HU 2019

Kiilonjelentés

\P‘RAT/O

3 * X % /l/(/

EUROPAI
SZAMVEVOSZEK

A hatarokon atnyulé
egészséglgyi ellatasra
iranyulo unids intézkedések:
a jelentos célkitlizésekhez
hatékonyabb iranyitasnak
kell tarsulnia

(az EUMSZ 287. cikke (4) bekezdésének masodik
albekezdése alapjan)




[ ] V4

Tartalomjegyzék

Bekezdés
Osszefoglalé I-IX
Bevezetés 01-16
Betegjogok a hatarokon atnyuld egészségiigyi ellatasban 02-07
Az egészségiigyi adatok hatarokon atnyulo cseréje 08-11
Hatarokon atnyuloé kezdeményezések a ritka betegségben
szenveddk szamara 12-16
Az ellendrzés hatokore és mddszere 17-21
Eszrevételek 22-65
A Bizottsag gondoskodott arrodl, hogy a hatarokon atnyulé
egészségiligyi ellatasra vonatkozo unios iranyelvet atiiltessék a
gyakorlatba 22-32
A Bizottsag elérte és nyomon kovette az irdnyelv atiiltetését 23-25
A Bizottsag idGszerli médon szamolt be az iranyelv miikodésérdl 26-28
A Bizottsag iranymutatdast nyujtott a nemzeti kapcsolattarté pontoknak a
hatdrokon atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozo tajékoztatas javitasa
érdekében 29-32
A betegek egészségiigyi adatainak hatarokon atnyulod cseréje: az
ellendrzés idopontjdig az eredmények elmaradtak a nagy
varakozasoktol 33-47
A 2018. évi e—egészségiigyi stratégia nem tartalmazott végrehajtasi tervet 34-37
A Bizottsag aldbecsiilte az egész Uniodra kiterjed6 e—egészségiigyi
infrastruktura kiépitésének nehézségeit 38-44
A Bizottsag tulbecsiilte az e—egészségiigyi digitdlis szolgaltatasi
infrastruktura varhato kihasznaltsagat 45-47

A ritka betegségek eurdpai referenciahalézatai: becsvagyo ujitas,
fenntarthatosaguk azonban még nincs bizonyitva 48-65

A Bizottsag nem tette naprakésszé a ritka betegségekkel kapcsolatos unios
fellépésre vonatkozé keretét 49-51

A Bizottsag nem hasznositotta az eurdpai referenciahalézatokkal
kapcsolatos kisérleti projektek valamennyi tanulsagat 52-53



A Bizottsag tamogatta 24 eurdpai referenciahalozat kialakitasat, de nem
hozott |étre eredményes rendszert a résztvevik értékelésére

Az unios koltségvetés nem tartalmaz kiilon kéltségvetési tételt az eurdpai
referenciahalézatok kiadasaira

A késedelmek ellenére a Bizottsag most elinditja a ritka betegségek
nyilvantartasba vételével foglalkozé unios szintii platformot

Kovetkeztetések és ajanlasok

Mellékletek

I. melléklet. Az iranyelyv, illetve a rendelet szerinti, hatarokon
atnyulo egészségiigyi ellatassal kapcsolatos betegjogok
osszehasonlitasa

Il. melléklet. Az egészségiigyi adatok Union beliili hatarokon
atnyulo cseréjére szolgalo rendszer tervezett lizembe allitasanak
jelenlegi helyzete

lll. melléklet. Az eurdpai referenciahalézatok jegyzéke
Betliszok és roviditések

Glosszarium

A Bizottsag valaszai

Ellen6rz6 csoport

54-57

58-62

63-65

66-72



Osszefoglalé

Noha a hataron atnyulo egészségligyi ellatas tovabbra is elhanyagolhato a hazai
ellatashoz képest, mégis vannak olyan helyzetek, amikor egy beteg szamara a
legkbnnyebben hozzaférhets vagy a legalkalmasabb ellatas nem a sajat tagdllamdban
all rendelkezésre. Ha a beteg szabadon és a szilikséges informacidk birtokaban ugy
donthet, hogy mas tagallamban vesz igénybe egészségligyi ellatast, ugy jobb minGségul
ellatasban részesulhet.

A hatarokon atnyuld egészséguigyi ellatasrol sz6l6 2011. évi irdanyelv célja, hogy
biztonsagos és szinvonalas egészségligyi ellatashoz biztositson hozzaférést a
betegeknek az Unidn belili orszaghatarokon atnyuldan is, és garantalja a kapcsolodé
koltségeik megtéritését. Az iranyelv szamos olyan terileten segiti el a szorosabb
egyuttmikoddést, mint példaul a betegek adatainak hatarokon atnyuld cseréje és a
ritka betegségekben szenvedd betegek egészségiigyi ellatashoz valo hozzaférése.

Evente koriilbeliil 200 000 beteg, az unids polgarok kevesebb mint 0,05%-a
hasznalja az egészségligyi ellatds kulfoldon torténd igénybevételére az iranyelv
keretében bevezetett rendszereket. Az elmult években Franciaorszag szamolt be a
legtobb kiutazd, Spanyolorszag pedig a legtobb nem hazai betegrdl. A betegek
mobilitasa javarészt szomszédos tagallamok kdzott zajlik.

Megvizsgaltuk, hogy a Bizottsag megfelel6en felliigyelte-e az irdnyelv tagallami
végrehajtasat, és nyljtott-e iranymutatast a nemzeti kapcsolattarté pontoknak,
amelyek feladata a betegek tajékoztatdsa a hatdrokon atnyulé egészségiigyi ellatashoz
vald jogaikrdl. Ertékeltiik, hogy a betegek adatainak hatarokon atnyulé cseréje terén
elért eredmények 6sszhangban voltak-e az elvarasokkal és kimutathatd el6nyokkel
jartak-e a betegek szamara. Megvizsgaltuk a ritka betegségek eurdpai
referenciahalézatanak létrehozasara iranyuld fébb kdzelmultbeli unids fellépéseket is.
E halézatok célja az ismeretek megosztasa, a diagndzisra és a kezelésre vonatkozo
tandcsadas nyljtasa az egészségligyi szolgaltatok kozotti virtualis konzultacidk révén
egész Eurépdban, és ezdltal az ellatds szinvonaldnak emelése.

Kovetkeztetéslink szerint a hatarokon atnyuld egészségligyi ellatas terén tett unids
intézkedések szorosabbra flizték a tagallamok kozotti egylittmikodést, ugyanakkor
ezeknek a betegekre gyakorolt hatasa ellen6rzésiink idején korlatozott volt. Ezek az
ambicidzus intézkedések hatékonyabb iranyitast igényelnek.



A Bizottsag megfelelGen felligyelte a hatarokon atnyulo egészségiigyi ellatasrol
sz6l6 irdnyelv végrehajtasat, és segitette a nemzeti kapcsolattarté pontokat abban,
hogy jobb tajékoztatast nyujtsanak a hatarokon atnyuld egészségligyi ellatasrol, de
ezen a téren akad még tennivalo.

Ellendrzéslink idejéig nem kerllt sor betegek adatainak cseréjére tagallamok
kozott, igy az ilyen adatcserébdél sem szarmazott még a betegek szamara kimutathato
elény. A Bizottsag nem készitett Gitemezett végrehajtasi tervet az Uj e-egészségligyi
stratégiajahoz, és a hatarokon atnyulo egészségligyi adatcsere beinditasa el6tt nem
mérte fel a potencialis felhaszndlok szamat.

Az unids érdekelt felek (betegszervezetek, orvosok és egészségligyi szolgdltatdk)
széles korben tamogatjak a ritka betegségek eurdpai referenciahalézatanak
koncepcidjat. A Bizottsag azonban nem festett vilagos képet a haldzat jovSbeli
finanszirozasarol, sem arrél, hogyan lehet azt fejleszteni és az egyes nemzeti
egészségligyi rendszerekbe beépiteni.

Kévetkeztetéseink alapjan tobb ajanlast tesziink, amelyek a nemzeti
kapcsolattartd pontok Bizottsag altali tamogatdsara, az egészségugyi adatok hatarokon
atnyulé cseréjének kiépitésére, valamint a ritka betegségek teriletén zajlé unids
fellépésekre iranyulnak.



Bevezetés

A hatdrokon atnyulo egészségligyi ellatasrél sz616 iranyelv (,,az iranyelv”)*:

— meghatarozza a betegek biztonsagos és szinvonalas egészségiigyi ellatashoz
vald hozzaférésének jogat az Unidn belili orszaghatarokon atnyuléan, és
rendelkezik kapcsolddo koltségeik megtéritésérdl;

— nemzeti kapcsolattartd pontokat hoz létre, amelyek tajékoztatast nydjtanak
a polgdroknak a hatarokon atnyulé egészséglgyi ellatasra vonatkozd
jogaikrol;

— igyekszik megkonnyiteni a szorosabb egylittm(kodést az e-egészséglgy,
tobbek kozott a hatarokon atnyuldé betegadatcsere terén;

— igyekszik megkonnyiteni a ritka betegségben szenvedd betegek egészségligyi
ellatashoz vald hozzaférését, kilonosen az eurdpai referenciahaldzatok
fejlesztése révén.

Az egészségligyi ellatas nemzeti hataskorbe tartozik, és az egyes egészségiigyi
rendszereket a tagéllamok finanszirozzak, iranyitjak és szervezik meg?. Az irdnyelv
meghatarozza, hogy milyen feltételek mellett utazhat egy beteg egy masik unids
orszagba a tervezett orvosi ellatds igénybevétele céljabdl, és részesiilhet ugyanolyan
feltételek mellett visszatéritésben, mint sajat tagallamaban. Kiterjed az egészségiigyi
koltségekre, valamint a gydgyszerek és az orvostechnikai eszkdzok felirasara és
kiadasara, tovabba kiegésziti a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasardl szélé
unids rendeletben® mar meghatarozott jogi keretet (a betegek iranyelv, illetve rendelet
szerinti jogainak 6sszehasonlitasat lasd: I. melléklet). Az iranyelv célja a biztonsagos és

1 Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU irdnyelve (2011. mércius 9.) a hatdron

atnyulé egészségligyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérél (HL L 88., 2011.4.4.,
45.0.).

2 Az Unid mikodésérél sz616 szerz8dés (EUMSZ) 168. cikke.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 883/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) a szocidlis
biztonsagi rendszerek koordinalasardl (HL L 166., 2004.4.30., 1. 0.). Ez a rendelet a
munkaeré-mobilitas és a turizmus, valamint az egészségligyi ellatds és a szocidlis biztonsagi
rendszerek kozotti kapcsolatok 6sszefliggésében fontos a hatarokon atnyulo egészségiigyi
ellatds szempontjabdl.


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

magas szinvonalu, hatarokon atnyulod egészségligyi ellatashoz valé hozzaférés
megkonnyitése a betegek szabad és tajékozott valasztasa alapjan, mivel egyes
esetekben a betegek szamara a lehetd legkénnyebben hozzaférhet6 vagy megfelel§
ellatas csak a szarmazasi orszaguktol eltérd tagallamban all rendelkezésre. Az iranyelv
azonban nem 6sztonzi a betegeket arra, hogy kiilfoldi kezelést vegyenek igénybe.

Azok a betegek, akik egy masik tagallamban kivannak egészségligyi ellatast
igénybe venni, jogosultak informaciét kapni a kezelésre és gondozasra, a visszatéritési
szabdlyokra és a legkedvez6bb jogi lehet6ségekre vonatkozdan. Ezekkel az
informacidkkal az egyes nemzeti kapcsolattartd pontoknak kell szolgalnia. A tagallamok
bizonyos egészségligyi kezeléstipusokat el§zetes engedélyhez kéthetnek, elsésorban
azokat, amelyekhez korhazi bennfekvés, illetve nagyon kiilonleges infrastruktira vagy
felszerelés sziikséges. Az ilyen kezeléstipusok az esetek mintegy 1%-at teszik ki.

Az irdanyelv megerdsiti, hogy a kiilféldon egy bizonyos egészségligyi ellatast
igénybe venni kivané betegnek a hazajaban visszatéritésben kell részesiilnie, feltéve,
hogy erre az ellatastipusra a hazajaban jogosult. A kiilfoldi kezelés koltségtéritésének
mértékét annak fliggvényében hatarozzak meg, hogy az a beteg hazajaban mennyibe
keriilt volna. Az irdnyelv ugyan ugy van kialakitva, hogy annak szerves részét képezi a
betegek el6zetes fizetési kotelezettsége, am az széles kdrben elismert tény, hogy a
betegek szamara ez jelentds gond lehet?. Az irdnyelv ugyanakkor azt a lehet8séget is
felkindlja a tagdllamoknak, hogy becslést adjanak a betegeknek az egészséglgyi ellatas
koltségeirdl.

Az iranyelv alapjan kilfoldon igénybe vett orvosi ellatas koltségeinek
visszatéritését igényld polgdrok szama (évente korilbeltl 200 000 kérelmet nyudjtanak
be, ami az unids polgarok kevesebb mint 0,05%-anak felel meg) alacsonyabb, mint a
szocidlis biztonsagi rendszerek koordinaldsardl szél6 rendelet elényeivel él6ké (évente
mintegy 2 millié nem tervezett kilfoldi kezeléssel kapcsolatos igénylés). A hatarokon
atnyuld egészséglgyi ellatassal kapcsolatban az irdanyelv értelmében felmerild
kiadasok becslés szerint az egész Unidra vonatkozo éves egészségligyi koltségvetés
0,004%-4at teszik ki>. Egy 2015-6s Eurobarométer-felmérés szerint az unids polgarok
kevesebb mint 20%-a volt tisztaban a hatarokon atnyulé egészségiigyi ellatassal

4 A hatdrokon atnyuld egészségiigyi elldtassal foglalkozé szakért8i csoport altal a nemzeti

kapcsolattartd pontokra nézve 2017 majusdban végzett felmérés eredményei alapjan,
amely eredményeket a hatarokon atnyuld egészségiigyi ellatassal foglalkozé szakértGi
csoport tagjai korében végzett szamvevGszéki felmérés is megerGsitette.

> A Bizottsag jelentése a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok

érvényesitésérél sz6l6 2011/24/EU iranyelv miikodésérél, COM(2018) 651 final.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52018DC0651

kapcsolatos jogaival. A Bizottsag nem rendelkezik friss adatokkal arrdl, hogy a polgarok
mennyire ismerik az irdnyelvet.

Az iranyelv altal biztositott lehet6séget minden tagallam mas-mas mértékben
veszi igénybe. A hatarokon atnyulo, el6zetes engedélyhez nem kotott egészségiigyi
szolgaltatasokat illetéen Franciaorszagban esetében volt a legtdbb a kiutazd beteg
(2016-ban kozel 150 000), mig Spanyolorszag, Portugalia és Belgium kezelte a legtébb
nem hazai beteget®. Az 1. tabldzat bemutatja a betegek iranyelv szerinti mobilitasat
valamennyi unios és EGT-tagorszagban 2016-ban, mind a hatarokon atnyulé
egészségligyi szolgaltatasokra, mind a gydgyaszati termékekre nézve. A betegmobilitas
ezen szamadatai mind az el6zetes engedélyhez kotott (0sszesen 209 534 beteg), mind
az ilyenhez nem kotott (6sszesen 3 562 beteg) kezeléseket magukban foglaljak.

