timp si mai
multe resurse decat se anticipase. Curtea a constatat ca programarea initiala si
alocarea bugetara previzuti initial pentru platforma erau nerealiste. Tn plus,
finantarea pusa la dispozitie de DG SANTE pentru platforma JRC acopera in prezent
asigure sustenabilitatea financiara a platformei si nicio planificare care sa garanteze ca
platforma va avea succes, in afara de un plan de diseminare intocmit in al patrulea
trimestru din 2017.

4 Ppe baza acordului administrativ dintre DG SANTE si JRC.

% EUROCAT (European Surveillance of Congenital Anomalies — Monitorizarea european3
a anomaliilor congenitale) si SCPE (Surveillance of Cerebral Palsy in Europe — Autoritatea de
Supraveghere a Paraliziei Cerebrale in Europa).
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Concluzii si recomandari

Curtea a examinat modul in care Comisia a supravegheat transpunerea Directivei
privind asistenta medicala transfrontaliera in statele membre, precum si rezultatele
obtinute pana in prezent cu privire la schimburile transfrontaliere de date medicale.
Curtea a evaluat, de asemenea, actiunile intreprinse de UE in domeniul politicii privind
bolile rare. Curtea a urmarit sa raspunda la urmatoarea intrebare de audit:

Actiunile intreprinse de UE in materie de asistenta medicala transfrontaliera
genereaza beneficii pentru pacienti?

Curtea concluzioneaza ca, desi actiunile intreprinse de UE in domeniul asistentei
medicale transfrontaliere erau ambitioase si au consolidat colaborarea dintre statele
membre, ele necesita o mai buna gestionare. La data desfasurarii auditului Curtii,
impactul asupra pacientilor era limitat.

Curtea a constatat ca Comisia supraveghea in mod adecvat punerea in aplicare
a directivei In statele membre (punctele 23-28) si sprijinea activitatea punctelor
nationale de contact responsabile pentru informarea pacientilor cu privire la asistenta
medicala transfrontalierd. Comisia a elaborat recent un set de instrumente practice
pentru uzul punctelor nationale de contact. Cu toate acestea, pacientii din UE se
confrunta in continuare cu provocari in ceea ce priveste accesul la asistenta medicala
in strainatate si doar un numar mic de pacienti potentiali au cunostinta despre dreptul
lor de a solicita asistenta medicala transfrontaliera. Complexitatea cailor pe care
pacientii le au la dispozitie pentru a beneficia de tratament in cadrul asistentei
medicale transfrontaliere in temeiul Directivei privind asistenta medicala
transfrontaliera si in temeiul Regulamentului privind coordonarea sistemelor de
securitate sociala ingreuneaza furnizarea de informatii clare pentru acestia. Punctele
nationale de contact ofera informatii limitate cu privire la retelele europene de
referinta pe site-urile lor (punctele 29-32).

Comisia ar trebui:

(a) sa sprijine, luand ca baza actiuni anterioare, activitatea punctelor nationale de
contact, inclusiv in ceea ce priveste identificarea celor mai bune modalitati de
a comunica legaturile care exista intre caile disponibile in temeiul Directivei
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privind asistenta medicala transfrontaliera si cele disponibile Tn temeiul
Regulamentului privind coordonarea sistemelor de securitate sociala;

(b) sa puna la dispozitie orientari cu privire la modul de prezentare a informatiilor
legate de retelele europene de referinta pe site-urile punctelor nationale de
contact;

(c) saurmareasca utilizarea de catre punctele nationale de contact a setului de
instrumente din 2018.

Data-tinta pentru punerea in aplicare a recomandarii: 2020

Tn 2018, Comisia a adoptat o nou strategie in domeniul e-sinatatii fird s3
actualizeze actualul Plan de actiune privind e-sanatatea. Strategia din 2018 in domeniul
e-sanatatii nu include un plan de punere in aplicare care sa contina un angajament
privind respectarea unor termene precise pentru obtinerea rezultatelor si a realizarilor
preconizate (punctele 34-37).

Activitatile desfasurate in scopul schimburilor transfrontaliere de date medicale
au dus la crearea unor standarde de interoperabilitate. Comisia, in cooperare cu
statele membre, construieste o infrastructura la nivelul UE pentru aceste schimburi.
Comisia nu a estimat numarul probabil de utilizatori ai infrastructurii de e-sanatate la
nivelul UE Thainte de a lansa proiectul. Previziunile Comisiei privind gradul probabil de
utilizare a schimburilor transfrontaliere de date medicale au fost excesiv de optimiste.
S-au inregistrat intarzieri in implementarea infrastructurii de e-sanatate si, pana la data
desfasurarii auditului Curtii, schimburile transfrontaliere de date medicale prin
intermediul acestei infrastructuri nu incepusera (punctele 38-47).

Comisia ar trebui:

(a) sa evalueze rezultatele obtinute pentru schimburile transfrontaliere de date
medicale prin intermediul infrastructurii de e-sanatate la nivelul UE (pentru
prescriptiile electronice si pentru dosarele medicale electronice ale pacientilor);

Data-tinta pentru punerea in aplicare a recomandarii: 2021

(b) sa evalueze, tinand seama de acest aspect, Planul de actiune din 2012 privind e-
sanatatea si punerea in aplicare a Strategiei din 2018 in domeniul e-sanatatii,
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inclusiv gradul in care aceste actiuni au oferit, in timp util, solutii cu un raport
optim costuri-eficacitate si gradul in care au adus o contributie semnificativa la
sistemele de sanatate nationale.

Data-tinta pentru punerea in aplicare a recomandarii: 2021

Lansarea retelelor europene de referinta reprezinta o inovatie ambitioasa pentru
cooperarea in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, mai ales tinand cont de
faptul ca sectorul sanatatii tine de competenta statelor membre. Comisia a pus la
dispozitia retelelor europene de referinta infiintate sistemul de gestionare a pacientilor
clinici (Clinical Patient Management System) pentru a facilita schimbul de date ale
pacientilor. Retelele europene de referinta au fost infiintate in martie 2017, astfel incat
este prea devreme ca succesul lor sa poata fi evaluat sub aspectul valorii lor adaugate
la eforturile depuse de statele membre in vederea furnizarii unor ingrijiri medicale mai
bune pentru pacientii care sufera de boli rare.

Curtea a constatat ca, din 2014, Comisia nu a facut niciun bilant al progreselor
realizate in punerea in aplicare a strategiei UE in domeniul bolilor rare (punctele 49-
51). Procesul de infiintare a retelelor europene de referinta si sprijinul permanent
acordat acestora de catre Comisie erau afectate de unele deficiente si Comisia nu
a stabilit un plan de cheltuieli pentru retelele europene de referinta. Retelele
europene de referinta se confrunta cu provocari semnificative in privinta asigurarii
sustenabilitatii lor financiare si a capacitatii lor de a functiona in mod eficace in cadrul
sistemelor de sanatate nationale si intre aceste sisteme. Prin urmare, Comisia
a Tncurajat statele membre sa integreze retelele europene de referinta in sistemele de
sanatate nationale (punctele 52-62). Curtea a constatat, de asemenea, ca s-au
inregistrat intarzieri in ceea ce priveste lansarea la nivelul UE a platformei pentru
registrele privind bolile rare (punctele 63-65).

Comisia ar trebui:

(a) sa evalueze rezultatele strategiei privind bolile rare (inclusiv rolul retelelor
europene de referintd) si sa decida daca aceasta strategie trebuie actualizata,
adaptata sau inlocuita;

Data-tinta pentru punerea in aplicare a recomandarii: 2023
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(b) sa stabileasca, in consultare cu statele membre, cdile de urmat pentru a aborda
provocarile cu care se confrunta retelele europene de referinta (inclusiv
integrarea retelelor europene de referinta in sistemele de sanatate nationale si
registrele privind pacientii);

Data-tinta pentru punerea in aplicare a recomandarii: 2020

(c) saurmareasca simplificarea structurii oricarei finantari viitoare din partea UE
pentru retelele europene de referinta si sa reduca sarcina administrativa
a acestora.

Data-tinta pentru punerea in aplicare a recomandarii: 2022

Prezentul raport a fost adoptat de Camera |, condusa de domnul Nikolaos MILIONIS,
membru al Curtii de Conturi, la Luxemburg, Tn sedinta sa din 10 aprilie 2019.

Pentru Curtea de Conturi

Klaus-Heiner LEHNE
Presedinte
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DIRECTIVA

REGULAMENT

Sector

Public + Privat

Doar public

Tratamente eligibile

Tratamentele disponibile in cadrul
sistemului de asigurari de sanatate
din tara de afiliere a pacientilor

Tratamentele disponibile in cadrul
sistemului de asigurari de sanatate
din tara de tratament

Autorizare prealabila

Necesara in anumite circumstante

Intotdeauna necesars in cazul

asistentei medicale planificate

Nu este necesara in situatii de
urgenta

Costuri acoperite

Rambursare pana la nivelul
costurilor care ar fi fost acoperite
in cazul in care tratamentul ar fi
fost acordat in tara de afiliere

a pacientilor

Finantare integrala (cu exceptia
coplatii)

Rambursarea coplatii

Pana la nivelul costurilor
suportate n tara de afiliere

Da (in anumite conditii)

Modalitatea de plata

Pacientii platesc in avans si sunt
rambursati ulterior (sistem bazat
pe rambursare)

ntre tari, pacientii nu trebuie s3
plateasca in avans (sistem bazat
pe finantare)

Tarile eligibile

Toate tdrile din UE si din SEE

Toate tdrile din UE si din SEE +
Elvetia

Sursa: Curtea de Conturi Europeana, pe baza site-ului Healthcare Beyond Borders.



https://www.crossborderhealthcare.org/en/legal-information

Anexa Il — Stadiul actual al implementarii planificate pentru
schimburile transfrontaliere de date medicale in UE

Dosar pacient (tara expeditoare) Prescriptie electronici

(tara expeditoare)
Dosar pacient (tara destinatara) Prescriptie electronic
(tara destinatara)

DP-e

— Planificare schimbata pentru 2019

Tara 2018 2019 2020 2021
Finlanda eP-e

Estonia - eP-e DP-e-
Republica Ceha
Luxemburg
Portugalia
Croatia
Malta
Cipru
Grecia
Belgia
Suedia
Austria
Italia
Ungaria
Irlanda
Polonia
Germania
Franta
Spania
Slovenia
Lituania

Tarile de Jos -

Sursa: Service Catalogue, Delivery and Overall Deployment — eHDSI — ePrescription and Patient
Summary, disponibil pe site-ul eHDSI*®,

eP-eeP-d

eP-e

DP-e

eP-e
DP-e- eP-e

eP-e

% Tn noiembrie 2018, reteaua de e-sdnitate a aprobat cererile a patru state membre de

a deveni operationale n cadrul schimburilor transfrontaliere de date medicale prin
intermediul eHDSI: Finlanda poate trimite prescriptii electronice, in timp ce Estonia le poate
primi. Republica Ceha si Luxemburg sunt in prezent autorizate sa primeasca dosare
electronice ale pacientilor din strainatate, insa niciun stat membru nu poate inca trimite
astfel de dosare prin intermediul eHDSI. Trei state membre (Croatia, Malta si Portugalia)

intentioneaza sa solicite aprobarea de a deveni operationale in primul trimestru al
anului 2019.
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https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eHDSI+Deployment+Plans?preview=/35210488/55885239/eHDSI_ServiceCatalogue-ServiceDelivery-OveralDeployment-Plan_V2.4_20171218.pdf
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Anexa lll — Lista retelelor europene de referinta

Denumirea

abreviata a retelei

europene de
referinta

Denumirea completa a retelei europene de referinta

Endo-ERN Reteaua europeana de referinta privind bolile endocrine

ERKNet Reteaua europeana de referinta privind afectiunile renale

ERN BOND Reteaua europeana de referinta privind bolile osoase rare

ERN CRANIO Reteaua europeana de referinta privind anomaliile cranio-faciale si tulburarile ORL
EpiCARE Reteaua europeana de referinta privind formele rare si complexe de epilepsie

ERN EURACAN

Reteaua europeana de referinta privind cancerul la adulti (tumori solide)

EuroBloodNet

Reteaua europeana de referinta privind afectiunile hematologice rare

ERN eUROGEN

Reteaua europeana de referinta privind bolile si afectiunile urogenitale

ERN EURO-NMD

Reteaua europeana de referinta privind afectiunile neuromusculare

ERN EYE

Reteaua europeana de referinta privind bolile oculare

ERN Genturis

Reteaua europeana de referinta privind sindroamele de tumori genetice

ERN Guard-Heart

Reteaua europeana de referinta privind bolile cardiace

ERN ERNICA Reteaua europeana de referinta privind anomaliile mostenite si congenitale

ERN ITHACA Reteaua europt'eanavde referinta privind malformatiile congenitale si formele rare
de retardare mintala

ERN LUNG Reteaua europeana de referinta privind afectiunile respiratorii

ERN TRANSPLANT- . N . .