6 A Bizottsag jelentése a 2011/24/EU irdnyelv miikédésérsl, COM(2018) 651 final, B.
melléklet.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52018DC0651
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:bc5ac6d2-bd7c-11e8-99ee-01aa75ed71a1.0019.02/DOC_2&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:bc5ac6d2-bd7c-11e8-99ee-01aa75ed71a1.0019.02/DOC_2&format=PDF

1. tablazat. Az iranyelv szerinti betegmobilitas 2016-ban

Kiutazo betegek 2016-ban Nem hazai betegek 2016-ban
Orszag Betegek szama Orszag Betegek szama
FRANCIAORSZAG 146 054 SPANYOLORSZAG 46 138
DANIA 25343 PORTUGALIA 32895
FINNORSZAG 11427 BELGIUM 27 457
NORVEGIA 10 301 NEMETORSZAG 27034
LENGYELORSZAG 8647 LUXEMBURG 12 530
SZLOVAKIA 6110 CSEHORSZAG 12 300
SZLOVENIA 1835 ESZTORSZAG 10 044
EGYESULT KIRALYSAG 1113 OLASZORSZAG 9335
iRORSZAG 791 LENGYELORSZAG 6545
CSEHORSZAG 401 SVEDORSZAG 6162
LUXEMBURG 277 GOROGORSZAG 5639
OLASZORSZAG 201 MAGYARORSZAG 4169
HORVATORSZAG 200 AUSZTRIA 2437
ROMANIA 130 HORVATORSZAG 1680
ESZTORSZAG 80 HOLLANDIA 1653
IZLAND 53 EGYESULT KIRALYSAG 1646
BELGIUM 30 ROMANIA 1003
LETTORSZAG 27 BULGARIA 686
LITVANIA 19 iRORSZAG 674
CIPRUS 13 MALTA 463
SPANYOLORSZAG 11 FINNORSZAG 403
GOROGORSZAG 10 FRANCIAORSZAG 371
AUSZTRIA 9 LITVANIA 369
BULGARIA 5 NORVEGIA 327
PORTUGALIA 5 SZLOVAKIA 259
MALTA 4 CIPRUS 254
NEMETORSZAG nincs adat DANIA 198
MAGYARORSZAG nincs adat LETTORSZAG 167
HOLLANDIA nincs adat IZLAND 141
SVEDORSZAG nincs adat SZLOVENIA 117
Osszesen 213 096 Osszesen 213 096

Forrds: Eurépai Szamvevészék, a 2011/24/EU iranyelv értelmében a tagallamok altal a hatarokon
atnyuld egészségligyi ellatasél benyujtott 2016. évi adatokrdl sz6lo, a Bizottsag honlapjan elérheté
jelentés alapjan.

A Bizottsag szamos tanulmany és kezdeményezés révén tamogatja a hatarokon
atnyulod egyittmikodést az egészségligyi ellatas terén, tobbek kozott az eurdpai
strukturalis és beruhdzasi alapokbdl finanszirozott un. Interreg’ Gtjan. A tagallamok
felelGsek sajat egészségligyi rendszereik iranyitasaért, valamint a tagallamok kozotti
egylttmikodés modozataiért. Ezek az egylttm(ikddési mddozatok gyakran a Bizottsag
kozremukodése nélkil alakulnak ki. A hatarokon atnyuld egészségiigyi

7 Az eurdpai terlleti egyuttm{kodés (ETE), ismertebb nevén Interreg, a kohézids politika két

célkitlizésének egyike, amely a kilonbo6z6 tagallamok nemzeti, regionalis és helyi szerepl&i
kozos fellépéseinek végrehajtasara és szakpolitikai tapasztalatcseréjére biztosit keretet.


https://ec.europa.eu/health/cross_border_care/key_documents_hu
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egyluttm(kodésre iranyuld tevékenységekrdl és unids beruhdzasokrol sz61é
kozelmultbeli bizottsagi tanulmany a 2007 és 2017 kozotti id6szakban az egészségligyi
ellatds terén 423, a hatarokon atnyulo egylttmikodést tamogatod unids finanszirozasu
projektet azonositott?.

Az iranyelv felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy tdmogassa a tagallamok e-
egészségligyi egylttm(ikodését, és a hatarokon atnyuld egészségigyi ellatasra
vonatkozd adatok tovabbitasa kdz0s szabvanyainak kidolgozasara létrehozza a
tagdllami hatésagok onkéntes haldzatat (e-egészségiigyi haldzat). Az e-egészségligy
az Union beliili fejlesztése az e-egészségligyre vonatkozd bizottsagi cselekvési
tervekben és a 2018-as e-egészségligyi stratégiaban felsorolt fellépések koré épil°. A
Bizottsag 2017-ben munkacsoportot is Iétrehozott, amely az egészségligyi adatok
Unidn bellli biztonsagos cseréjének megvaldsitasa érdekében vizsgéalja ennek
0sztonzdbit és az ez el6tt allé akadalyokat.

A Bizottsag a tagdllamokkal egyltt unids szintl 6nkéntes e-egészségligyi digitalis
szolgaltatasi infrastrukturat (eHDSI) épit ki, amely lehet6vé teszi a betegek
egészségligyi adatainak — kiléndsen az e-recepteknek és a betegdossziéknak — a
nemzeti hatarokon atnyuld cseréjét. A 22 tagallam®® részvételével zajlé projekt célja,
hogy a tagallami e-egészségligyi rendszereket egy erre a célra létrehozott, e-
egészségligyi nemzeti kapcsolattartd pont (NCPeH) elnevezés( ,portalon” keresztiil
Osszekapcsolja az Unid e-egészséglgyi infrastrukturajaval (lasd: 1. dbra, amely
bemutatja az e-receptek hatarokon atnyulé cseréjének eljarasat).

Study on cross-border cooperation (Tanulmany a hataron atnyulé egylttmdkodésrél).
Capitalising on existing initiatives for cooperation in cross-border regions (A hatdrokon
atnyulé régiokban folytatott egytttmuikodésre iranyuld kezdeményezések kiaknazasa) —
A Bizottsdg 2018 marciusdban kozzétett tanulmanya. A tanulmany altal meghatdrozott
projekteknek és azok célkitlizéseinek listaja itt érhetd el online.

A Bizottsdg 2018. aprilis 25-i kozleménye az egészségligy és az ellatas digitalis
atalakitasanak a digitalis egységes piacon valé lehetévé tételérdl, a polgarok szerepének
erdsitésérdl és egy egészségesebb tdrsadalom megteremtésérsl, COM(2018) 233 final.
A kozlemény a digitalis egységes piaci stratégia félidds értékelését kovette.

10 Belgium, Csehorszag, Németorszag, Esztorszag, Irorszag, Gordgorszag, Spanyolorszag,

Franciaorszag, Horvatorszag, Olaszorszag, Ciprus, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag,
Malta, Hollandia, Ausztria, Lengyelorszag, Portugalia, Szlovénia, Finnorszag és Svédorszag.


https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52088b97-3234-11e8-b5fe-01aa75ed71a1/language-en
https://goeg.at/sites/default/files/2018-02/Final_Deliverable_Mapping_21Feb2018.xls
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=COM:2018:233:FIN
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1. dbra. Az e-recept hatarokon atnyulé cseréje

aze-recepttel
kapcsolatos eljaras e-recept:
lezdrulasa konzultddo

A orszag =) [ B orszag
e-egészségligyi @T ) gyogyszertar
portélja (5] g v]
e-recept
B orszag AN\
e-egészséglgyi
portalja .
e-recept
orvos beteg

Forrds: Eurdpai Szamvevdszék.

Egyes tagdllamokban'! gyakori az e-receptek hasznélata. Mas tagallamok
azonban csak nemrégiben vezették be kisérleti vagy allando jelleggel az e-receptekkel
kapcsolatos szolgdltatasokat. Az unids szintl e-egészségiigyi infrastruktura
kiépitésének egyik f6 akadalya az, hogy nemzeti szinten az e-egészségligyi
szolgaltatasok elérhetdsége még korldtozott. Rdadasul néhany tagallam (pl. Dania —
lasd: a betegek rendelkezésére allo e-egészségligyi alkalmazasokrol sz616
1. hattérmagyardzat) egyaltaldn nem vesz részt az unids szintl e-egészségligyi
infrastrukturaban, vagy annak csak bizonyos szolgaltatasaihoz csatlakozik.

' Tiz tagallam (Horvétorszag, Csehorszag, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Goroégorszag,
Olaszorszag, Portugdlia, Spanyolorszag és Svédorszag) arrdl szamolt be, hogy az e-receptek
nemzeti szinten a receptek 90%-at tették ki.
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A Sundhed.dk (https://www.sundhed.dk) nev(i orszagos e-egészségligyi portal révén
a dan betegek hozzaférhetnek a gydgyszerezési profiljukhoz, megtekinthetik az
egészséglgyi szolgaltatokkal belitemezett konzultacidikat, és bizonyos
gyogyszereket maguk is Ujrarendelhetnek. 2018-ban a dan hatésagok egy kisérleti
projekten dolgoztak, amely tovabbi elemekkel egészitené ki az e-egészségligyi
portalt, megkonnyitve ezzel az orvossal gyakran konzultalo (pl. kronikus betegségben
szenvedd) betegek dolgat.

Emellett a ,,Medicinkortet” elnevezés(i mobilalkalmazas révén a betegek kérhetik
meglévo digitalis receptjeik meghosszabbitasat. Daniaban mar minden orvosi
rendelvényt digitalis uton allitanak ki.

Az Eurdpai Unio az Eurdpai Halézatfinanszirozasi Eszk6zén keresztiil finanszirozza
az e-egészségligyi infrastrukturat egy, az egészségligyi adatok hatarokon atnyulo
cseréjét célzé kisérleti projektre épitve'?. Azon tagallamoknak, amelyek hatarokon
atnyuld egészségligyi adatcserét kivannak elinditani, tesztelési és ellen6rzési
folyamaton kell keresztiilmennilk, amelyet kbvet8en a tagallami szakért8i csoport
(eHMSEG) ajanlast ad roluk. Az e-egészségligyi haldzat ezutan hoz végleges dontést
arrél, hogy mely orszagok hasznalhatjak ,,él6ben” a hatarokon atnyuld egészséglgyi
adatcserét.

Az irdnyelv azon betegségeket hatarozza meg ritka betegségként, amelyek 10 000
ember kozil kevesebb mint 6tot érintenek. Becslések szerint 6sszesen 6000—-8000 ritka
betegség érinti az Unid lakossaganak 6%—8%-at, vagyis 27—-36 milli6 embert. A ritka
betegségek sajatossagai — korlatozott szamu beteg, hidnyos szakismeret és
szakértelem — miatt az Eurdpai Unié Tanacsa az ezen a téren torténd egylttmikodést
olyan teriletként emelte ki, ,,ahol az unids szint( intézkedések igen jelentds
tébbletértéket jelentenek” 3.

12 epSOS — Smart Open Service for European Patients (Intelligens nyilt szolgaltatdsok a

betegek szolgalatdaban) — A versenyképességi és innovacios program (CIP) 3. témakdrének
keretében finanszirozott projekt: Fenntarthatd és interoperabilis egészségiigyi
szolgéltatasok.

13 A Tandcs ajanlasa (2009. junius 8.) a ritka betegségek terlletén megvaldsitandé fellépésrél.


https://www.sundhed.dk/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32009H0703(02)
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A Bizottsag egy 2008. évi kozleményében (,Ritka betegségek: kihivas Eurdpa
szamara”) konkrét szakpolitikai keretet terjesztett el a ritka betegségek kezelésére,
konkrétan az eurdpai referenciahaldzatok létrehozasaval. Az irdnyelv felhatalmazza a
Bizottsagot arra, hogy tamogassa a tagallamokat e haldzatok kiépitésében. A 2. dbra az
ezek létrehozasdhoz vezet6 egyes szakpolitikai fejleményeket mutatja be.

2. abra. Az eurdpai referenciahalozatok létrehozasahoz vezetd egyes
szakpolitikai fejlemények

Az egészséglgyi

szolgaltatasokkal és Kisérleti eurépai Kézlemény a ritka Tanacsi ajanlas a ritka
gyogyellatassal foglalkozd referenciahalézatok —— betegségekrdl betegségekrol
magas szint(i csoport / \
2004 2005 | 2006 | 2007 ( 2008 |
2004. 2007 és b
januar — 2013 november
2009. november kozott
junius

Aritka betegségek
eurdpai uniés

2009.

Ritka betegségek november

munkacsoport A hatarokon atnyuld szakért6i -
Az EUCERD egészségiigyi bizottsaga s
ajanlasai a ritka PARENT ellatassal foglalkozo
betegségekrol projekt szakeértdi csoport
2012.
marcius —
2015.

februar

EUCERD
egyuttes
fellépés

2011/24/EU
iranyelv

oktober

Tagallami
testilet

2017
2004-2017 marcius
Az eurdpai Az Eurcpai B n Bizotsg
. P izottsag ritka izottsa \ sag, - fe i -
referenciahdalozatok  betegssgekiel felataimazagon  vegrehajtasi RDACTION Létrejon 24 eurépai
, , . foglalkozé szakértsi alapuld hatéarozata fgl ultle referenciahalézat
létrehozasa elbtt csoportia hatérozata eliepes

Forrds: Eurépai SzamvevGszék.

Az eurdpai referenciahaldzatok célja a diagndzishoz sziikséges id6 lerdviditése és
a ritka betegségben szenvedd betegek megfelel6 ellatashoz vald hozzaférésének
javitasa, valamint az iranymutatdsok kidolgozasat, a képzést és a tudasmegosztast
szolgalé platformok biztositasa. 2017-ben 24 haldzat kezdte meg m(ikodését a ritka
betegségek kiilonbdz8 csoportjai terén. Ot éven keresztiil mindegyik halézat 1 millié
eurd tamogatdsban részesiil az Unid egészségligyi programjabdl. A Bizottsag ezenfelll
— els6sorban az Eurdpai Haldzatfinanszirozasi Eszkdz (CEF) révén —
betegnyilvantartasokat és tamogaté tevékenységeket, valamint informatikai eszk6zok
fejlesztését is finanszirozza az eurdpai referenciahalézatok szamara.

Amikor valamely beteg esetét az egyik eurdpai referenciahalozat elé terjesztik,
yvirtudlis” egészségligyi szakértdi testilet 6sszehivasara kerl sor a klinikai
betegiranyitasi rendszeren (CPMS), a Bizottsag altal 2017 novemberében
rendelkezésre bocsatott webes alkalmazason keresztiil. Az alkalmazas révén az
orvosok a betegek beleegyezésével informacidkat, adatokat és képeket oszthatnak
meg roluk, illetve tdmogatast kaphatnak a diagndzishoz és a kezeléshez. Az eurdpai



14

referenciahalézatok tagjainak 73%-a regisztralta magat az alkalmazas
felhasznaldjaként, és 2018 decemberéig 333 szakértGi testiilet allt fel (Iasd:

2. hattérmagyarazat, amely példakat mutat be ritka betegségekben szenvedd betegek
esetének eurdpai referenciahaldzatok altali konzultacidjara).