CHILD Reteaua europeana de referinta privind transplanturile la copii

ERN PaedCan

Reteaua europeana de referinta privind cancerul la copii (hemato-oncologie)

ERN RARE-LIVER

Reteaua europeana de referinta privind bolile hepatice

ERN ReCONNET

Reteaua europeana de referinta privind bolile tesutului conjunctiv si afectiunile
musculo-scheletice

Reteaua europeana de referinta privind imunodeficienta, bolile autoinflamatorii si

ERNRITA bolile autoimune

ERN-RND Reteaua europeana de referinta privind afectiunile neurologice

ERN Skin Reteaua europeana de referinta privind bolile de piele

MetabERN Reteaua europeana de referinta privind tulburarile ereditare de metabolism
VASCERN Reteaua europeana de referinta privind afectiunile multisistemice rare ale

sistemului vascular
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Acronime si abrevieri

CPMS: Sistemul de gestionare a pacientilor clinici (Clinical Patient Management
System)

DG SANTE: Directia Generala Sanatate si Siguranta Alimentara
eHDSI: infrastructura de servicii digitale de e-sanatate
eHMSEG: Grupul de experti din statele membre pentru eHDSI

epSO0S: Servicii deschise inteligente pentru pacientii europeni (Smart Open Service for
European Patients)

EUCERD: Comitetul de experti al Uniunii Europene privind bolile rare
JRC: Centrul Comun de Cercetare din cadrul Comisiei Europene

MIE: Mecanismul pentru interconectarea Europei.

NCPeH: punct national de contact pentru e-sanatate.

REN: retea europeana de referinta

TFUE: Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.
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Glosar

Asistenta medicala transfrontaliera: asistenta medicala furnizata sau prescrisa in afara
tarii de afiliere a persoanei asigurate.

Boala rara: o boala sau o afectiune este definita ca fiind rara in UE atunci cadnd ajunge
la un prag de raspandire de cel mult 5 persoane afectate din 10 000.

Coordonator de retea europeana de referinta: pentru fiecare retea, unul dintre
membrii acesteia are rolul de coordonator. Coordonatorii faciliteaza cooperarea intre
membrii retelei.

Dosar electronic de sanatate (DES): un dosar medical complet sau o documentatie
similara privind starea de sanatate fizica si psihica din trecut si din prezent a unei
persoane, in format electronic, care ofera acces rapid la aceste date in scopul unui
tratament medical sau in alte scopuri strans legate intre ele.

e-sanatate: utilizarea tehnologiilor informatiei si comunicatiilor pentru produsele,
serviciile si procesele din domeniul sanatatii, in combinatie cu schimbari
organizationale in sistemele de sanatate si cu noi aptitudini. E-sandtatea reprezinta
transferul de asistenta medicala prin mijloace electronice.

Interoperabilitatea: capacitatea de a utiliza si de a face schimb de date intre diferitele
sisteme de sanatate pentru a interconecta informatii.

Prescriptie electronica: o prescriptie pentru unul sau mai multe medicamente ori
pentru unul sau mai multe tratamente, eliberata in format electronic cu ajutorul unor
programe informatice de catre un cadru medical autorizat in mod legal, precum si
transmiterea electronica a datelor prescriptiei catre o farmacie in care produsele
farmaceutice pot fi ulterior eliberate.

Retele europene de referinta: retele virtuale la care participa furnizori de servicii
medicale din toata Europa. Scopul lor este acela de a aborda bolile si conditiile rare sau
complexe care necesitd tratament foarte specializat si o concentrare de cunostinte si
de resurse.



RASPUNSURILE COMISIEI LA RAPORTUL SPECIAL AL CURTII DE CONTURI
EUROPENE

»ACTIUNILE UE iN DOMENIUL ASISTENTEI MEDICALE TRANSFRONTALIERE:
AMBITII IMPORTANTE, DAR ESTE NEVOIE DE O MAI BUNA GESTIONARE
PENTRU A SPORI VALOAREA SPRIJINULUI DIN PARTEA UE”

SINTEZA

I. Directiva 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere este consideratd o evolutie majord a politicii UE in domeniul sanatatii. Aceasta
clarifica si codifica drepturile la asistentd medicald care decurg din hotararile individuale ale Curtii
de Justitie a Uniunii Europene. In plus, aceasta a introdus o serie de masuri de insotire semnificative
pentru a permite aplicarea 1n practica a drepturilor pacientilor la asistentd medicala transfrontaliera.

V. Actiunile UE 1n domeniul asistentei medicale transfrontaliere cuprind solutii de infrastructura
inovatoare, sprijinind statele membre intr-un domeniu in care acestea detin competenta principala si
in care dezvoltarea infrastructurii nationale si utilizarea serviciilor la nivelul statelor membre sunt
foarte diferite de la un stat membru la altul.

VI. A fost creat un cadru robust pentru monitorizarea sistematica a aplicarii drepturilor pacientilor
in cadrul asistentei medicale transfrontaliere. Comisia colaboreaza cu punctele nationale de contact
pentru a sprijini imbunititirea continua a furnizarii de informatii. in plus, Comisia a publicat recent
Principiile directoare privind practicile punctelor nationale de contact in temeiul Directivei privind
asistenta medicala transfrontaliera si un set de instrumente pentru punctele nationale de contact,
care contin o serie de liste de verificare si manuale pentru sprijinirea unor practici de inalta calitate,
orientate cdtre pacient.

VII. Prescriptiile electronice emise in Finlanda sunt in prezent acceptate in Estonia, in perioada
cuprinsd intre sfarsitul lunii ianuarie si sfarsitul lunii februarie 2019 fiind emise peste 550 de
prescriptii electronice. Schimbul de dosare ale pacientilor ar putea salva vietile cetatenilor care
calatoresc in straindtate, permitand medicilor din tara de destinatie sd acceseze istoricul medical al
pacientului si sa evite prescrierea unor medicamente neadecvate, alergiile etc. Acest lucru este
deosebit de relevant pentru tarile cu o diaspora numeroasd. Atunci cand vor fi adaugate cazuri noi
(imagini, rezultate de laborator), schimbul de astfel de informatii poate genera economii pentru
sistemele de sandtate, prin evitarea repetarii testelor.

In prezent, in fiecare an se efectueazi 2 milioane de rambursari pentru servicii de asistenta medicala
transfrontaliera. In prezent, in UE, exista 1,4 milioane de lucratori transfrontalieri si 17 milioane de
cetateni ai UE traiesc Intr-un alt stat membru decat tara lor de origine.

Comisia a instituit un grup operativ interservicii, care monitorizeaza punerea in aplicare a
Comunicarii din 2018 privind modalitatile de a face posibild transformarea digitald a serviciilor de
sdnatate si de asistentd in cadrul pietei unice digitale, autonomizarea cetatenilor si construirea unei
societdti mai sandtoase.

VIIL. in ultimii ani, Comisia a dezvoltat o abordare coerenti in ceea ce priveste sprijinirea retelelor
europene de referintd (RER), care reflectd caracterul inovator, complexitatea si sensibilitatea
politica a Initiativei privind RER. In semn de recunoastere a activititii de pionierat in domeniul
bolilor rare si a caracterului inovator al retelelor europene de referintd, Ombudsmanul European,
Emily O’Reilly, a acordat DG SANTE, 1in 2017, Premiul pentru bund administrare pentru politica sa
privind bolile rare.




INTRODUCERE

04. Desi directiva prevede ca statele membre au posibilitatea de a oferi pacientilor o estimare a
costurilor asistentei medicale (o notificare prealabild), aceasta nu este utilizata frecvent.