2018-ban a gyermekkori rak elleni kiizdelemmel foglalkozé eurdpai
referenciahaldzat két, ritka gyermekrakbetegségben szenvedé litvan gyermek
Ugyében is eljart. Az eurdépai referenciahaldzaton keresztiil folytatott szakért6i
tandcsadast kovetben ezek a gyermekek Uj kezelésekben részesiiltek.

2017-ben a ritka és komplex epilepsziaval foglalkozé eurdpai referenciahaldzat elé
tartak egy 4 éves finn kisfiu esetét, aki egy sajatos agyi rendellenesség
kovetkeztében sulyos epilepsziaban szenvedett. Finnorszagi haziorvosa konzultalt az
eurdpai referenciahaldzatok szakértGivel, hogy tanacsot kérjen a megfeleld
kezeléssel kapcsolatban. Legaldabb hat tovabbi orszag szakembereit vontak be a fiu
kezelésével kapcsolatos eszmecserékbe és ismeretmegosztasba.

Az eurdpai referenciahaldzatok mindkét esetben értékes tanacsokat nyujtottak a
betegek ellatasara nézve.

A halézatok |étrehozasat és tagsagat az eurdpai referenciahdlézatok tagallami
testilete® hagyja jova. 2018 végén tdbb mint 300 kérhazban (azaz intézetnél, kérhazi
osztalyndl) 952 egészségligyi szolgaltatd vett részt az eurdpai referenciahalézatban
Unid-szerte. Egyetlen eurdpai referenciahalézat sem terjedt ki 19-nél tobb tagallamra.
Amint a 3. dbra szemlélteti, az eurdpai referenciahaldzatok egészségligyi szolgaltatd
tagjainak az Unidn belili megoszlasa meglehetGsen egyenetlen. A részt vevé
egészségligyi szolgaltatdk ardnya Olaszorszagban a legmagasabb. Ez a tagallam régéta
rendelkezik nemzeti stratégiaval a ritka betegségek kapcsan, és nemzeti halézatot
mUkodtet a ritka betegségekben szenvedd betegek ellatasara szakosodott korhazak és
kozpontok részvételével.

14 Az eurdpai referenciahdlézatok tagallami testiiletét az eurdpai referenciahdldzatok és azok
tagjai létrehozdasara és értékelésére, valamint az e haldzatok létrehozasaval és értékelésével
kapcsolatos informdcidk és tapasztalat megosztasanak elGsegitésére vonatkozé kritériumok
megallapitasardl sz616, 2014. marcius 10-i 2014/287/EU bizottsagi végrehajtasi hatdrozat
(HLL147.,2014.5.17., 79. 0.) hozta létre.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32014D0287
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3. abra. Az eurdpai referenciahalozatok egészségiigyi szolgaltato
tagjainak megoszlasa az Unidban

S

® Open51reétMap contributors . J TP
Forrds: Forras: Eurdpai Szamvevdszék, a Bizottsag altal rendelkezésre bocsatott, az eurdpai
referenciahaldzatok egészségiigyi szolgaltatod tagjaira vonatkozo tagdllamonkénti adatok alapjan, 2019.
februar.
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Az ellendrzés hatokore és modszere

Az Eurdpai Szamvevdszék egyik stratégiai célkitlizése az, hogy megvizsgilja a
teljesitményt azokon a tertleteken, ahol az unids fellépés a polgarokat érinti*°. Az
eurdpai egészségligyi infrastruktiranak és szolgdltatasoknak, illetve azok
hozzaférhet6ségének és eredményességének javitasa olyan teriilet, ahol az unids
fellépés hozzaadott értéket jelenthet az unids polgarok szamdra. Ellenérzésiinket tiz
évvel azt kovetben inditottuk Utjara, hogy a Bizottsag jovahagyta a ritka betegségekre
vonatkozo stratégidjat, illetve hogy elindult az egészségligyi ellatasra vonatkozé adatok
hatarokon atnyulé cseréjének f6 unids kisérleti projektje. Az ellen8rzés soran a
kovetkez6 kérdésre kerestiik a valaszt:

A hatarokon atnyulé egészségiigyi ellatas terén tett unids intézkedések el6nyokkel
jarnak-e a betegek szamara?

Ehhez a kdvetkez6ket vizsgaltuk meg:

a) megfelel6en felligyelte-e a Bizottsag a hatarokon atnyulo egészségligyi ellatasrol
sz6l6 unids iranyelv végrehajtasat a tagallamokban;

b) 6sszhangban vannak-e a varakozasokkal az egészségligyi adatok hatarokon
atnyulo cseréje terén eddig elért eredmények;

c) aritka betegségekkel kapcsolatos uniés fellépések hozzaadott értéket jelentenek-
e a tagallamok arra iranyulé er6feszitéseihez, hogy megkonnyitsék a betegek
hozzaférését a hatarokon atnyulo egészségligyi ellatashoz.

Ellen8rzésiink arra az id8szakra terjedt ki, amely 2008-ban, a Bizottsag ritka
hatarokon atnyulé cseréjére vonatkozé f6 unids kisérleti projekt elinditasaval
kezd6dott. Ellen6rzési munkankat 2018 februarjatdl oktdberéig végeztik, és interjut
készitettlink a Bizottsag Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatdsaganak (DG
SANTE), a Tartalmak, Technoldgiak és Kommunikaciés Halozatok FGigazgatdsaganak,
illetve a K6z6s Kutatékdzpont Figazgatdsaganak (DG JRC) illetékeseivel, valamint 6t
tagallamban'® az irdnyelv végrehajtasaért felel6s hatosagokkal. A tagallamok

15 A 2018-2020. évi szdmvevSszéki stratégia.

6 Dénia, Olaszorszag, Litvania, Hollandia és Svédorszag.


https://www.eca.europa.eu/en/Pages/Strategy.aspx
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kivalasztasanal figyelembe vettiik, hogy melyek az egészségligyi adatok hatarokon
atnyuld cseréjének f6 unids finanszirozasu projektjei.

Ezenkivil felmérést készitettiink a hatarokon atnyulo egészségiigyi ellatassal
foglalkozé szakért8i csoport valamennyi tagallamot képvisel6 tagjaival, és kikértik
véleményliket arrdl, hogy szerintiik melyek a f6bb fejlemények és kihivasok a
betegeknek a hatarokon atnyulod egészségligyi ellatashoz valé hozzaférése terén,
valamint megkérdeztiik az e-egészségiigyi haldzat képviselGit, hogy miként vélekednek
a betegek adatainak hatarokon atnyulé cseréjével kapcsolatos bizottsagi munkardl.
Osszesen tizenot valaszt kaptunk a hatarokon atnyuld egészségiigyi ellatassal
foglalkozé szakért8i csoporttdl, illetve tizet az e-egészségligyi haldzatbdl.

Olyan uniéds finanszirozasu projekteket vizsgaltunk meg, amelyek célja a
hatarokon atnyulo egészségligyi ellatashoz valé hozzaférés megkonnyitése volt, tobbek
kozott az egészségligyi adatok hatarokon atnyulo cseréjére, valamint a ritka
betegségek nyilvantartasba vételével foglalkozé eurdpai platform fejlesztésére és
fenntartasara iranyuldakat. Szakértéi testlletet allitottunk fel annak érdekében, hogy
fliggetlen tanacsadasban részesiilhesslink az Unio ritka betegségekkel kapcsolatos
politikajarol és az eurdpai referenciahaldzatokrol.
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Eszrevételek

Az iranyelv végrehajtasat felligyelendé a Bizottsagnak teljességi és
szabalyszer(iségi ellenGrzések révén el kell érnie és nyomon kell kovetnie az iranyelv
tagallami atultetését. A Bizottsagnak ezenkivil be kell szamolnia az iranyelv
m(ikodésérdl, és megfeleld iranymutatassal kell ellatnia a betegeket a hatarokon
atnyuld egészségligyi szolgdltatdsokrol tajékoztatd nemzeti kapcsolattartd pontokat.

A Bizottsag elérte és nyomon kovette az iranyelv atiiltetését

Az irdnyelv 2013. oktdber 25-i atiltetési hatarideje utdn, valamint azt kévetben,
hogy a Bizottsag teljességi ellendrzéseket végzett a tagallami atliltetésre nézve, a
Bizottsag 26 kotelezettségszegési eljarast inditott az atiiltets intézkedések késedelmes
vagy hianyos bejelentése miatt. Emellett a Bizottsag 21 kotelezettségszegési eljarast
inditott a mas tagdllamban kiallitott orvosi rendelvények elismerésérél sz616
végrehajtasi irdnyelv késedelmes vagy hidnyos atiiltetése miatt'’. Miutan valamennyi
tagallam teljes kord értesitést nyujtott be az atiltetd intézkedésekrdl, a Bizottsag 2017
novemberére lezarta ezeket az eljarasokat.

A Bizottsag ellendrzi a tagallamok jogszabalyait annak megallapitasa érdekében,
hogy helyesen Ultették-e at az iranyelv rendelkezéseit. Ezen ellen8rzések
célirdnyositasara a Bizottsag négy olyan kiemelt teriiletet hatarozott meg, ahol a
hatarokon atnyulé szolgaltatasokat igénybe vevd betegek akadalyokba Gitkoznek: ezek
a téritési rendszerek, az el6zetes engedélyeztetés, az adminisztrativ kovetelmények,
valamint a koltségek raterhelése a nem hazai betegekre. Ezen ellenérzéseket kovetben
a Bizottsag 11 sajat kezdeményezés(i kotelezettségszegési eljarast inditott, amelyek
kozil négyet 2018 novemberéig lezartak, miutan a tagallamok maédositottak az
atiltetd nemzeti intézkedéseket.

7 A Bizottsdg 2012/52/EU végrehajtasi iranyelve (2012. december 20.) a mas tagéllamban
kiallitott orvosi rendelvények elismerésének megkonnyitésére irdnyuld intézkedésekrdl (HL
L 356.,2012.12.22., 68. 0.).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:32012L0052
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Megitélésiink szerint a Bizottsag ellen6rzései nyoman javultak a tagallamok altal
alkalmazott rendszerek és gyakorlatok.

A Bizottsag idoszerii médon szamolt be az iranyelv miikodésérol

A Bizottsagnak 2015-t6l kezd6d6en haromévente jelentést kell készitenie az
irdnyelv mikodésérdl*®. E jelentéseknek a betegmozgésokra és a betegek mobilitasaval
Osszefliggl koltségekre vonatkozd informacidkat is tartalmazniuk kell. Bar az iranyelv
nem kotelezi a tagdllamokat a betegforgalomra vonatkozd adatok gy(ijtésére, azt
el6irja, hogy a tagallamoknak a Bizottsag segitségére kell lenniiik és minden
rendelkezésukre allé informacidt meg kell adniuk a jelentés elkészitéséhez. 2013-ban a
tagallamok megallapodtak abban, hogy évente specifikus adatokat szolgaltatnak a
Bizottsagnak.

A tagallamok tobbsége késén fogadta el a nemzeti atiltet6 intézkedéseket (lasd:
23. bekezdés), ami 2015-ben késleltette a Bizottsag felé torténd adatszolgaltatast.
2017-ben 26 tagallam szolgaltatott adatokat, am koziilik hatndl az adatok hianyosak
voltak. Ezenkiviil az egyes tagallamok adatai nem 6sszevethet6ek, mivel néhany
tagallam ugy jelentett be minden visszatéritést, hogy nem adta meg, melyeket
nyujtottak az irdnyelv értelmében, melyeket pedig a szocialis biztonsagi rendszerek
koordinaldsardl sz6l6 rendelet alapjan. A Bizottsag elismerte, hogy a jelentésekben
szerepl6 adatok kevéssé pontosak. A betegforgalom attekintése példaul hianyos volt.
Az 1. tablazatbol 1athatd, hogy 2016-ban négy tagallam nem szolgaltatott adatokat a
kimend betegforgalomrol.

E nehézségek ellenére a Bizottsdg id6ben eleget tett beszamolasi
kotelezettségének. Legutdbbi jelentését 2018 szeptemberében fogadta el, s ebben
attekintést nyujtott a betegmozgdsokrol, valamint az irdnyelv szerinti, hatarokon
atnyulod egészségiigyi ellatas pénzigyi hatasairdl.

A Bizottsag iranymutatast nyujtott a nemzeti kapcsolattarto pontoknak a
hatarokon atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozo tajékoztatas
javitasa érdekében

A Bizottsag tamogatja a nemzeti kapcsolattartd pontokat és irdanymutatdast nyujt
nekik azzal a céllal, hogy egyértelm és atfogd tajékoztatast nydjtsanak a hatarokon

18 Aziranyelv 20. cikke.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32011L0024
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atnyuld egészségligyi ellatdsra vonatkozo betegjogokrdl. Ennek érdekében a Bizottsag
szamos idevagdé tanulmanyt tett kozzé'®. Az irdnyelv atultetésének hataridejét
megel&z6en a Bizottsag 2013-ban iranymutatd feljegyzést kildott a tagallamoknak a
betegek szamara a hatarokon atnyulod egészségligyi ellatasrél szol6 iranyelvvel és a
szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasardl szol6 rendelettel megnyitott, hatarokon
atnyulé egészségligyi ellatasi lehet&ségekrol.

A kapcsolattarté pontok honlapjainak azonban kevesebb mint a fele adott
magyarazatot arrdl, hogy a betegek milyen két médon tudnak mas orszagokban
egészségligyi ellatast igénybe venni?®. 2018 marciusaban a Bizottsag oly mddon
igyekezett enyhiteni a két jogszabaly kozotti lehetséges zavart, hogy kapacitasbdvité
workshopot rendezett és a betegtajékoztatast segit6 gyakorlati eszkdztarat dolgozott
ki a nemzeti kapcsolattartd pontok szamara. Felmérésiink szerint a tagallamok illetékes
hatdsdgai szivesen fogadtak az eszkoztarat, de ahhoz, hogy a betegek jobban
megértsék a két mddozat kozotti kiilonbséget, még tovabbi munka sziikséges.

Egy nemrégiben készilt bizottsagi tanulmany?* megallapitasa szerint a nemzeti
kapcsolattartd pontokon a betegek rendelkezésére all6 informaciok altalaban
megfelelGek és eleget tesznek az iranyelv kovetelményeinek, de a honlapok jobban is
tdjékoztathatnanak a nem hazai betegek jogairdl és a kiutazo betegek hatarokon
atnyulod egészségiigyi ellatasanak koltségeir6l. Emellett az Eurdpai Parlamentnek az
irdnyelvrdl sz6l6 jelentése megjegyezte, hogy ,,a nemzeti kapcsolattarté pontok
honlapjain altaldban nincsen részletesebb betegjogi tajékoztatas”?2.

9 Jlyen tanulmdanyok tdbbek kézétt: 2012. évi tanulmany a nemzeti kapcsolattartd pontok
honlapjain alkalmazott bevalt gyakorlatokrél, a tagdllamoknak és a Bizottsagnak cimzett
ajanlasokkal arrdl, hogy a kapcsolattartd pontokon keresztiil hogyan lehet megfeleld
informacidkat szolgaltatni a hatarokon atnyuld egészségligyi ellatds kiilonbozé alapveté
szempontjairdl; 2014. évi tanulmany az informacidknak a betegek dontéseire gyakorolt
hatdsardl az irdnyelv kapcsan; 2015. évi értékeld tanulmany az irdanyelv m(ikodésérdl,
tobbek kozott a kapcsolattartd pontok honlapjainak attekintésével.

20 A Bizottsag altal az irdnyelv m(ikodésérdl szolo jelentés céljdra a nemzeti kapcsolattartd
pontok kdrében végzett felmérés szerint.

21 Study on cross-border health services: enhancing information provision to patients
(Tanulmany a hatarokon atnyulé egészségigyi szolgaltatasokrdl: a betegeknek nyujtott
tdjékoztatds javitasa), kozzétéve 2018. julius 20-an.

22 A Kérnyezetvédelmi, Kozegészségligyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag 2019. janudr 29-i

jelentése a hatdrokon atnyuld egészségligyi ellatasrol szol6 irdnyelv végrehajtasardl.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/cross_border_care/docs/2018_crossborder_exe_en.pdf
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2019-0046+0+DOC+XML+V0//EN&language=HU
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2019-0046+0+DOC+XML+V0//EN&language=HU
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Az iranyelv nem irja el6 a nemzeti kapcsolattartd pontok szamara, hogy
honlapjukon tajékoztassanak az eurdpai referenciahdlézatokrdl. Megallapitasunk
szerint egyes kapcsolattartd pontok adtak ilyen tajékoztatast, masok pedig vizsgaltak
ennek lehetséges médjait. Németorszag, irorszag, Esztorszag, Litvania és az Egyesiilt
Kiralysag képvisel6i mar jelezték érdeklédésiiket, és felvették a kapcsolatot az eurdpai
referenciahalézatok tagallami tanacsaval?®. A konzultacidban részt vevd, ritka
betegségekkel foglalkozd szakért6k ugy vélték, hogy a nemzeti kapcsolattartd
pontoknak tdjékoztatast kellene adniuk a haldzatokrdél.

A betegek egészségligyi adatainak az Unidn beliili cseréjére szolgald
mechanizmusok |étrehozasahoz a tagallamok altal tdmogatott, egyértelm( stratégiai
és iranyitasi keret szuikséges. Vilagos célkitlizéseket kell meghatarozni, és a
teljesitményt rendszeresen figyelemmel kell kisérni. A nagyszabdsu projektek
elinditasa el6tt a Bizottsagnak a tagallamok tdmogatasaval meg kell becsiilnie a
potencialis felhasznalok szamat, és le kell vonnia a korabbi kisérleti projektek
tanulsagait is.

A 2018. évi e-egészségiigyi stratégia nem tartalmazott végrehajtasi
tervet

A Bizottsag e-egészségligyi cselekvési tervei hatarozzak meg az e-egészségiiggyel,
tobbek kozott a betegek egészségligyi adatainak hatarokon atnyuld cseréjével
kapcsolatos bizottsagi megkozelitést. A jelenlegi cselekvési terv 2012-t61 2020-ig tart.
2018 aprilisdban a Bizottsag Uj e-egészséguigyi stratégiat?® fogadott el, amelynek
hatékore tulmutat a jelenlegi cselekvési terven, példaul az elektronikus egészségligyi
nyilvantartasok hatarokon atnyuld cseréje szélesebb korl haszndlatanak lehet8ségét is
magaban foglalja.

3 A nemzeti kapcsolattartd pontok 2017. majus 5-i Glésérdl készult jelentés.

24 A Bizottsag 2018. dprilis 25-i kdzleménye az egészségiigy és az ellatas digitalis
atalakitasanak a digitalis egységes piacon valé lehetévé tételérdl, a polgarok szerepének
erdsitésérdl és egy egészségesebb tarsadalom megteremtésérgl, COM(2018) 233 final. A
kozlemény a digitalis egységes piaci stratégia félidds értékelését kovette.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=COM:2018:233:FIN
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2014-ben a Bizottsag id6kozi értékelést?® tett kozzé az e-egészségiigyi cselekvési
tervrdl. Az 6sszességében pozitiv értékelés egyes hidnyossagokat is megallapitott, és
azt az ajanlast tette, hogy a Bizottsag a legrelevansabb kérdések felvételével tegye
naprakésszé a tervet, valamint hozzon létre vildgos irdnyitasi strukturat, illetve
monitoring- és koordinaciés mechanizmust.

A Bizottsag tobbségében végrehajtotta az e-egészségligyi cselekvési tervben
felvazolt fellépéseket. Ugyanakkor nem hajtotta végre a 2014-es értékelésnek a
cselekvési terv aktualizalasardl sz6l6 ajanlasat, és nem is modositotta azt ugy, hogy
figyelembe vegye a 2018-as e-egészségligyi stratégiat. Ezért a tervbdl hidnyoznak olyan
relevans kérdések, mint az altalanos adatvédelmi rendelet bevezetése. A Bizottsag a
terv végrehajtasaval kapcsolatos felel6sségi koroket sem hatarozta meg.

A 2018-as e-egészségligyi stratégia utal olyan Uj kihivasokra, mint az altalanos
adatvédelmi rendelet bevezetése és a kiberbiztonsagi fenyegetések. A stratégia
azonban nem tartalmaz a vart eredmények és outputok ttemtervét el8ird végrehajtasi
tervet, amelybdl kivilaglana a Bizottsagnak az e-egészségligyi stratégia végrehajtasara
vonatkozdé megkdzelitése. Amikor a Bizottsag Utjara inditotta a 2018-as e-egészségligyi
stratégiat, a 2012—-2020-as cselekvési tervre vonatkozdan egyetlen, 2014-ben készitett
értékelés allt rendelkezésre.

A Bizottsag alabecsiilte az egész Uniora kiterjed6 e-egészségiigyi
infrastruktura kiépitésének nehézségeit

A Bizottsag két szakaszban dolgozott a betegek egészségligyi adatainak
tagéllamok kozotti cseréjén: az elsd szakasz egy kisérleti projekt (epSOS)?© volt 2008 és
2012 kozott, amely 18 millié eurdba keriilt, mig a 2015-ben inditott, folyamatban Iévé
rendszerbe allitasi projekt (unids szint(i e-egészségugyi infrastruktira) 35 millié eurds?’
koltségvetéssel rendelkezik.

% Interim evaluation of the eHealth Action Plan 2012—-2020 (A 2012-2020-as e-egészségligyi
cselekvési terv id6kozi értékelése), a Deloitte altal a Bizottsag megbizasabdl készitett
tanulmany.

26 A projekt teljes koltségvetése 38 millié eurd volt, amelybél az Unié 18 millié eurd
tarsfinanszirozasat vallalta. Osszesen 24 orszag vett részt a projektben.

27 Az sszeg az eurdpai referenciahalézatok szdmdra nyujtott informatikai szolgéltatdsokat is

magaban foglalja.


http://ec.europa.eu/newsroom/document.cfm?doc_id=40845

23

Az epSOS célja olyan informacids és kommunikacids technoldgiai keret és
infrastruktura kialakitasa volt, amely lehet6vé teszi a betegek egészségiigyi adataihoz
vald, hatarokon atnyuld hozzaférést. A kisérleti projekt tesztelte a hatarokon atnyuld
egészségligyi adatcsere javasolt megoldasanak funkcionalis, technikai és jogi
megvaldsithatdsagat és elfogadottsagat. Célja az volt, hogy ,,tobb részt vevé allamban
kimutassa a megoldas gyakorlati megvaldsithatdsagat kilonbdz6 koriilmények kozott”.

A projekt soran kidolgoztak a betegdossziék és az e-receptek adattartalmanak
meghatarozasat (lasd: 09. bekezdés), valamint az egészségligyi adatok hatarokon
atnyuld cseréjének tesztelésére, fellilvizsgalatara és jévahagyasara szolgalé
mechanizmusokat. A projekt hozzajarult az e-egészségligyi atjarhatdsagi elGirasok és
iranymutatasok kidolgozdsahoz is. Az adatcserét el6mozditandoé kozés normakat is
biztositott, és kimutatta, hogy a tagallamok elkotelezettek az e terileten folytatott
egyluttm(ikodés mellett.

A projekt tervezési szakaszaban nem hataroztdk meg a gyakorlati végrehajtas
el6tt sziikséges tesztelés hatokorét és mértékét. A javasolt megoldas tesztelése soran
minddssze 43 betegadat-tovabbitast végeztek. Ennek alapjan azt lehet mondani, hogy
a projekt csak korlatozott mértékben szemléltette a javasolt megoldas gyakorlati
végrehajtasat. A projekt zaré fellilvizsgalata soran a kiilsé értékel6k azt allapitottak
meg, hogy a valds betegdossziék és e-receptek szama ,tul alacsony volt ahhoz, hogy az
epSOS szolgaltatasait miikodSképesnek és megbizhatdnak lehessen tekinteni”?®. A
Bizottsag azonban ugy itélte meg, hogy ez az adatcsere kell6képpen igazolta az eHDSI-
koncepcid létjogosultsagat.

A Bizottsag 2014-ben értékelte az epSOS projektet. Az értékelés azt allapitotta
meg, hogy , bar az epSOS projekt keretében mindeddig nem teljesiiltek a statisztikailag
relevans szamu betegadatra vonatkozo varakozasok, a hatarokon atnyulé
interoperabilitasra vonatkozd epSOS-megkozelités koncepcidja megalapozottnak
bizonyult”?°. Ezenfell a vartnal nagyobb kihivasnak bizonyultak az interoperabilitds
jogi, szervezeti és szemantikai problémai. A Bizottsag a projekt alvallalkozéitdl
szarmazo, tamogatasra nem jogosult koltségnyilatkozatokat is talalt, leginkabb
személyzeti koltségekhez kapcsoldddan. Ellendrzésiink idején a Bizottsag mar

2 Az epSOS 2014. november 12-i technikai felulvizsgalati zardjelentése.

29 A DG SANTE informdciés rendszerekkel foglalkozé egysége 2014-ben elvégezte az epSOS
projektértékelését, hogy attekintést kapjon a projekt altal megvalésitott outputokrél és
eredményekrél, valamint hogy 6sszegz6 kdvetkeztetéseket vonjon le a projekt esetleges
tovabbi nagyszabasu végrehajtdsara nézve.



24

foglalkozott a nem tdmogathatd kiadasok visszafizettetésével, az 6sszes nyujtott
finanszirozas 42%-anak megfelel§ értékben.

E problémak ellenére a Bizottsag 2015-ben ugy dontétt, hogy ennek a kisérleti
projektnek az outputjait veszi alapul az egész Unidra kiterjedd, nagyszabdsu e-
egészséglgyi infrastruktura (eHDSI) kidolgozasahoz. Az eHDSI kiépitése, technikai és
szemantikai specifikacioi, a részt vevd tagallamok kdzotti jogi, szervezési és politikai
megallapodasok az epSOS altal elért eredményeken alapulnak.

E komplex projekt bizottsagi el6készitésével kapcsolatban hianyossagokat
allapitottunk meg, mégpedig azt, hogy nem becsilték meg elég alaposan a hatarokon
atnyulod e-egészségiigyi szolgaltatasok potencidlis felhasznaldinak (betegek és
szolgaltatok, vagyis gydgyszertdrak és kérhdzak) szamat, és nem mérték fel elég
korultekint6éen az eHDSI elinditasat megel6z6en e szolgaltatasok
koltséghatékonysagat. Ezért megallapitjuk, hogy a Bizottsag alabecsiilte az egész
Unidra kiterjed6 e-egészségligyi infrastruktira megvaldsitdsanak nehézségeit.

A Bizottsag tulbecsiilte az e-egészségiigyi digitalis szolgaltatasi
infrastruktura varhaté kihasznaltsagat

A Bizottsag tul derdlatéan nyilatkozott az egészségligyi adatok hatarokon atnyulo
cseréjének valdszin( szintjérdl (lasd: 3. hattérmagyardzat).
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2017 decemberében a Bizottsag a kovetkezGt jelentette be: ,2018-ban tizenkét
unios tagallam kezdi meg a betegadatok rendszeres cseréjét”3°.

Az e-egészségugyi infrastruktura iranyitdsardl szolé weboldalan a Bizottsag
kijelentette, hogy ,,2019-re az egészségligyi adatok unids hatarokon atnyulo cseréje
varhatdan a nemzeti egészségiigyi rendszerek elfogadott gyakorlatava valik...”>*.

Sajat teljesitményének értékelése soran a Bizottsag 2017-ben arrél szamolt be, hogy
tiz tagallam , képes egészségligyi adatokat cserélni és csatlakozni a hatarokon
atnyulé e-egészségiigyi informacios szolgaltatasokhoz”??. Ez a szdmadat az egyes
nemzeti e-egészségligyi portalok létrehozasardl sz6l6 tagallami onbeszamoldkon
alapult, és azokat a tagallamokat is beszamitotta, amelyek még csak megkezdték
portaljuk kiépitését, de még nem erGsitették meg, hogy készen allnak az
egészségligyi adatok hatarokon atnyulo cseréjére.

Ellenérzésiink idejéig (2018. november) nem kezd6dott meg a hatarokon atnyuld
egészségligyiadat-csere az unids e-egészségligyi infrastruktura révén (lasd:
Il. melléklet, amely bemutatja a hatarokon atnyuld egészségligyi adatcserének az
egyes tagallamokban tervezett élesitési idGpontjait). Addigra a Bizottsag hét tagallam
tekintetében értékelte,® hogy képesek lennének-e ,,éles (izembe helyezni” a
hatdrokon atnyulé adatcserét. E tagallamok koziil négyet (Csehorszag, Esztorszag,
Luxemburg és Finnorszag) kovets ellenbrzéseknek is alavetettek. 2018 oktéberében az
eHMSEG azt az ajanlast tette, hogy élesitsék a rendszert, amennyiben valamennyi
korrekcids intézkedést megtettek. A 4. dbra mutatja be a hatarokon atnyuld e-
egészségligyi informacids szolgdltatdsokhoz torténd tagallami csatlakozas folyamatat
és a 2018. évi helyzetet.

30 A Bizottsdg weboldala: Cross-border digital prescription and patient data exchange are

taking off (Megkezdd&dik a hatarokon atnyuld digitalis receptiras és betegadat-csere).

31 A Bizottsdg weboldala: eHDSI governance.

32 A 2016. évi éves tevékenységi jelentés melléklete — Egészségligy és élelmiszer-biztonség.

A Bizottsag a 2017. évi éves tevékenységi jelentésében kilenc tagallamot jelolt meg, mivel
Dania id6kozben visszalépett a hatdrokon atnyuld e-egészségligyi informacids
szolgdltatasoktol (lasd: 10. bekezdés és 1. hattérmagyardzat).