09. eHDSI este deschisa tuturor statelor membre ale UE si tarilor SEE; mai multe state membre si-
au anuntat, de asemenea, intentia de a se aldtura proiectului.

10. Infrastructura de servicii digitale de e-sanatate (eHDSI) este o solutie inovatoare care permite
schimbul transfrontalier de date medicale intre statele membre. Odata pusa in aplicare intr-un stat
membru, eHDSI devine parte integrantd a sistemului national de e-sandtate, fiind reglementata de
legislatia nationala. Obiectivul eHDSI este de a oferi pacientilor acces la datele lor in UE. Conditia
prealabild pentru inceperea schimbului de date prin intermediul eHDSI este de a avea sisteme
nationale de e-sanitate bine stabilite si functionale. Imbunatatirile aduse de statele membre
sistemelor lor nationale de e-sanatate permit schimbul de date de mai buna calitate.

15. Numarul de comisii create in cadrul sistemului de gestionare a pacientilor clinici (Clinical
Patient Management System - CPMS) in perioada cuprinsa intre noiembrie 2017 si sfarsitul lunii
februarie 2019 a fost de 471 si continua sa creasca.

16. Pe langa Italia, alte state membre, cum ar fi Franta, Germania, Tarile de Jos, Spania, Suedia etc.,
sunt in curs de elaborare a unor planuri nationale privind bolile rare.

OBSERVATII

23. Comisia saluta observatia Curtii de Conturi Europene potrivit careia Comisia a monitorizat si a
pus in aplicare transpunerea directivei, precum si recunoasterea de cdtre Curte a eforturilor sustinute
depuse de Comisie de-a lungul anilor. Comisia va continua sa evalueze respectarea directivei de
catre statele membre 1n cadrul verificarilor sale privind conformitatea. De asemenea, cooperarea cu
punctele nationale de contact va continua, In vederea imbunatatirii furnizarii de informatii catre
pacienti, inclusiv a furnizarii de informatii privind retelele europene de referinta.

24. Comisia va continua sd abordeze prioritatile identificate - conditiile de rambursare, utilizarea
autorizarii prealabile, cerintele administrative si facturarea pacientilor care provin din alte tari. In
acest scop, Comisia va utiliza Grupul de experti privind serviciile medicale transfrontaliere,
dialogurile sale structurate bilaterale cu statele membre si, dacad este necesar, procedurile de
constatare a neindeplinirii obligatiilor, pentru a asigura transpunerea corectd a directivei in
beneficiul cetdtenilor europeni.

26. Comisia este de acord cu observatiile Curtii de Conturi Europene si va continua sa invite statele
membre sd prezinte seturi de date complete privind fluxurile de pacienti si mobilitatea pacientilor.

30. Comisia a pus la dispozitia punctelor nationale de contact un set de instrumente care include,
printre altele, manuale pentru pacienti, informatii referitoare la normele de rambursare si la arborele
de decizie cu privire la cea mai bund cale legala pe care pacientii o pot urma pentru a beneficia de
asistentd medicald intr-o altd tard din UE. Acest set de instrumente este accesibil publicului pe site-
ul Europa.

Comisia recunoaste ca este important sa se ofere punctelor nationale de contact, in mod permanent
si sustinut, orientdri cu privire la complexitatea celor doud instrumente (Regulamentele privind
coordonarea sistemelor de securitate sociald si directiva) care ofera doud cai legale de acces la
asistenta medicala transfrontaliera. Pe langa atelierul de consolidare a capacitatilor, care a avut loc
pe 8 martie 2018, Comisia a publicat, in martie 2019, un set de instrumente pentru punctele
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nationale de contact, care include informatii practice pentru pacienti. Comisia va continua sa ofere
punctelor nationale de contact consiliere cu privire la relatia dintre regulamente si directiva.

31. Comisia este de acord ca ar putea fi puse la dispozitie informatii mai detaliate pe Site-ul

eqeiw e

Comisia va discuta aceastd chestiune cu punctele nationale de contact.

32. Comisia considera cd informatiile privind retelele europene de referinta sunt extrem de
importante pentru pacientii afectati de boli rare si complexe si va colabora cu punctele nationale de
contact pentru a oferi informatii complete cu privire la retelele europene de referinta.

Réspunsul comun al Comisiei la punctele 33 si 34:

Infrastructura de servicii digitale de e-sanatate este o infrastructura de solutii inovatoare, care
sprijind statele membre intr-un domeniu in care acestea detin competenta principald si in care
dezvoltarea infrastructurii nationale si utilizarea serviciilor la nivelul statelor membre sunt foarte
diferite de la un stat membru la altul. Infrastructura de servicii digitale de e-sanatate are o structura
de guvernantd solida, in conformitate cu cerintele programului MIE privind infrastructurile de
servicii digitale, iar progresele si performantele sale sunt monitorizate trimestrial, prin intermediul
unui set de 11 indicatori-cheie de performanti. in plus, in urma unui audit avand ca obiect
guvernanta Programului privind telecomunicatiile din cadrul MIE, finalizat Tn ianuarie 2019 de
catre Serviciul sdu de audit intern, Comisia va clarifica mai bine anumite elemente ale acordurilor
sale operationale si va dezvolta in continuare setul de indicatori-cheie de performanta orientati catre
rezultate.

Aproape jumatate din cetatenii UE au un card european de asigurdri sociale de sandtate, anual fiind
depuse peste 2 milioane de cereri de rambursare. In 2017, in UE existau 17 milioane de cetiteni
care locuiau intr-un alt stat membru decat tara lor de origine si 1,4 milioane de lucritori
transfrontalieri. Toti acestia reprezinta potentiali utilizatori ai infrastructurii de servicii digitale de e-
sanatate.

Numarul exact de prescriptii electronice si de dosare ale pacientilor care fac obiectul schimburilor
de date depinde de utilizarea acestor servicii la nivelul statelor membre, preconizandu-se o evolutie
treptata, dar importanta in acest sens (a se vedea raspunsul Comisiei la punctul 41).

34. Rezultatele comunicarii sunt precizate in mod clar In text, chiar dacd acestea nu sunt insotite de
termene.

Réspunsul comun al Comisiei la punctele 35 si 36:

Comunicarea Comisiei a inclus o actualizare a obiectivelor planului de actiune privind e-sanatatea
si a preluat recomandirile relevante din evaluarea sa intermediard. In plus, s-a acordat atentia
cuvenitd noilor oportunitati (de exemplu, In contextul pietei unice digitale si al adoptarii si aplicarii
Regulamentului general privind protectia datelor, precum si al recomanddrii privind un format
european electronic de schimb de date medicale) si noilor provocari (de exemplu, amenintarile la
adresa securitdtii cibernetice).

In ceea ce priveste actiunile enumerate in Planul de actiune privind e-sinitatea 2012-2020, cele mai
multe dintre acestea au fost realizate sau prezentate in Comunicarea Comisiei privind modalitatile
de a face posibila transformarea digitala a serviciilor de sdnatate si de asistentd in cadrul pietei unice
digitale.