3 Csehorszag, Esztorszag, Horvatorszag, Luxemburg, Malta, Portugalia és Finnorszag.


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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4. dbra. A hatarokon atnyulo e-egészségiigyi informacios
szolgaltatasokhoz torténd csatlakozas folyamata (2018. évi helyzet)

Az Eurdpai
Haldzatfinanszirozasi

Eszk6zbdl (CEF) a
nemzeti e-egészségiligyi
infrastruktuarak szamara

az eHDSI-hez valo

csatlakozas céljara Miiszaki tesztelés és
biztositott finanszirozas ellenérzések

(2018-2021)

A hatarokon atnyulo
szolgaltatasokra vald
felkésziiltség és azokhoz
valo csatlakozas
(eHMSEG és e-

(a Bizottsag) e e sy zaz
egészségugyi haldzat)

(tagallamok)

, 7 orsza ,
- 22 orszag kapott o g, 4 orszag
ellen6rzésére

CEF-tamogatast . csatlakozhatott
kerilt sor

Forrds: Eurdpai Szamvev@szék, a Bizottsag altal szolgaltatott informacidk alapjan.

a7 Megallapitottuk azt is, hogy amikor e négy tagallam csatlakozott az unids szinti e-
egészségligyi infrastruktirahoz, mas-mas tipusu e-egészségligyi szolgaltatas
mikodtetésére késziiltek fel. Az ellen6rzés id6pontjdban Finnorszag készen allt e-
receptek kiildésére, Esztorszag pedig kész volt fogadni 6ket (2019 elején Eurépaban
ezen kivil nem allt rendelkezésre lehet&ség e-receptcserére). A Bizottsag szerint 2019
janudrjatdl februar elejéig 550 e-recept bevaltasara kerlt sor ilyen mddon. A Cseh
Ko6ztarsasag és Luxemburg mar készen allt elektronikus betegdossziék fogadasara
kilfoldrél, de még egy tagdllam sem volt képes azokat az eHDSI Utjan kiildeni. Raadasul
kezdetben még ezekben az orszagokban is csak néhany nemzeti egészségligyi
szolgaltato és gyodgyszertar fogja hasznalni a rendszert. A 4. hattérmagyardzat
bemutatja, milyen elényei szarmazhatnak a betegeknek az e-receptek és az
elektronikus betegdossziék hatarokon atnyulo cseréjébdl.
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Ha egy beteg Finnorszagban kiallitott e-recepttel megy gyogyszerért egy észt
gyogyszertarba, a gyogyszertarnak regisztralnia kell a beteg azonositéjat. A
gyogyszertar ezutan a beteg hozzajaruldsaval atkildi a recept adatait az észt e-
egészséglgyi portalra (NCPeH), az pedig tovabbitja azokat a finn e-egészségligyi
portdlra. Miutan az észt gydgyszertar kiadta a gyogyszert a betegnek, a finn e-
egészséglgyi portalnak tajékoztatast kell kapnia arrdl, hogy az e-recept feldolgozasra
kerilt (lasd: 1. abra).

Ha egy beteg egészségligyi szlikséghelyzetbe keril, vagy nem tervezett mdédon
kalfoldi egészséglgyi szolgaltatét keres fel, az egészségligyi dolgozdk az unios e-
egészséglgyi portalon keresztiil elektronikusan hozza tudnanak férni a betegrél a
szarmazasi orszagaban tarolt alapvets egészségligyi informacidkhoz. A betegdosszié
tartalmazhat a beteg gydgyszerallergiajara vonatkozé informacidkat, és
megkonnyitheti a beteg kilfoldi diagndzisat.

Ahhoz, hogy a Bizottsag eredményesen tudja tdmogatni a tagdllamokat az
europai referenciahalézatok kialakitdsaban, az ilyen tdmogatast a jogi kerettel
0sszhangban, koherens stratégia és egyértelm( Gtemterv keretében kell nyujtani.

A Bizottsag nem tette naprakésszé a ritka betegségekkel kapcsolatos
unios fellépésre vonatkozo keretét

Az eurdpai referenciahaldzatok fejlesztése az Unio ritka betegségekkel
kapcsolatos tagabb szakpolitikajanak része, amely olyan elemeket is magaban foglal,
mint nemzeti szint( ritkabetegség-tervek kidolgozasa, a ritka betegségek
nevezéktananak egységesebbé tétele, valamint a ritka betegségekkel kapcsolatos
kutatds tamogatdsa. A Bizottsagnak a ritka betegségekrél sz6l6 2008. évi kdzleménye
azt célozta, hogy ,,0szt6ndzze a tagallamok kozotti egylittmdikodést, és sziikség esetén
tdmogassa fellépésiiket”. A kozlemény célkitlizése az volt, hogy , atfogd kozosségi
stratégiat hatarozzon meg a tagallamok tamogatdsara”>* a ritka betegségekkel

3 A Bizottsag jelentése, ,A ritka betegségek: kihivas Eurdpa szamara”, COM(2008) 679 final.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:52008DC0679
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kapcsolatban. A Tanacs a ritka betegségek teriiletén megvaldsitandé fellépésrél szolo,
2009. junius 8-i ajanldsaban®® jévahagyta ezt a megkdzelitést.

A Bizottsag 2014-ben végrehaijtasi jelentést tett kozzé mind a kdzlemény, mind a
tanacsi ajanlas végrehajtasardl. A jelentés kdvetkeztetése szerint ,,a kdzlemény és a
tandcsi ajanlas célkitlizései javarészt teljesiltek”. E célkitlzések kozé tartozott a ritka
betegségek fogalmdanak egyértelm( meghatdrozasa és az egészségligyi rendszerekben
torténd kodifikacidjanak javitasa. A jelentés dvatossagra int: ,,még hosszu utat kell
bejarni”, amig a ritka betegségben szenvedd betegek biztosak lehetnek abban, hogy
Unid-szerte megkapjak a szikséges ellatast, és ramutat arra a tovabbi munkat igényl6
problémara is, hogy egyes tagallamokban nem is |éteznek a ritka betegségekkel
kapcsolatos stratégiak. A jelentés a Bizottsag altal elGiranyzott tizenegy intézkedést
sorol fel, tobbek kozott a ritka betegségek eurdpai platformjanak tovabbi tamogatasat,
valamint a ritka betegségekre vonatkozé tervek kidolgozasat.

Noha a jelentés kovetkeztetése az, hogy a célkitlizéseket elérték, a tizenegy
tervbe vett intézkedés kozil kilenc meglévd kezdeményezések folytatasa. A Bizottsag
2008 6ta nem frissitette a ritka betegségekkel kapcsolatos stratégiajat, pedig olyan
fontos kezdeményezéseket iranyit, mint a haldzatok vagy a ritka betegségek
nyilvantartasba vételével foglalkozd unids szintl platform.

A Bizottsag nem hasznositotta az eurdpai referenciahalézatokkal
kapcsolatos kisérleti projektek valamennyi tanulsagat

A Bizottsag 2007 és 2013 kozott tiz kisérleti referenciahalézatot finanszirozott. A
Bizottsag altal létrehozott ,ritka betegségek eurdpai unids szakértGi bizottsaga”
(EUCERD)?® értékelte ezeket a kisérleti referenciahdlézatokat, és 2011-ben kdzzétette a
»Preliminary analysis of the outcomes and experiences of pilot European Reference
Networks for rare diseases” (,,A ritka betegségekkel foglalkozo kisérleti eurdpai
referenciahalézatok eredményeinek és tapasztalatainak el6zetes elemzése”) c.
elemzést. Amikor azonban a Bizottsag létrehozta az eurdpai referenciahalézatokat, a
2011. évi értékelés soran felvetett kérdések kozil ezek csak néhannyal foglalkoztak, pl.
a betegnyilvantartasok tamogatdasaval, azzal, hogy szlikség van egy kiilon informacids
és kommunikacios technoldgiai eszkbzre, vagy azzal, hogy minden haldzati tagnak

35 A Tandcs ajanldsa (20009. junius 8.) a ritka betegségek teriiletén megvaldsitando fellépésrél.

36 Aritka betegségek eurdpai unids szakért6i bizottsdga (EUCERD), amelyet a 2009. november
30-i 2009/872/EK eurdpai bizottsagi hatarozat hozott létre.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:32009H0703(02)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32009D0872
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32009D0872
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minGségellendrzési eljardsokkal kell rendelkeznie egészségligyi gyakorlatara
vonatkozdan. A kovetkez6 kérdésekkel még nem foglalkoztak kielégit6en:

— a halézatok fenntarthatdsaga a kezdeti tamogatasi id6szakon tul;

— folyamatos monitoring- és minGségellendrzési rendszer kialakitasa a haldzat tagjai
szamara;

— a halézat boévitésével kapcsolatos adminisztrativ és pénziigyi kihivasok;

— a betegnyilvantartasok fenntarthaté tamogatasa.

A haldzatok tagdllami testiilete a 2014-es megalakulasa 6ta folyamatosan
dolgozik ezeken a lezaratlan kérdéseken. A folyamatos monitoring és
min&ségellenGrzés terén sikerilt elérehaladdst elérni (2018 szeptemberében
jévahagytak egy sor, az eurdpai referenciahaldzatok altal 6sszegydjtott alapmutatoét).
Olyan Uj kérdések is megjelentek és megoldasra varnak azonban, mint a halézatok
integralasa a nemzeti egészségligyi rendszerekbe és az iparral valé egyuttmikddés. Az
5. dbra mutatja be a haldzatok el6tt allé kilonboz6 kihivasokat, amelyekre a Bizottsag,
a tagdllami testllet, illetve a hdlézatkoordindtorok csoportja jelenleg keres megoldast.
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5. abra. Az eurdpai referenciahalozatok el6tt allé kihivasok
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Forrds: Eurdpai SzamvevGszék, az eurdpai referenciahaldzatok tagdllami testiiletének jegyzékonyve
alapjan.

A Bizottsag tamogatta 24 europai referenciahdaldzat kialakitasat, de nem
hozott Iétre eredményes rendszert a résztvevik értékelésére

Az iranyelv megbizta a Bizottsagot, hogy allapitson meg konkrét kritériumokat és
feltételeket, amelyeket az egészségiigyi szolgaltatdknak teljesitenilik kell ahhoz, hogy
csatlakozhassanak valamelyik eurdpai referenciahalézathoz?®’. A Bizottsag egy
tandcsadod céggel dolgoztatott ki irdnymutatasokat a palyazék, valamint — az eurdpai
referenciahalézatok és az egyéni egészségligyi szolgdltatdi alkalmazasok értékelésével
megbizott — fliggetlen elbirald testilet (IAB) szamara. A Bizottsag torekedett ra, hogy
felhivja a figyelmet az eurdpai referenciahdldzatok inditasara az érdekelt felek

37 A Bizottsdg 2014. marcius 10-i végrehajtasi és felhatalmazéason alapulé hatarozataiban
alakitotta ki a vonatkozo keretrendszert.
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koérében, és eredeti célkitizését meghaladva nem is 10,3% hanem 24 eurdpai
referenciahaldzat |étrehozasat sikeriilt tdmogatnia (lasd: az eurdpai
referenciahalézatok jegyzékét bemutatd //l. melléklet).

A 6. abra bemutatja az eurdpai referenciahaldzathoz csatlakozni kivané
egészségligyi szolgaltatdk palyazatainak értékelési folyamatat. Palyazata benyujtasa
el6tt minden egészségligyi szolgaltatonak el6szor meg kell szereznie tagdllama illetékes
hatdsaganak jovahagyasat. Az unids szint( értékelési eljaras a palyazatok
tamogathatdsaganak ellendrzésére és az egyedi palydzatok 20%-at kitevé minta
értékelésére korlatozédott.

38 A DG SANTE 2016. évi éves tevékenységi jelentésének (A. melléklet, 169. 0.) 1.5.A.
eredménymutatodja (,,Iétrehozott eurdpai referenciahalézatok szama”) kozbensd célként tiz
haldzat |étrehozasat irdnyozza elé.
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6. abra. Dontési fa az egészségiigyi szolgaltaték eurdpai
referenciahdlézatokhoz valé csatlakozasra iranyulé kérelmeinek
ellenérzésére és értékelésére
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Forrds: Az Eurdpai SzamvevGszék elemzése a Fogyaszto-, Egészség-, Elelmiszeriigyi és Mez6gazdasagi
Végrehajté Ugyndkség altal benyujtott dokumentumok alapjan.
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A fluggetlen elbirdlo testiilet 62 negativ elGzetes jelentést adott ki. Mindezekben
az esetekben a kérelmez6k tovabbi tajékoztatdst adtak®® a fligg6ben 1évs kérdésekre
nézve, igy az elbirald testilet végil kedvez6 véleményt tudott adni roluk. Az értékeld
jelentésekbdl vett mintan? végzett vizsgalatunkbdl azonban kiderilt, hogy az elbirdlé
testiilet sok esetben hianyos informacidk alapjan adta ki végleges pozitiv véleményét.
Az elbirdlasi folyamat végsé eredménye az volt, hogy a 953 pdlyazé egészségiigyi
szolgaltato koziil 952 befogadast nyert az eurdpai referenciahaldzatba. Azt a
kovetkeztetést vonjuk le, hogy ez az elbiralasi folyamat a gyakorlatban kevés
hozzadadott értékkel jarult hozza az eurdpai referenciahalézatok Iétrehozasahoz.

A mintavételen alapuld értékelési rendszert eredetileg nem egészitette ki
semmilyen mas monitoring- vagy értékelési intézkedés. A Bizottsag 2016 decembere
Ota egylttmdkodik a tagallamok képviselGivel és az eurdpai referenciahaldzatok
koordinatoraival egy folyamatos bizottsagi monitoringrendszer kidolgozasan, amely
egyben az eurdpai referenciahalézatok valamennyi tagja altal végzendd rendszeres
onértékelésnek is platformot biztosit. Az ellenérzés id6pontjaig arrél azonban még
nem hataroztak, hogy milyen intézkedés hozandd abban az esetben, haez a
monitoringrendszer alulteljesité egészségligyi szolgaltatdkat azonosit. A Bizottsag azt is
tervezi, hogy az egyes eurdpai referenciahalézatok 6téves finanszirozasi id6szakdanak
végén végzi el azok értékelését??.

Az unids koltségvetés nem tartalmaz kiilon koltségvetési tételt az
eurdpai referenciahalézatok kiadasaira

Az iranyelv elGirta a Bizottsagnak, hogy tdmogassa a tagallamokat az eurdpai
referenciahalézatok kiépitésében. Az unids koltségvetés ugyanakkor nem tartalmaz
kilon koltségvetési tételt az eurdpai referenciahalézatok kéltségeire. A Bizottsag
kiilonboz6 kiadasi programokbol (egészségligyi program, Eurdpai Haldzatfinanszirozasi
Eszkoz) és kulonféle kiadasi mechanizmusok (palyazati és ajanlattételi felhivasok) révén
biztositott finanszirozast az eurdpai referenciahalézatok miveletei szamara. A
Bizottsag nem dolgozott ki és nem juttatott el az eurdpai referenciahdlézatokhoz és a
koltségvetési hatdsaghoz atfogd finanszirozasi tervet a 2017-2021-es idGszakra.

39 A 2014/287/EU bizottsagi végrehajtasi hatarozat 4. cikkének (5) bekezdése.

40 A 23 eurdpai referenciahaldzat kapcsan 50 egészségiigyi szolgéltatdrdl készitett értékeld
jelentést tartalmazo mintdnk alapjan azt allapitottuk meg, hogy 30 egészségligyi szolgaltatéd
nem nyujtott be informacidt egyértelm( cselekvési tervrél.

41 A 2014. marcius 10-i 2014/287/EU bizottsagi végrehajtasi hatdrozat 14. cikke.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32014D0287
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32014D0287
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A Bizottsag 2017 novemberében klinikai betegiranyitasi rendszert hozott létre a
halézatok szamara a betegek adatainak megosztasa és megtekintése céljabadl (lasd:
15. bekezdés). Az e rendszeren keresztiil folytatott betegkonzultacidk fontos részét
képezik az eurdpai referenciahalézatok tevékenységének. A CPMS révén folytatott
hatarokon atnyuld konzultacidk azonban ravildgitottak arra a problémara, hogyan
ismerik el a valamely tagallamban az orvosok altal mas tagallambeli betegek
diagndzisaval és kezelésével eltoltott id6t. A 7. dbra bemutatja, hany konzultacids
bizottsagot hoztak Iétre a rendszerben az egyes eurdpai referenciahdldzatok 2017.
november és 2018. december kozott.

7. abra. A konzultacids bizottsagok az eurdpai referenciahalézatok
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Forrds: A Bizottsag 2018. decemberi CPMS-jelentése.

Az unids finanszirozas dtéves idészakara®? minden eurdpai referenciahalozat
koordinatora 1 millio eurdt kap adminisztrativ koltségekre. Az éves igazgatasi
finanszirozast gyakran késedelmesen fizették ki a halézatoknak. Az eurdpai
referenciahalézatok koordinatorai korében végzett (20 haldzat altal megvalaszolt)
2018. januari felmérés szerint az eurdpai referenciahdldzatok két legjelentésebb
problémaja kdzil az egyik a finanszirozas fenntarthatdsaga®®. A 24 halézat kéziul 17 tett
emlitést arrdl célkitlizései vagy kockazatcsokkentési stratégiai kapcsan, hogy mas
finanszirozasi forrast is keres.

Az igazgatasi koltségek finanszirozasan kivil a Bizottsag a célkitlizéseik eléréséhez
is tdmogatast nyujtott az eurdpai referenciahdldzatoknak. Kézbeszerzési eljarasokat

“2 Harmadik egészségiligyi program.

% Az eurdpai referenciahalézatok tagéllami testilete, 2018. mércius 6.
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inditott a haldzatok Iétrehozasanak és tovabbfejlesztésének tamogatasat célzo
tevékenységek kidolgozasara. 2018 végéig ezek kozott volt:

— e-egészségligyi megoldasok, példaul klinikai betegiranyitasi rendszer haszndlata (5
millié eurd az Eurdpai Halozatfinanszirozasi Eszkozbdl);

— aklinikai gyakorlatra vonatkoz6 iranymutatasok kidolgozasa (6sszesen 4 millié
euro az egészségligyi programbal);

— az eurdpai referenciahaldézatok nyilvantartasai (2018-ban 6sszesen 2 millié eurd 6t
eurdpai referenciahdldzat szdmara az egészségligyi programbdl);

—  képzések és eszkdzok biztositasa az eurdpai referenciahdlézatok koordinatorai
szamara (ajanlati felhivas kiils6 vallalatok szamdra, becsiilt érték: 400 000 eurd);

— titkarsagi tdmogatas biztositasa az eurdpai referenciahalézatok koordinatori
munkacsoportja szamara (ajanlati felhivas kiilsé vallalatok szamara, becsiilt érték:
380 000 eurd);

— sablonok kidolgozasa az eurdpai referenciahaldzatok dokumentumai szamara
(ajanlati felhivas kiils6 vallalatok szamara, becsilt érték: 100 000 eurd).

Az eurdpai referenciahaldzatok koordinatorainak véleménye szerint a Bizottsag
altal irdnyitott szamos palyazati felhivasban vald részvétel jelent6s adminisztrativ
terhet roétt rajuk. Ezenfellil kétségek 6vezik az eurdpai referenciahalézatok — jelenleg az
egészségligyi programbdl finanszirozott — nyilvantartasainak hosszu tavu
fenntarthatdsagat, annak ellenére, hogy a Bizottsag a ritka betegségekrdl sz616 2008.
évi kdzleményében hangsulyozta a nyilvantartasok projektalapu finanszirozasanak
kockazatos voltat.

A késedelmek ellenére a Bizottsag most elinditja a ritka betegségek
nyilvantartasba vételével foglalkozé unids szinti platformot

A ritka betegségekrdl sz6l6 2008. évi kozleményében a Bizottsag kiemelte annak
fontossagat, hogy az adatbazisok és nyilvantartdsok az ilyen betegségekkel kapcsolatos
epidemioldgiai és klinikai kutatasokat tesznek lehetévé. Hangsulyozta a Bizottsag azt is,
hogy biztositani kell e rendszerek hosszu tavu fenntarthatdsagat. E kihivasra valaszolva
a K6z6s Kutatokozpont (JRC) 2013-ban megkezdte a ritka betegségek nyilvantartasba
vételével foglalkozé eurdpai platform fejlesztését, amely az egészségligyi program



36

tarsfinanszirozasaval m(ikodik** és az 6sszes eurdpai ritka betegséggel foglalkozd
nyilvantartas el6tt nyitva all. A JRC platformja arra torekszik, hogy unids szintd
adatgydjtési normak 6sztdonzésével, valamint a ritka betegségekkel kapcsolatos adatok
cseréjéhez sziikséges interoperabilitasi eszkdzok rendelkezésre bocsatasaval orvosolja
a ritka betegségek nyilvantartasaiban tarolt adatok eurdpai szint(i széttagoltsagat.

Megallapitottuk, hogy a JRC platformjaval parhuzamosan a Bizottsag egy masik
olyan projektet (RD-Connect) is finanszirozott a kutatdsi és innovaciods finanszirozasi
programbdl (hetedik kutatdsi keretprogram), amelynek egyik célkit(izése a
betegnyilvantartasok jegyzékének |étrehozasa volt a ritka betegségek kutatasanak
megkonnyitése érdekében. A két projekt célja hasonld: az unids nyilvantartasok
0sszekapcsoldsaval megkdnnyiteni a kutatdk hozzaférését a ritka betegségekkel
kapcsolatos adatokhoz. A Bizottsag ilyenforman két, potencidlisan atfed outputokkal
rendelkezd projektet finansziroz.

Az ellen6rzés id6pontjaban arra lehetett szamitani, hogy a JRC platformja 2019.
februdrban, vagyis az eredetileg tervezetthez képest tobb mint két év késéssel kezdi
meg éles lizemelését. A késedelem egyik oka az volt, hogy a JRC-platform fejlesztése
keretében két meglévés haldzatot® is at kellett helyezni a K6z6s Kutatékézponthoz, ami
a vartnal tébb id6t és er6forrast igényelt. Megallapitottuk, hogy a platform eredetileg
tervezett Gtemezése és koltségvetési elGirdnyzata nem volt realis. Ezenfelll a DG
SANTE altal a JRC platformjanak nyujtott finanszirozas jelenleg a munka koltségeinek
korulbellil 45%-at fedezi, azonban nem gondoskodtak a platform pénzigyi
fenntarthatdsagardl, és —egy 2017 negyedik negyedévében kidolgozott terjesztési
terven kivil — nem késziltek tervek a platform sikerességének biztositasara.

4 A DG SANTE és a K6z6s Kutatdkdzpont kozotti adminisztrativ megallapodas alapjan.

% EUROCAT (a velesziiletett rendellenességek eurépai megfigyel6halézata) és SCPE (a
cerebralis parézis eurdpai megfigyel6haldzata).
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Kovetkeztetések és ajanlasok

Megvizsgaltuk a hatarokon atnyulo egészséguigyi ellatasrdl szolé iranyelv
tagallami atilltetésének Bizottsag altali felligyeletét, valamint az egészségligyi adatok
hatarokon atnyulé cseréje kapcsan eddig elért eredményeket. Ertékeltiik a ritka
betegségekkel kapcsolatos unios fellépéseket is. A kovetkezd kérdésre kerestiik a
valaszt:

A hatarokon atnyulé egészségiigyi ellatas terén tett unids intézkedések el6nyokkel
jarnak-e a betegek szamara?

Azt a kovetkeztetést vonjuk le, hogy a hatarokon atnyuld egészségligyi ellatas
terén tett unids intézkedések egyrészt ugyan ambicidzusak voltak és fokoztak a
tagallamok kozotti egylttm(ikddést, masrészt viszont jobb irdnyitast igényelnek.
Ellendrzésiink id6pontjaban korlatozott volt a betegekre gyakorolt hatas.

Megallapitasunk szerint a Bizottsag megfelelGen felligyelte az iranyelv
végrehajtasat a tagallamokban (23—-28. bekezdés), és tamogatta a hatarokon atnyuld
kezelésben részesiil6 betegek tajékoztatasért felelés nemzeti kapcsolattartd pontok
munkajat. Nemrégiben kidolgozott egy gyakorlati eszkdztarat is a nemzeti
kapcsolattartd pontok szamara. Az unios betegek azonban még mindig problémakkal
szembesiilnek az egészséglgyi elldtashoz vald hozzaférés terén, és a potencidlis
betegek csak kis része tud réla, hogy jogaban all igénybe venni a hatarokon atnyuld
egészségligyi ellatast. A hatarokon atnyuld egészségligyi ellatasrdl szolo irdnyelv és a
szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasardl szdl6 rendelet olyan dsszetett mdédon
hatdrozza meg a betegek rendelkezésére allé hatarokon atnyulo egészségligyi ellatasi
utvonalakat, hogy nehéz arrdl egyértelmd tajékoztatast nydjtani a betegeknek. A
nemzeti kapcsolattartd pontok honlapjai is csak korlatozott tajékoztatast nyujtanak az
europai referenciahalézatokrdl (lasd: 29-32. bekezdés).

A Bizottsag

a) akorabbifellépésekre épitkezve tdmogassa a nemzeti kapcsolattartd pontok
munkajat, tobbek kozott arra nézve, hogy miképp lehet a legeredményesebben
tdjékoztatni a hatarokon atnyulé egészségligyi ellatasrél sz616 irdnyelv és a
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szocialis biztonsagi koordinacids rendelet altal meghatarozott egészségligyi
ellatasi utvonalakrol;

b) nyujtson Utmutatdast arra vonatkozdan, hogy a nemzeti kapcsolattartd pontok
weboldalai hogyan mutassak be az eurdpai referenciahdlézatokkal kapcsolatos
informacidkat;

c) kovesse nyomon a 2018. évi eszkoztar nemzeti kapcsolattartd pontok altali
felhasznaldsat.

Ajanlott megvaldsitasi hataridé: 2020

2018-ban a Bizottsag a jelenlegi e-egészségiigyi cselekvési terv frissitése nélkdl
fogadta el az Uj e-egészségligyi stratégiat. A 2018. évi e-egészségligyi stratégia nem
tartalmaz az elvart eredmények és outputok Gtemezését meghatarozé végrehajtasi
tervet (34-37. bekezdés).

Az egészségligyi adatok hatarokon atnyuld cseréjével kapcsolatos munka
eredményeként interoperabilitasi szabvanyokat dolgoztak ki. A Bizottsag a
tagallamokkal egyiittmikodve az egész Unidra kiterjedd infrastrukturat épit ki e cserék
elGsegitésére. A Bizottsag a projekt elinditasa el6tt nem készitett becslést az unids
szintl e-egészségligyi infrastruktura felhasznaldinak varhatd szamarol. Az egészségligyi
adatok hatarokon atnyulé cseréjével kapcsolatos lehet8ség varhato kihasznaltsagara
vonatkozo bizottsagi el6rejelzések tulzottan optimistanak bizonyultak. Az e-
egészségligyi infrastruktura kiépitése késedelmet szenvedett, és ellen6rzésiink idejéig
még nem kezd6dott meg a hatarokon atnyulé egészségiigyi adatoknak az e-
egészséglgyi infrastruktura révén torténé cseréje (38—47. bekezdeés).

A Bizottsag

a) értékelje az egészségiigyi adatok (e-receptek és elektronikus betegdossziék)
hatarokon atnyulo cseréje terén az unids szintl e-egészségligyi infrastruktura
révén elért eredményeket;

Ajanlott megvaldsitasi hatarid6: 2021

b) ennek fényében értékelje a 2012. évi e-egészségligyi cselekvési tervet és a 2018.
évi e-egészségiigyi stratégia végrehajtasat, és ennek keretében vizsgalja meg,
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hogy ezek az intézkedések koltséghatékony és idészer(i megoldasokat kinaltak-e
és érdemben hozzdjarultak-e a nemzeti egészségiigyi rendszerek munkajahoz.

Ajanlott megvalositasi hatarid6: 2021

Az eurdpai referenciahaldzatok létrehozasa ambicidzus Gjitast jelent a hatarokon
atnyulod egészségiigyi egyuttmiikodés terén, kiilonosen ha tekintetbe vesszik, hogy az
egészséglgyi ellatas tagallami hataskorbe tartozik. A Bizottsag klinikai betegiranyitasi
rendszert hozott |étre a halézatok szamara a betegek adatainak megosztasa céljabdl.
Az eurdpai referenciahaldzatokat 2017 marciusaban hoztak létre, igy még tul korai
lenne értékelni, hogy a haldzatok mennyivel névelték azon tagallami torekvések
sikerét, hogy a ritka betegségekben szenvedé betegek jobb elldtasban részesiiljenek.

Megallapitasunk szerint a Bizottsag 2014 6ta nem mérte fel a ritka betegségekkel
kapcsolatos unids stratégia végrehajtasa terén elért eredményeit (49-51. bekezdés).
Az eurdpai referenciahdlézatok létrehozasara iranyuld folyamatot és azok folyamatos
bizottsagi tdmogatasat hidnyossagok jellemezték, és a Bizottsag nem dolgozott ki
kiadasi tervet az eurdpai referenciahalézatok szamara. Az eurdpai referenciahalézatok
jelent6s kihivasokkal szembesiinek pénziigyi fenntarthatdsaguk, valamint a nemzeti
egészségligyi rendszereken beliili és azok kozotti eredményes miikodésiik biztositasa
kapcsan. A Bizottsag ezért 6sztondzte, hogy a tagallamok integraljak az eurdpai
referenciahalézatokat a nemzeti egészségiigyi rendszerekbe (52—-62. bekezdés).
Megallapitottuk tovabba, hogy késedelmek fordultak el6 a ritka betegségek
nyilvantartasba vételével foglalkozo unids szintl platform elinditasa terén (63-65.
bekezdeés).

A Bizottsag

a) értékelje a ritka betegségekkel kapcsolatos stratégia eredményeit (és annak
részeként az eurdpai referenciahdlézatok szerepét) és hatarozzon arrél, hogy
sziikség van-e a stratégia frissitésére, kiigazitasara vagy lecserélésére;

Ajanlott megvalositasi hataridé: 2023

b) atagallamokkal konzultalva azonositson lehetséges modokat az eurdpai
referenciahaldzatok altal (tobbek kdzott a hdlézatoknak a nemzeti egészségligyi
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rendszerekbe torténd integracidja és a betegnyilvantartdsok kapcsan) tapasztalt
problémak kezelésére;

Ajanlott megvaldsitasi hataridé: 2020

c) torekedjen az eurdpai referenciahalézatoknak nyujtando esetleges jov6beni unids
finanszirozas strukturajanak egyszerdsitésére és az adminisztrativ terhek
csokkentésére.