Planul de actiune este specific in ceea ce priveste actiunile si calendarul. Responsabilititile pentru
punerea in aplicare a planului decurg din sarcinile si misiunile fiecarei directii generale. Actiunile
au fost coordonate cu statele membre, In contextul Retelei de e-sandtate, si cu o gama mai larga de
parti interesate, cum ar fi comunitatea de cercetatori.

37. Comisia a instituit un mecanism intern de coordonare (grupul operativ transversal la nivelul
directiilor generale) in scopul de a coordona si a supraveghea punerea in aplicare a comunicarii.
Rezultatele comunicarii sunt precizate in mod clar in text.

Tnainte de adoptarea comunicirii, a fost efectuati o evaluare intermediard a planului de actiune
privind e-sanatatea, iar Comisia a evaluat in ce masura au fost realizate actiunile sale, astfel cum se
precizeaza 1n raspunsul Comisiei la punctele 35 si 36. Evaluarea intermediara a fost, In ansamblu,
pozitiva, avand 1n vedere faptul cd majoritatea activitdtilor prevazute in planul de actiune fusesera
realizate.

41. Este o practica obisnuita ca fezabilitatea oricarui proiect de afaceri sa fie testata prin intermediul
unei ,,validari a conceptului” la scard mica si sa se realizeze apoi o extindere a proiectului, pentru a
fi introdus pe scard largd. Schimburile de date de testare efectuate in cadrul proiectelor epSOS si
EXPAND au fost suficiente pentru a elabora specificatii si dovedesc cd schimbul de dosare ale
pacientilor si de prescriptii electronice este fezabil din punct de vedere tehnic. Valabilitatea
concluziilor proiectului epSOS este confirmatd de faptul cd prescriptiile electronice emise in
Finlanda sunt in prezent acceptate in Estonia (in perioada cuprinsa intre sfarsitul lunii ianuarie si
sfarsitul lunii februarie 2019 au fost emise 550 de prescriptii electronice). Acest lucru confirma
faptul ca schimbul de date de testare in cadrul proiectului epSOS, desi limitat, a fost suficient pentru
a pune bazele dezvoltarii cu succes a unui schimb transfrontalier de date la scara larga.

42. Evaluarea din 2014 a Comisiei a fost Tnsotita de lansarea cu succes, in ianuarie 2019, a eHDSI.

43. Evaluarea finala a proiectului epSOS a stabilit cd a fost creatd o baza impresionantd pentru
solutiile juridice, semantice si tehnologice necesare pentru schimbul de date importante referitoare
la pacienti intre tarile europene.

Comisia a concluzionat ca epSOS a pus bazele schimbului transfrontalier de informatii privind
pacientii.

44. Schimbul transfrontalier de date medicale electronice se bazeaza pe cooperarea voluntard dintre
statele membre [a se vedea articolul 14 alineatul (1) din Directiva privind asistenta medicala
transfrontalierd]. Participarea la infrastructura de servicii digitale a serviciilor de e-sandtate este
voluntara si necesita un anumit nivel de pregatire digitala, precum si Incredere Intre parti.

In sprijinul dispozitiilor directivei, a fost efectuati o evaluare a impactului, inclusiv in ceea ce
priveste schimbul transfrontalier de date, care a confirmat necesitatea unei actiuni a UE in domeniul
asistentei medicale transfrontaliere.

Printre utilizatorii potentiali se numara peste 2 milioane de cetdteni ai UE care solicitd rambursarea
anuald a cheltuielilor legate de asistenta medicald transfrontalierd, 1,4 milioane de lucratori
transfrontalieri care isi desfasoara activitatea in UE, 17 milioane de cetdteni ai UE care locuiesc
intr-un alt stat membru al UE decét tara lor de origine si, in fine, cetatenii care detin un card
european de asigurari sociale de sdnatate.

Se preconizeaza o evolutie treptatd, dar importanta in acest sens (a se vedea, de asemenea, raspunsul
Comisiei la punctul 41).




45. Tn comunicarea sa adresati publicului larg, Comisia a utilizat termenele indicate de fiecare stat
membru care participa la eHDSI'.

Tntr-un domeniu in care subsidiaritatea joacd un rol major, este foarte dificild estimarea corectd a
perioadei de finalizare a proiectelor inovatoare si de inaltd tehnologie. In plus, a fost necesar s se
asigure securitatea schimbului de date sensibile privind pacientii, respectandu-se in acelasi timp
caracterul voluntar al initiativei si consolidand increderea in randul statelor membre.

46. eHDSI este operationald din ianuarie 2019 (a se vedea, de asemenea, raspunsul Comisiei la
punctul 41).

47. Statele membre participa la schimbul transfrontalier de date medicale in conformitate cu gradul
de pregatire al sistemului lor national pentru (1) extragerea datelor din infrastructura nationala si (2)
afisarea datelor (primite de la alte state membre) pentru profesionistii din domeniul sanatatii.

Statele membre pot alege sa introduca treptat diferite servicii (trimiterea si primirea de prescriptii
electronice si de dosare ale pacien‘gilor)z.

Raspunsul comun al Comisiei la punctele 48 si 49:

In ultimii ani, Comisia a elaborat o abordare coerenti si o foaie de parcurs clard pentru sprijinirea
retelelor europene de referintd, care reflectd natura inovatoare, complexitatea si sensibilitatea
politica a initiativei privind RER legate, printre altele, de faptul ca furnizarea si finantarea asistentei
medicale tin de competenta statelor membre si ca acestea din urma decid cu privire la cele mai bune
modalitati de integrare a retelelor europene de referintd in sistemele lor de sanatate. Progresele
inregistrate de Comisie in dezvoltarea retelelor europene de referintd, in special, au stat la baza
deciziei Ombudsmanului European, Emily O’Reilly, de a acorda DG SANTE Premiul pentru buna
administrare, pentru politica sa in domeniul bolilor rare. In special, in ceea ce priveste finantarea pe
termen lung, Comisia a propus, in urmdtorul cadru financiar multianual, simplificarea sprijinului
financiar pentru RER.

49. Tn conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene®, actiunile Uniunii in domeniul sanatatii publice trebuie sd respecte pe deplin
responsabilitatile statelor membre Tn materie de organizare si prestare a serviciilor de sandtate si de
ingrijire medicala. In acest context, Comisia se poate concentra pe coordonarea actiunilor UE in

Fiecare stat membru care participa la eHDSI a primit finantare prin programul de telecomunicatii al MIE in scopul infiintarii unui
punct de contact national pentru e-sanatate si al initierii schimbului transfrontalier de date medicale. Calendarul punerii in
aplicare la nivel national face parte dintr-un acord de grant semnat de fiecare stat membru cu Comisia.