Ajanlott megvaldsitasi hatarid6: 2022

A jelentést 2019. aprilis 10-i luxembourgi Gilésén fogadta el a Nikolaos MILIONIS
szamvevGszéki tag elndkolte I. Kamara.

a Szamvevdszék nevében

Klaus-Heiner Lehne
elnék



Mellékletek
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IRANYELV

RENDELET

Agazat

Allami + magén

Csak allami

Tamogathato kezelések

A betegek sajat orszaganak
egészségbiztositdsa keretében
elérheté kezelések

A masik orszag nemzeti
egészségbiztositdsa keretében
elérheté kezelések

El6zetes engedélyezés

Bizonyos korilmények kdzott
szlikséges

A tervezett ellatdshoz minden
esetben sziikséges

Surgdsségi helyzetekben nem
szlikséges

Fedezett koltségek

Visszatérités addig az
Osszeghatarig, amely ellenében a
kezelést a beteg lakdhelye szerinti
orszagban elvégezték volna

Teljes finanszirozas (leszamitva a
fizetendd 6nrészt)

Az O6nrész visszatéritése

A beteg lakdhelye szerinti
orszagban elfogadott
koltséghatarig

Igen (bizonyos feltételek mellett)

A fizetés modja

A betegek elére fizetnek és késGbb
kapnak koltségtéritést
(koltségtéritéses rendszer)

A betegek nem fizetik ki el6re a
hatdrokon atnyulé kezeléseket
(finanszirozasos rendszer)

Tamogathato orszagok

Valamennyi uniés és EGT-orszag

Valamennyi uniés és EGT-orszag,

valamint Svidjc

Forrds: Eurdpai SzamvevGszék, a Healthcare beyond borders (hatarokon atnyuld egészségiigyi ellatas)

weboldal alapjan.


https://www.crossborderhealthcare.org/en/legal-information
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Il. melléklet. Az egészségiigyi adatok Union beliili hatarokon
atnyulo cseréjére szolgalo rendszer tervezett lizembe
allitasanak jelenlegi helyzete

eP-s e-recept (kiild6 orszag)
e-recept (fogado orszag)

PS-s Betegdosszié (kiild6 orszag)
Betegdosszié (fogadé orszag)
— Tervezett id6pont 2019-re valtozott

Orszag

2018

2020

2021

Finnorszag
Esztorszag
Cseh Koztarsasag
Luxemburg
Portugalia
Horvatorszag
Malta
Ciprus
Gorogorszag
Belgium
Svédorszag
Ausztria
Olaszorszag
Magyarorszag
irorszag
Lengyelorszag
Németorszag
Franciaorszag
Spanyolorszag
Szlovénia
Litvania
Hollandia

eP-s

2019 |

eP-s

PS-s . eP-s
eP-s
PS-s
eP-s

PS-s

PS-s

PS-s
PS-s
PS-s
PS-s

PS-s
PS-s
PS-s

PSr.
eP-s [ePr.

eP-s

eP-s
eP-s
eP-s
eP-s
eP-s

eP-s

PS-s - eP-s

eP-s

Forrds: ,Service Catalogue, Delivery and Overall Deployment — eHDSI — ePrescription and Patient
Summary” (Szolgdltataskataldgus, megvaldsitas és atfogd lizembe allitds — eHDSI — e-recept és
betegdosszié) az eHDSI weboldaldn“®.
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2018 novemberében az e-egészségligyi haldzat négy tagallamban engedélyezte az

egészséglgyi adatok eHDSI-n keresztiili hatarokon atnyuld cseréjét: Finnorszag kildhet e-
recepteket, Esztorszag pedig befogadhatja Gket. A Cseh Kdztarsasag és Luxemburg mar
fogadhat kiilfoldrél elektronikus betegdossziékat, de még egyetlen tagdllam sem kildheti
azokat az eHDSI-n keresztll. Hairom tagallam (Horvatorszag, Malta és Portugdlia) ugy
tervezi, hogy 2019 els6é negyedévében engedélyt kér az éles lizembe allitasra.


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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lll. melléklet. Az eurdpai referenciahalézatok jegyzéke

Az eurdpai

referenciahalézat Az eurdpai referenciahaldzat (ERN) teljes neve
(ERN) rovid neve

Endo-ERN Endokrin korképekkel foglalkozé ERN

ERKNet Vesebetegségekkel foglalkozd ERN

ERN BOND Ritka csontrendellenességekkel foglalkozd ERN

ERN CRANIO Kraniofacidlis és fiil-orr-gégészeti rendellenességekkel foglalkozé ERN
EpiCARE Ritka és Osszetett epilepsziakkal foglalkozé ERN

ERN EURACAN Felndttek ritka solid rakos daganataival foglalkozé ERN
EuroBloodNet Ritka hematoldgiai betegségekkel foglalkozé ERN

ERN eUROGEN Urogenitalis betegségekkel és korképekkel foglalkozé ERN
ERN EURO-NMD Neuromuszkularis betegségekkel foglalkozé ERN

ERN EYE Szembetegségekkel foglalkozé ERN

ERN Genturis Genetikus daganatkockazati szindromakkal foglalkozé ERN

Ritka és alacsony el6fordulasi gyakorisagu komplex szivbetegségekkel

ERN GUARD-Heart foglalkozé ERN

ERN ERNICA Orokletes és velesziiletett rendellenességekkel foglalkozé ERN

ERN ITHACA VeIeSZL’JIetetic fejlédési rendlellenessegekkel és ritka értelmi
fogyatékossaggal foglalkozé ERN

ERN LUNG Légzbszervi betegségekkel foglalkozd ERN

ERN TRANSPLANT- Gyermekkori szervatiltetéssel foglalkozé ERN

CHILD

ERN PaedCan Gyermekrdakkal (hemato-onkoldgia) foglalkozd ERN

ERN RARE-LIVER Hepatoldgiai betegségekkel foglalkozé ERN

Ko6tészoveti, valamint vaz- és izomrendszeri megbetegedésekkel

ERN ReCONNET foglalkozé ERN

Immunhianyos, autoinflammatorikus és autoimmun betegségekkel

ERN RITA foglalkozé ERN

ERN-RND Neuroldgiai betegségekkel foglalkozé ERN

ERN Skin Ritka b&rrendellenességekkel foglalkozé ERN

MetabERN Orokletes anyagcsere-rendellenességekkel foglalkozé ERN

VASCERN Multiszisztémas érrendszeri betegségekkel foglalkozdé ERN
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Betliszok és roviditések

AAR: Eves tevékenységi jelentés

CEF: Eurdpai Haldzatfinanszirozasi Eszkoz

CPMS: Klinikai betegiranyitasi rendszer

DG SANTE: Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi FSigazgatdsag
eHDSI: e-egészségligyi digitdlis szolgaltatasi infrastruktura
eHMSEG: eHDSI tagallami szakért6i csoport

epSO0S: Intelligens nyilt szolgaltatdsok eurdpai betegek szamara
ERN: Eurdpai referenciahdlozat

EUCERD: A ritka betegségek eurdpai unids szakértdi bizottsaga
EUMSZ: Az Eurdpai Unid mikodésérdl szolo szerz6dés

HCP: Egészségligyi szolgaltato

IAB: Fliggetlen elbiralé testilet

JRC: Az Eurdpai Bizottsag K6zos Kutatokozpont Féigazgatosaga
NCP: Nemzeti kapcsolattarté pont

NCPeH: Az e-egészségligy nemzeti kapcsolattartd pontja

RD: Ritka betegség
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Glosszarium

E-egészségligy: informacids és kommunikacids technoldgidk alkalmazasa az
egészségligyi termékekben, szolgaltatasokban és eljarasokban, az egészségiigyi
rendszerek szervezeti modositasaval és Uj készségekkel kombindlva. Az e-egészségligy
az egészségulgyi ellatas elektronikus Uton torténd atruhazasa

Elektronikus egészségligyi nyilvantartas (EHR): egy adott személy multbeli és
pillanatnyi fizikai és mentalis egészségi allapotara vonatkozd, elektronikus formaban
tarolt atfogd egészségligyi nyilvantartas vagy ahhoz hasonlé dokumentacid, amely
orvosi kezelés vagy egyéb, azzal szorosan 0sszefliggs cél érdekében azonnali
hozzaférést biztosit ezekhez az adatokhoz

e-recept: gyogyszerek vagy kezelések jogszerlien felhatalmazott egészségligyi
szakember altali, szoftver alkalmazasaval, elektronikus formatumban torténd
elrendelése, amely nyoman az orvosi rendelvényre vonatkozoé adatok elektronikusan
kerlilnek tovabbitasra egy gyogyszertarba, amely kiadhatja a készitményeket

ERN-koordinator: minden eurépai referenciahdlézatban van egy tag, amely
koordinatori feladatot 13t el, azaz iranyitja a halézat tagjai kozotti egylttmikodést.

Eurdpai referenciahalézatok (ERN): Eurdpa-szerte mikods egészségligyi
szolgaltatokbdl allé virtualis haldzatok, amelyek célja a rendkiviil szakosodott kezelést,
valamint az ismeretek és erG6forrasok 6sszevondsat igénylS osszetett vagy ritka
betegségek és kérképek kezelése

Hatarokon atnyulo egészségiigyi ellatas: a biztositott egészségbiztositasi orszagan
kivil nyujtott vagy elrendelt egészségligyi ellatas

Interoperabilitas: alkalmassag a kiilonb6z8 egészségligyi rendszerek adatainak
felhasznaldsara és cseréjére az informaciok 6sszekapcsolasa érdekében

Ritka betegség (RD): egy betegség vagy rendellenesség akkor mindsil ritkanak az
Unidban, ha 10 000 emberbdl kevesebb mint 6tot érint.



A BIZOTTSAG VALASZAI AZ EUROPAI SZAMVEVOSZEK KULONJELENTESERE

»A HATAROKON ATNYULO EGESZSEGUGYI ELLATASRA IRANYULO UNIOS
INTEZKEDESEK: A JELENTOS CELKITUZESEKHEZ HATEKONYABB
IRANYITASNAK KELL TARSULNIA”

VEZETOI OSSZEFOGLALO

I. A hatdron atnytlo egészségiigyi ellatdsra vonatkozd betegjogok érvényesitésérol szolo
2011/24/EU iranyelvet jelent6s fejleménynek tekintik az EU egészségiigyi politikajaban.
Egyértelmiivé teszi és jogszabalyban rogziti az Europai Unid Birdsaganak egyedi itéleteibol
kovetkez6 egészségiigyi ellatashoz vald jogot. Ezenfeliil tobb jelentds kisérd intézkedést vezetett be
annak érdekében, hogy a betegek hataron atnyuld egészseégugyi ellatdshoz valo jogat érvényesitsek
a gyakorlatban.

V. A hataron atnyuld egészségligyi ellatdssal kapcsolatos unids cselekvések innovativ
infrastrukturalis megoldasokat foglalnak magukba, amelyek olyan terlleteken tamogatjak a
tagallamokat, ahol a f6 hataskor az utdbbiakat illeti és ahol a nemzeti infrastruktura fejlesztése,
illetve a szolgaltatasok tagallami szintli igénybevétele igen eltérd a tagallamok kozott.

VI. A hataron atnyalo egészségligyi ellatdsra vonatkoz6 betegjogok érvényesitésének rendszeres
figyelemmel kisérése ¢érdekében erdteljes keretrendszer jott létre. A Bizottsag —
informacioszolgaltatasuk folyamatos javitasanak eldsegitése érdekében — egyiittmiikodik a nemzeti
kapcsolattarto pontokkal. Ezenfelll nemrégiben kdzzétette a hataron atnyuld egészségugyi ellatasi
irdnyelv szerinti nemzeti kapcsolattartd pontok gyakorlataval kapcsolatos iranymutatast, valamint a
nemzeti kapcsolattartd pontok eszkoztarat, amelyek szamos ellendrzélistat és kézikonyvet
tartalmaznak a magas szinvonalu, betegkdzpontl gyakorlat timogatasa érdekében.

VII. A Finnorszagban kibocsatott e-recepteket immar elfogadjak Esztorszagban: 2019. januér vége
és februar végre kozott tébb mint 550 e-receptet adtak Ki. A betegdossziék cseréje a kiilféldre utazd
polgarok életét mentheti meg azaltal, hogy lehetdvé teszi a célorszagbeli orvosok szamara a beteg
kortorténetének megismeréset és a téves kezelések, allergik stb. elkertilését. Ez kiillondsen fontos a
jelentds diaszpdraval rendelkezd orszagok esetében. Amennyiben Uj eseteket visznek be (képek,
laboratoriumi eredmények), ezen informaciok cseréje — a vizsgalatok megismétlésének elkerilése
révén — megtakaritast jelenthet az egészségugyi rendszerek szamara.

Jelenleg minden évben 2 millio visszateritésre keriilt sor hataron atnyulé egészséglgyi ellatassal
kapcsolatban. 1,4 milli6 hatar menti ingaz6 van, tovabba 17 milli6 uniés polgar él az
allampolgarsadganak orszagatol eltérd unios tagallamban.

A Bizottsag szolgalatk6zi munkacsoportot hozott létre, amely figyelemmel Kiséri az egészségiigy és
az ellatas digitalis atalakitasanak a digitalis egységes piacon valo lehetové tételérdl, a polgarok
szerepének erdsitésérol és egy egészségesebb tarsadalom megteremtésérdl sz0l6 2018-as bizottsdg
kdzlemény vegrehajtasat.

VIII. Az utébbi néhany évben a Bizottsdg kovetkezetes megkdzelitést alakitott ki az eurdpai
referenciahaldzatok tamogatasa erdekében, amely tikrozi az eurdpai referenciahalozatokkal
kapcsolatos kezdeményezés innovativitasat, 0sszetettségét és politikai érzékenységét. A ritka
betegségek kapcsan folytatott munka uttord jellegét és az eurdpai referenciahéalézatok
innovativitasat elismerve Emily O'Reilly eur6pai ombudsman 2017-ben a JO kozigazgatasert dij
elsé dijat az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosagnak adomanyozta, a ritka
betegségekkel kapcsolatos politikaja miatt.




BEVEZETES

04. Bar az iranyelv lehetdséget kinal a tagallamok szdmara arra, hogy atadjak a betegeknek a
becsult egészséguigyi koltségeket (elozetes értesités), ezzel nem gyakran élnek.

09. Az eHDSI minden unids tagallam és EGT-orszag szamara nyitva all, és tobb tagallam is jelezte
részveteli szandékat a projektben.

10. Az e-egészséguigyi digitalis szolgaltatasi infrastruktura (eHDSI) olyan tt6r6 megoldas, amely
lehetové teszi az egészségligyi adatok hatarokon atnyulo cseréjét a tagallamok kézott. Amennyiben
a tagallam végrehajtja, az eHDSI a nemzeti jogszabalyok altal szabalyozott nemzeti e-egészségigyi
rendszer részévé valik. Az eHDSI célja az, hogy lehetévé tegye a betegek szamara az adataikhoz
val6 hozzaférést az Unidban. Az eHDSI-n keresztiil tortén6 adatcsere el6feltétele a jol megalapozott
¢s miikodoképes nemzeti e-egészségligyi rendszerek fennallasa. A tagdllamok részérdl nemzeti e-
egészségligyi rendszereik fejlesztése lehetové teszi a jobb mindségili adatok cseréjét.

15. 2017. november és 2019. februar vége kozott 471 testuletet hoztak Iétre a CPMS keretében, €s
ez a szam egyre no.

16. Olaszorszag mellett mas tagallamok, igy Franciaorszag, Hollandia, Németorszag,
Spanyolorszag, Svédorszag stb. is kialakitja a ritka betegségekkel kapcsolatos nemzeti terveét.