Cele patru tari autorizate sd participe la reteaua de e-sanatate in noiembrie 2018 intentioneaza sa introduca mai multe servicii
(trimiterea si primirea de prescriptii electronice sunt doua servicii diferite). (i) Finlanda a inceput sa trimita prescriptii electronice
si intentioneaza ca, pana la sfarsitul anului 2019, sa inceapd sa primeasca astfel de prescriptii. (ii) Estonia a Inceput sd primeasca
prescriptii electronice si intentioneaza sa inceapa sa trimita astfel de prescriptii pana la sfarsitul anului 2019. (iii) Republica Ceha
este pregatita atat sa trimitd, cat si sa primeasca dosare ale pacientilor si intentioneaza ca, pana la sfarsitul anului 2020, sa inceapa
sd trimitd si sd primeascd prescriptii electronice. (iv) Luxemburgul este pregatit sd primeasca dosare ale pacientilor si
intentioneaza ca, pana la sfarsitul anului 2019, s inceapa sa trimita astfel de dosare. De asemenea, Luxemburgul intentioneaza sa
inceapa sa trimitd prescriptii electronice pana la sfarsitul anului 2020.

La 11 martie, Croatia a primit din partea Grupului de experti din statele membre pentru eHDSI (eHMSEG) o recomandare
pozitiva privind participarea sa la schimbul de prescriptii electronice (in ceea ce priveste atit trimiterea, cit si primirea acestora)
si de dosare ale pacientilor (primirea acestora), de indata ce auditorii vor confirma ca ultima actiune corectiva in curs de realizare
a fost pusa 1n aplicare cu succes. Pentru a deveni efectiva, aceastd recomandare trebuie sa fie adoptata de reteaua de e-sanatate.

3 http:/leur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TX T/HTML/2uri=CELEX:12012E/TX T&from=EN
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domenii legate de bolile rare si pe Tmbunatétirea accesului pacientilor la diagnosticare, informare si
ingrijire.

50. Continuarea lucrarilor privind definirea, codificarea si inregistrarea bolilor rare a fost sprijinita
n mod constant de Comisie printr-o serie de proiecte si actiuni comune. Acesta este un proces
continuu, care a inregistrat progrese considerabile Tn cei cinci ani care s-au scurs de la publicarea
raportului din 2014 privind punerea in aplicare, la care face referire Curtea de Conturi Europeana.
Eforturile Comisiei sunt directionate prin intermediul colaborarii cu statele membre, al
mecanismelor de finantare ale UE si al contributiilor Centrului Comun de Cercetare.

51. Este important sa se sublinieze caracterul inovator al activitatii UE in domeniul bolilor rare, in
special 1n contextul competentelor foarte limitate ale UE in domeniul politicii de sdnatate publica.
Tncepand din 2009, eforturile UE s-au axat pe dezvoltarea diferitelor componente ale raspunsului
european, astfel cum este prezentat in Comunicarea Comisiei din 2008 si in concluziile Consiliului
din 2009. Aceste eforturi sunt inca in curs, astfel cum o dovedeste lansarea recenta, in februarie
2019, a Platformei europene privind inregistrarea bolilor rare.

Luand in considerare realizdrile, lectiile invatate si provocarile care rdman, Comisia intentioneaza
sd consulte, intr-o etapa ulterioara, statele membre si partile interesate relevante si, daca este cazul,
sa 1si revizuiasca strategia privind bolile rare”,

52. Comisia a dezvoltat un sistem permanent de monitorizare si control al calitatii pentru membrii
retelei. Aceasta a prezentat propuneri cuprinzatoare pentru finantarea RER in urmatorul cadru
financiar multianual si poartd un dialog cu statele membre in ceea ce priveste sprijinul financiar pe
care ar trebui sa il acorde RER si membrilor acestora. In plus, Comisia sprijina statele membre si
retelele in abordarea provocdrilor cu care se confrunta retelele.

53. Initiativa privind RER este inovatoare si complexa, fiind totodata problematica si sensibila din
punct de vedere politic, In special In ceea ce priveste integrarea RER in sistemele de sanatate ale
statelor membre, tindnd seama de faptul ca serviciile de asistenta medicala tin de competenta
statelor membre. Comisia sprijind statele membre si retelele in abordarea acestei provocari, precum
si a altor provocari care apar in primii ani de dezvoltare a acestei initiative complexe.

56. Comisia considerd ca evaluarea a fost efectuatd in conformitate cu Manualul de evaluare
elaborat in consultare cu statele membre si a analizat In detaliu criteriile si conditiile pe care au
trebuit sd le indeplineascd fiecare retea europeana de referintd si fiecare furnizor de servicii de
asistentd medicald care a solicitat participarea la retea. In metodologie a fost inclus un sistem de
notare explicit, iar rezultatele au fost evidentiate in mod explicit in rapoartele finale.

57. Cadrul juridic actual contine deja dispozitii referitoare la incetarea activitatii retelelor si la
pierderea calitatii de membru a unui prestator de servicii de asistentd medicald (a se vedea
articolele 11 si 12 din Decizia de punere in aplicare a Comisiei privind retelele europene de
referinta, publicatd in 2014), pe care le-ar putea aduce rezultatele exercitiului de monitorizare.

4 Mai precis: 1) Concluziile proiectului-pilot ,,Rare 2030”, finantat de Parlamentul European, urmiresc sa sprijine deciziile politice

viitoare, sd examineze fezabilitatea unor noi abordari si sd propuna recomandari politice (rezultatele sunt asteptate la inceputul
anului 2021); 2) evaluarea celui de-al treilea program in domeniul sanatatii (prevazuta sa aiba loc la jumatatea anului 2021);
3) evaluarea Directivei 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(prevazuta sa aiba loc la sfarsitul anului 2022); 4) evaluarea Programului-cadru pentru cercetare si inovare ,,Orizont 2020” (data
preconizatd urmeaza sa fie confirmata).




58. Comisia subliniaza ca, desi nu poate anticipa decizia finald a legiuitorilor, a facut propuneri
concrete pentru finantarea adecvatd a retelelor europene de referintd in urmatorul cadru financiar
multianual.

59. In spiritul si litera articolului 12 din Directiva din 2011 privind asistenta medicala
transfrontaliera, initiativa privind RER este responsabilitatea principala a statelor membre, care sunt
,»sprijinite” in eforturile lor de citre Comisie. Prin urmare, desi Comisia ofera RER sprijin financiar,
aceasta se poate astepta, in mod legitim, ca statele membre sa participe in mod activ la finantarea
acestei initiative. Prin urmare, Comisia a initiat, in special, un dialog cu statele membre pentru a le
incuraja, in functie de modul de organizare a sistemelor lor de sdnatate si de remunerare a
procedurilor clinice, pentru a asigura sprijinul lor pentru membrii RER ai caror profesionisti in
domeniul sanatatii participa la grupuri de consultare virtuala.

61.

Prima liniuta: Bugetul total alocat din bugetul MIE, in perioada 2015 - 2018, pentru dezvoltarea de
solutii de e-sanatate pentru RER este de peste 12 milioane EUR.

63. Platforma europeana pentru registrele privind bolile rare a fost lansata la 28 februarie 2019, cu
ocazia Zilei bolilor rare. Infrastructura si instrumentele puse la dispozitie sunt deschise pentru toate
registrele privind bolile rare si permit efectuarea de cautari si gasirea de date Tn aceste registre.
Acest lucru va facilita studiile si cercetarile epidemiologice, clinice, translationale si farmacologice,
promovand generarea de cunostinte privind bolile rare.

Dezvoltarea platformei europene pentru registrele privind bolile rare nu a putut fi realizatd in
termenul propus initial, din cauza complexitatii si a caracterului inedit al proiectului, a existentei
unor diverse pdrti interesate, precum si a nevoilor nesatisfacute. Platforma europeana pentru
registrele privind bolile rare trebuie privita ca un intreg, stiind cd aceasta nu reprezinta un singur
produs, ci este rezultatul unei combinatii de mai multe componente individuale, fiecare dintre
acestea trebuind sa fie dezvoltat separat si apoi integrat.

64. Domeniul de aplicare al platformei europene pentru registrele privind bolile rare este diferit de
cel al platformei ,,RD-Connect”. RD-Connect se concentreaza asupra datelor genetice si ia in
considerare doar pacientii ale caror date genetice sunt rezultatul unor metode de diagnosticare
specifice (o minoritate). Repertoriul de registre al Platformei europene pentru registrele privind
bolile rare este un instrument interactiv destinat TUTUROR registrelor privind bolile rare din
Europa, independent de datele genetice (majoritatea).

In ceea ce priveste consultarea tuturor partile interesate cu privire la nevoile in materie de
inregistrare a pacientilor (repertorii, autoritati nationale, pacienti, autoritati de reglementare), nici
RD-Connect, nici alte parti interesate nu au raportat cd nevoia crearii unui repertoriu de registre a
fost deja acoperitd de rezultatele platformei RD-Connect. Acest lucru a indicat in mod clar ca
aceastd nevoie Inca exista si nu a fost acoperita de platforma RD-Connect.

65. Data lansarii platformei JRC nu a putut fi planificatd cu precizie inca de la inceput din cauza
complexitatii proiectului. Tipic pentru proiectele de infrastructura, planificarea s-a confruntat cu o
serie de factori necunoscuti in ceea ce priveste conceperea, dezvoltarea si implementarea unor
solutii practice care sa permita interactiunea a mai multe sute de registre privind bolile rare din UE,
cu structuri, scopuri si functionalitati foarte diferite, precum si in ceea ce priveste adaptarea la noile
cerinte In materie de protectie a datelor si transferul cdtre JRC a bazelor de date centrale si a
activitatilor de coordonare a celor doua retele de supraveghere EUROCAT (European Surveillance
of Congenital Anomalies) si SCPE (Supravegherea europeand a Palsy din Europa).




Atat DG SANTE, cat si JRC s-au angajat sa sprijine platforma din punct de vedere financiar.

CONCLUZII SI RECOMANDARI

67. Infrastructura de servicii digitale de e-sanatate a intrat in faza sa operationald la 21 ianuarie
2019, data la care primele state membre au permis cetatenilor lor sa utilizeze datele lor medicale la
nivel transfrontalier. Inainte de aceastd dati, infrastructura de servicii digitale de e-sanitate se afla
inca in faza de desfasurare, motiv pentru care nu au putut fi realizate beneficii reale. In acelasi timp,
buna gestionare a proiectului a fost dovedita prin desfagurarea operatiunilor de rutina.

RER au efectuat deja aproape 500 de consultari virtuale si sunt considerate un succes de catre toate
partile interesate.

68. Comisia este de acord cu opinia Curtii de Conturi Europene potrivit careia exista in continuare o
lipsd de informatii cu privire la beneficiile directivei pentru cetatenii UE. Sensibilizarea cetatenilor
in acest sens necesitd o cooperare la nivel local, regional si national intre toti actorii implicati:
punctele nationale de contact, autorittile din domeniul sanatatii, societatile de asigurari de sanatate,
furnizorii de servicii de sdndtate si organizatiile pacientilor. La nivelul UE, Comisia promoveaza
directiva si beneficiile acesteia pe site-ul Europa al Directiei Generale Sanatate si Siguranta
Alimentara si pe site-ul ,,YourEUROPE”. Comisia va insista pe 1anga punctele nationale de contact
sd publice pe site-urile lor informatii referitoare la retelele europene de referinta.

Recomandarea 1 - Furnizarea de sprijin suplimentar pentru punctele nationale de contact
Comisia accepta recomandarea 1(a).

Comisia se va baza pe actiunile sale anterioare pentru a sprijini activitatea punctelor nationale de
contact, inclusiv In ceea ce priveste consilierea cu privire la diferitele cadi legale referitoare la
asistenta medicald transfrontaliera si va pune setul de instrumente pentru punctele nationale de
contact la dispozitia publicului larg. Setul de instrumente include arbori de decizie utili pentru
tratamentul transfrontalier planificat, cu scopul de a indruma pacientii catre cdile legale cele mai
adecvate (directiva sau regulamentele).

Comisia accepta recomandarea 1(b).

Doui studii ale Comisiei® prezintd dovezi potrivit cirora gradul de utilizare a informatiilor privind
retelele europene de referintd publicate pe site-urile punctelor nationale de contact a crescut in timp.
Comisia va oferi orientdri punctelor nationale de contact pentru a la incuraja sd disemineze
informatii privind retelele europene de referinta cétre toate punctele nationale de contact.

Comisia accepta recomandarea 1(c).

Comisia a publicat setul de instrumente pentru punctele nationale de contact si va monitoriza
utilizarea acestuia ca parte a schimbului de bune practici in cadrul reuniunii subgrupului NCP
organizat de Comisie.

69. Astfel cum se mentioneaza la punctele 36 si 37, la momentul adoptarii comunicarii, a fost
efectuatd o evaluare intermediara a planului de actiune in domeniul e-sanatatii, iar Comisia a
analizat in ce masurd au fost realizate actiunile sale (majoritatea actiunilor sale au fost realizate) si

> https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/cross_border_care/docs/2018_crossborder_frep_en.pdf
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si-a prezentat obiectivele In Comunicarea privind modalititile de a face posibild transformarea
digitald a serviciilor de sandtate si de asistentd in cadrul pietei unice digitale, autonomizarea
cetatenilor si construirea unei societati mai sanatoase.

In ceea ce priveste punerea in aplicare a comunicirii, Comisia a instituit un mecanism intern de
coordonare (grupul operativ inter-DG) in scopul de a monitoriza si a coordona punerea in aplicare a
comunicarii.

70. A se vedea raspunsul Comisiei la punctele 33 si 44.
Recomandarea 2 - O mai buni pregatire pentru schimburile transfrontaliere de date medicale
Comisia accepta recomandarea 2(a).

Aceasta va monitoriza si va raporta rezultatele obtinute prin intermediul structurilor de guvernanta
ale infrastructurii de e-sanatate. Pentru realizarea evaluarii globale este necesara o masa critica de
state membre, iar acest lucru se va realiza, cel mai devreme, in 2023.

Comisia accepta partial recomandarea 2(b).

Comisia va monitoriza si va evalua strategia in domeniul e-sdnatatii si planul de actiune privind e-
sanatatea si va lua in considerare masuri subsecvente adecvate. Evaluarea privind eficacitatea
costurilor si contributia semnificativa la sistemele nationale de sandtate se va axa numai pe
infrastructura de e-sanatate, care este principalul element al finantarii UE. Evaluarea se va baza pe
rezultatul actiunilor intreprinse in temeiul recomandarii 2(a) dupa 2023.

72. Initiativa RER este foarte inovatoare si complexa, fiind totodata sensibild din punct de vedere
politic, in special deoarece prestarea de servicii medicale tine de competenta statelor membre. RER
sunt finantate in cadrul programului in domeniul sanatatii si al MIE; Comisia a prezentat propuneri
cuprinzatoare privind continuarea finantarii RER in urmatorul cadru financiar multianual. Comisia
acorda granturi pentru dezvoltarea de dosare ale pacientilor si finanteaza o gama larga de activitati
de sprijin pentru retele, cum ar fi acordarea de sprijin logistic si de secretariat Grupului
coordonatorilor RER si grupurilor sale de lucru, dezvoltarea taxonomiei si a modelelor pentru
documentele RER, acordarea de sprijin pentru elaborarea de orientari clinice, mobilitatea cadrelor
medicale etc. De asemenea, Comisia a atras atentia statelor membre asupra chestiunii integrarii
RER 1in sistemele nationale de sandtate.

Cu toate cd lansarea Platformei europene privind inregistrarea bolilor rare a fost intarziatd din
motivele prezentate la punctele 63 si 65, JRC a organizat trei sesiuni de formare (februarie-martie
2018) privind structura si functiile platformei, destinate utilizatorilor din cadrul RER, pregatind
astfel punerea in aplicare a platformei prin luarea in considerare a lansarii registrelor RER.

Recomandarea 3 - imbunititirea sprijinului menit si faciliteze accesul pacientilor care suferi
de boli rare la asistenta medicala

Comisia accepta recomandarea 3(a).

Comisia va evalua progresele inregistrate in ceea ce priveste punerea in aplicare a strategiei privind
bolile rare pornind de la rezultatele mai multor procese care sunt in curs, In prezent, sau sunt
prevazute sa aiba loc n viitor.




Luand in considerare realizarile, lectiile invatate si provocarile ramase, Comisia intentioneaza sa
consulte, intr-o etapa ulterioara, statele membre si partile interesate relevante si, daca este cazul, sa
isi revizuiasca strategia privind bolile rare la inceputul anului 2023.

Comisia accepta recomandarea 3(b).

Comisia colaboreaza indeaproape cu statele membre si cu retelele europene de referinta in cadrul
Consiliului RER, al Grupului coordonatorilor RER si al diverselor grupuri de lucru tematice care se
concentreaza asupra diferitelor provocari cu care se confrunta retelele in primii ani de activitate.
Comisia 1si mentine pe deplin angajamentul de a sprijini statele membre si retelele europene de
referinta.

Comisia accepta recomandarea 3(c).

Comisia a prezentat propuneri de simplificare a finantarii retelelor in viitorul cadru financiar
multianual, dar nu se poate angaja 1n aceasta etapa cu privire la rezultatele negocierilor in curs cu
colegiuitorii privind viitorul cadru financiar multianual.
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Echipa de audit

Rapoartele speciale ale Curtii de Conturi Europene prezinta rezultatele auditurilor sale
cu privire la politicile si programele UE sau la diverse aspecte legate de gestiune
aferente unor domenii specifice ale bugetului UE. Curtea selecteaza si concepe aceste
sarcini de audit astfel incat impactul lor sa fie maxim, luand in considerare riscurile
existente la adresa performantei sau a conformitatii, nivelul de venituri sau de
cheltuieli implicat, schimbarile preconizate si interesul existent in mediul politic si in
randul publicului larg.

Acest audit al performantei a fost efectuat de Camera de audit | — Utilizarea durabila
a resurselor naturale, condusa de domnul Nikolaos Milionis, membru al Curtii de
Conturi Europene. Auditul a fost condus de domnul Janusz Wojciechowski, membru al
Curtii de Conturi Europene, beneficiind de sprijinul unei echipe formate din: Kinga
Wisniewska-Danek, sefa de cabinet, si Katarzyna Radecka-Moroz, atasat in cadrul
cabinetului; Colm Friel, manager principal; Joanna Kokot, coordonatoare; Nicholas
Edwards, coordonator adjunct si Frédéric Soblet, Aris Konstantinidis, Anna Zalega,
Michela Lanzutti, Jolanta Zemailaite, auditori. Mark Smith a asigurat asistenta
lingvistica.

De la stdnga la dreapta: Frédéric Soblet, Kinga Wisniewska-Danek, Aris Konstantinidis,
Janusz Wojciechowski, Colm Friel, Joanna Kokot, Nicholas Edwards, Jolanta Zemailaite.
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Adoptarea planului de audit / Demararea auditului 7.2.2018
Trimiterea oficiala catre Comisie (sau catre o alta entitate 21.2.2019
auditata) a proiectului de raport

Adoptarea raportului final dupa procedura contradictorie 10.4.2019
Primirea raspunsurilor Comisiei (sau ale altei entitati auditate) in 16.5.2019
toate versiunile lingvistice
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Directiva din 2011 privind asistenta medicala
transfrontaliera are ca scop garantarea drepturilor
pacientilor din UE de a avea acces la asistenta medicala
sigura si de inalta calitate, inclusiv la nivel transfrontalier, in
interiorul UE. Aceste drepturi sunt totodata menite sa
faciliteze o cooperare mai stransa intre statele membre cu
privire la e-sanatate si la tratarea bolilor rare. Curtea a
concluzionat cd, desi actiunile UE in domeniul asistentei
medicale transfrontaliere consolideaza colaborarea intre
statele membre, beneficiile pentru pacienti erau limitate.
Curtea a constatat ca, in pofida progreselor realizate sub
aspectul informarii cetatenilor UE cu privire la asistenta
medicala transfrontaliera, pentru unii dintre acestia,
informatiile respective raman in continuare greu accesibile.
Curtea a identificat deficiente in ceea ce priveste
planificarea strategica a Comisiei si gestionarea proiectelor
de catre aceasta. Curtea formuleaza recomandari care
vizeaza sprijinul furnizat de Comisie punctelor nationale de
contact, implementarea schimburilor transfrontaliere de
date medicale si actiunile intreprinse de UE in domeniul
bolilor rare.
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