ESZREVETELEK

23. A Bizottsag tidvozli az Eurdpai Szamvevdészék azon megallapitasat, amely szerint elérte és
nyomon kovette az iranyelv atlltetését és elismerte az évek soran kifejtett kitartd és elkotelezett
erofeszitéseket. A Bizottsdg megfelel0ségi vizsgalatai sordn tovabbra is értékelni fogja a tagallamok
iranyelvnek vald megfelelését. Tovabbra is fennmarad az egyiittmiikodés a nemzeti kapcsolattarto
pontokkal, a betegeket célz6 informacioszolgaltatas javitdsa érdekében, az eurdpai
referenciahal6zatokkal kapcsolatos informéacidkat is beleértve.

24. A Bizottsag tovabb foglalkozik a megjel6lt kiemelt terliletekkel — ezek a téritési feltételek, az
elézetes engedélyeztetés, az adminisztrativ kovetelmények, valamint a koltségek raterhelése a nem
hazai betegekre. Ennek elérése érdekében igénybe veszi a hatdrokon atnytlo egészségiigyi szakértoi
csoportot, a tagallamokkal folytatott kétoldall strukturalt parbeszédeket, illetve az eurdpai polgarok
érdekében az iranyelv megfeleld atiiltetésének elérését célzo kotelezettségszegési eljarasokat.

26. A Bizottsag egyetért az Eurdpai SzamvevOszék észrevételeivel és tovabbra is arra fogja
0sztonozni a tagallamokat, hogy teljes adatkeszleteket szolgaltassanak a betegaramlasokrél és a
betegmobilitasrol.

30. A Bizottsag olyan eszkoztarat bocsatott a nemzeti kapcsolattarté pontok rendelkezéesere, amely
tobbek kozott a betegnek szold kézikonyveket, a téritésrél szolo tajékoztatast, valamint a masik
unids tagallamban az egészségugyi ellatas igenybevételének legjobb jogi Utvonalaval kapcsolatos
dontési fakat tartalmazott. Ez az eszkoztar elérhetd a nyilvanossag szamara az Europa weboldalon.

A Bizottsag elismeri a nemzeti kapcsolattarté pontok részere a két azon jogi aktus (a szocialis
folyamatos és fenntartott iranymutatas jelentéségét, amelyek két jogi ttvonalat biztositanak a
hataron atnyuld egészségugyi ellatés céljara. A 2018. marcius 8-an tartott kapacitasépité workshop
mellett a Bizottsag 2019. marciusban kozzétette a nemzeti kapcsolattartd pontok eszkoztarat, amely
a betegeknek sz6l16 gyakorlati informécidkat is tartalmaz. A Bizottsag tovabbra is tanacsokat ad a
nemzeti kapcsolattarté pontok részére a rendeletek és az iranyelv kozotti kapcsolatot illetden.
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31. A Bizottsag egyetért azzal, hogy tobb részletes informéciot lehetne hozzaférhetévé tenni a
nemzeti kapcsolattarté pontok weboldalan, elérhetd, és ha lehetséges, tobbnyelvii formatumban. A
Bizottsag meg fogja vitatni a kérdést a nemzeti kapcsolattartd pontokkal.

32. A Bizottsag ugy Véli, hogy az europai referenciahalozatokrdl szo6l6 tajékoztatéas rendkivil fontos
a ritka és komplex betegségek altal érintett betegek szamara és egyiitt fog mikodni a nemzeti
kapcsolattarto pontokkal annak érdekében, hogy atfogd tajékoztatdst nydjtsanak az eurdpai
referenciahal6zatokrol.

A Bizottsag kodzos valasza a 33. és a 34. pontra:

Az e-egeszségugyi digitalis szolgaltatasi infrastruktura olyan innovativ infrastrukturalis megoldas,
amely olyan teriileteken tdmogatja a tagallamokat, ahol a f6 hataskor az utobbiakat illeti és ahol a
nemzeti infrastruktura fejlesztése, illetve a szolgaltatasok tagallami szintli igénybevétele igen eltérd
a tagallamok kozott. Az e-egészségugyi digitalis szolgaltatasi infrastruktira a digitalis szolgaltatasi
infrastruktdrakkal — kapcsolatos Europai  Halozatfinanszirozasi Eszkdéz (CEF)  program
kdvetelményeivel Osszhangban allo stabil iranyitasi struktaraval rendelkezik, el6rehaladasat és
teljesitményét pedig negyedévente 11 kulcsfontossagu teljesitménymutato révén kovetik nyomon.
Ezenfeliil, egy Bels6 Ellenérzési Szolgalata altal 2019. januarban véglegesitett, a CEF Telecom
iranyitasaval kapcsolatos auditot kovetden a Bizottsag egyértelmiibbé teszi operativ megoldasai
egyes elemeit, valamit tovabbfejleszti az eredménykozponta {6 teljesitménymutatok készletét.

Az Unio lakossaganak kortlbelll a fele rendelkezik eurdpai egészségbiztositasi kartyaval, és évente
2 millidan kérnek visszatéritést. 2017-ben 17 milli6 unidés polgér élt az allampolgarsaganak
orszagatol eltéré unids tagallamban és 1,4 millié hatar menti ingazo tevékenykedett az EU-ban.
Mindannyian az e-egeszségiigyi digitalis szolgaltatasi infrastruktara potencialis igénybevevoit
jelentik.

Az e-receptek és a kicserélt betegdossziek pontos szama attol fligg, hogy milyen mértékben veszik
igénybe e szolgaltatasokat tagallami szinten; fokozatos, de jelentés fejlodés varhatdo (lasd a
Bizottsag 41. pontra adott valaszat).

34. A kozlemény értelmében elérendd eredmények egyértelmiien kitlinnek a sz6vegbdl, noha nem
kapcsolddik hozzajuk ttemezés.

A Bizottsag kdz0os valasza a 35. és a 36. pontra:

A bizottsagi kdzlemeny tartalmazta az e-egészségiigyi cselekvési terv célkitlizéseinek aktualizalasat
¢s atvette az idokozi értékelésének relevans ajanlasait. Ezenfeliil megfelelden mérlegelték az 1j
lehet6ségeket (példaul a digitalis egységes piaccal, illetve az altalanos adatvédelmi rendelet és az
eurdpai elektronikus egészségugyi nyilvantartasi adatok csereformatumaval kapcsolatos ajanlas
elfogadasaval és alkalmazasaval 6sszefliggésben), illetve az uj kihivasokat (példaul kiberbiztonsagi
fenyegetések).

A 2012-2020 kozotti e-egészségugyi cselekvési tervben felsorolt cselekvesek tébbségeét
végrehajtottak, illetve az egészségiigy és az ellatas digitalis atalakitasanak a digitalis egységes
piacon valo lehetdvé tételérdl szolo bizottsagi kozlemény is foglalkozik veliik.

A cselekvesi terv a cselekvéseket és a hataridoket illetden konkrét. A terv végrehajtasaval
kapcsolatos feladatok az egyes fOigazgatdosagok feladatkorébdl fakadnak. A cselekvéseket
koordindltak a tagallamokkal az e-egészségugyi haldzat keretében, illetve a szélesebb korben vett
érdekeltekkel, mint példaul a kutatoi kozosség.




37. A Bizottsag belsé koordinacidos mechanizmust alakitott ki (féigazgatosagok kozotti
munkacsoport), a kozlemény végrehajtdsanak koordinalasa és ellendrzése céljabol. A kozlemény
eredményei egyértelmiien kitlinnek a szovegbdl.

A kozlemény elfogadasat megelézden sor keriilt az e-egészségligyi cselekvési terv idokozi
értékelésére és a Bizottsdg értekelte, hogy milyen mértéekben toértént meg a cselekvesek
végrehajtasa, amint az kitinik a Bizottsag altal a 35. és 36. pontra adott valaszbol. Az id6kozi
értékelés Gsszességében pozitiv volt, mivel a cselekvési tervben eldiranyzott cselekvések tobbségét
teljesitették.

41. Minden iizleti projekt esetében bevett gyakorlat, hogy kisléptékli ,,koncepciohatékonysagi”
vizsgalat révén vizsgaljak meg a megvaldsithatosagat, majd ezt kovetéen novelik a projekt 1éptékét
a széles korli alkalmazads céljabol. A tesztadatok epSOS és EXPAND projektek keretében
megvalosult cseréje elegendd volt a specifikaciok kialakitasahoz, illetve annak bizonyitdsahoz,
hogy a betegdossziék és e-receptek cseréje technikailag megvaldsithatd. Az epSOS projekt
kdvetkeztetéseinek érvényességét aldtamasztja az is, hogy a Finnorszagban kibocséatott e-recepteket
immar elfogadjak Esztorszagban (2019. januar vége és februar végre kozott 550 e-receptet adtak
ki). Ez megerdsiti, hogy az epSOS keretében a tesztadatok cseréje, noha korlatozott volt, elegendd
volt ahhoz, hogy megalapozza a hatdrokon atnytldé nagyléptékii adatcsere sikeres elterjesztését.

42. A Bizottsag 2014. évi értékelését alatdmasztja az eHDSI 2019. januéri sikeres életbe 1épése.

43. Az epSOS végleges feliilvizsgalataban az szerepelt, hogy a jelentds betegadatok eurdpai
orszagok kozotti cseréjéhez szikséges jogi, szemantikai és technoldgiai megoldasokat szolgalo,
figyelemre mélto6 alapot siker(lt kialakitani.

A Bizottsag megallapitotta, hogy az epSOS lefektette a beteginformaciok hatarokon atnyulo
cseréjének alapjait.

44. Az elektronikus egészségligyi adatok hatarokon atnyudlo cseréjének alapja a tagallamok dnkéntes
egylittmiikodése (lasd a hataron atnyuld egészségiigyi ellatasrol szolo iranyelv 14. cikkének (1)
bekezdését). Az e-egészségugyi digitalis szolgaltatasi infrastruktirahoz val6 csatlakozas onkéntes
és bizonyos foku digitalis felkészlltséget, valamint a felek kdzotti bizalmat igényel.

Az iranyelv rendelkezéseinek alatdmasztisa érdekeben hatdsvizsgélatra kerult sor, beleértve a
hatarokon atnytlo adatcserét is, megerdsitve, hogy uniods fellépésre van sziikség a hataron atnyalo
egészségiigyi ellatas teriiletén.

A potencialis felhasznaldkat évente tébb mint 2 millié olyan uniés polgar jelenti, akik visszatéritést
igényelnek, illetve az EU-ban tevékenykedé 1,4 milli6 hatar menti ingazo, 17 millio
allampolgarsaganak orszagatol eltérd unids tagallamban €16 unios polgar, valamint esetlegesen az
europai egészségbiztositasi kartyaval rendelkezd lakossag.

Fokozatos, de jelentds fejlodés varhato (lasd a Bizottsdg 41. pontra adott valaszat is).

45. Nyilvanos kommunikécidjaban a Bizottsdg az eHDSI-ben részt vevé tagallamok altal megjeldlt
{itemezést hasznélta.*

! Az eHDSI-ben résztvevé valamennyi tagillam finanszirozasban részesiilt a CEF Telecom programbél annak érdekében, hogy

felallitsak nemzeti kapcsolattartd pontjaikat és megkezdjék az e-egészségiigyi adatok cseréjét. A nemzeti végrehajtas iitemezése
része az egyes tagallamok altal a Bizottsaggal kotott tAmogatasi megallapodasnak.




A jelentdsen technologiai jellegli és innovativ projektek végrehajtasi idejének pontos becslése olyan
teriileten, ahol a szubszidiaritds jelentds szerepet jatszik, rendkiviil nehéz. Ezenfeliil biztositani
kellett a szenzitiv betegadatok cseréjének biztonsagat, a kezdeményezése onkéntes jellegének
biztositasa és a tagallamok kdz6tti bizalom kiépitése mellett.

46. Az eHDSI 2019. januar 6ta miikddik (1asd a Bizottsag 41. pontra adott valaszat is).

47. A tagallamok annak megfelel6en csatlakoznak a hatarokon atnylé egészségligyiadat-cseréhez,
hogy nemzeti rendszeriik készen all-e (1) a nemzeti infrastruktirabdl szarmazé adatok fogadasara és
(2) a (més tagallamokbdl kapott) adatok megjelenitésére az egészségligyi szakemberek felé.

A tagallamok donthetnek ugy, hogy fokozatosan valositanak meg kiilonboz6 szolgaltatasokat (az e-
receptek és betegdossziék kiildése és fogadésa).

A Bizottsag koz0s valasza a 48. és a 49. pontra:

Az utobbi par évben a Bizottsag kdvetkezetes megkdzelitést és vilagos ltemtervet alakitott ki az
eurépai referenciahalézatok olyan tamogatdsa érdekében, amely tlkrozi az europai
referenciahal6zatokkal kapcsolatos kezdeményezés innovativitasat, oOsszetettségét és politikai
érzékenységeét; ez tobbek kodzott ahhoz kapcsolddik, hogy az egészségigyi ellatds biztositasa és
finanszirozasa a tagallamok hatéskorébe tartozik és a tagallamoknak kell eldontenilik, hogy miként
lehet a legjobban integrélni az eurdpai referenciahdlozatokat egészségligyi rendszeriikbe. A
Bizottsdg Aaltal az eurdpai referenciahalozatok fejlesztése terén elért elérehaladas jelent6sen
befolyasolta Emily O'Reilly eurdpai ombudsman azon dontését, amellyel a J6 kdzigazgataseért dij
els¢ dijat az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Foéigazgatosignak adomanyozta, a ritka
betegségekkel kapcsolatos politikaja miatt. Kozelebbrol, a hossza tava finanszirozast illetben a
kovetkezd tobbéves pénziigyi keretben a Bizottsdg az eurdpai referenciahdlozatok pénziigyi
tamogatasanak egyszerlisitésére tett javaslatot.

49. Az Europai Unid miikodésérél szo1o szerzédés® 168. cikkének (7) bekezdése alapjan a
kozegeészséglgy terlletén az Unid tevekenységének teljes mértékben tiszteletben kell tartania a
tagallamoknak az egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas megszervezésére és biztositasara
vonatkozO hataskorét. Ebben az 6sszefliggésben a Bizottsag az unids fellépés koordinalasara
koncentralhat a ritka betegségekkel kapcsolatos terlileteken, illetve a betegek diagndzishoz,
tajékoztatashoz és ellatasahoz val6 hozzaférésének javitasara.

50. A Bizottsdg szamos projekt és kozds cselekvés révén kovetkezetesen tdmogatta a ritka
betegségek meghatarozasaval, kodifikacidjaval és nyilvantartasba vételével kapcsolatos munka
elérehaladasat. A folyamat, amely most is zajlik, az Eurdpai Szamvevészék altal hivatkozott 2014.

2 Az a négy orszag, amely engedélyt kapott az e-egészségiigyi halézat 2018. novemberi életbe Iéptetésére, egynél tobb szolgéltatas

kialakitasat tervezi (az e-receptek kiildése és fogadasa két kiilon szolgaltatas). i. Finnorszdg megkezdte az e-receptek kiildését és
2019 végére tervezi azok fogadasat. ii. Esztorszag megkezdte az e-receptek fogadasat és 2019 végére tervezi azok kiildését. iii. A
Cseh Koztarsasag kész a betegdossziék kildésére és fogadasara, és 2020 végére tervezi az e-receptek kiilldését és fogadasat. iv.
Luxemburg kész a betegdossziék fogadasara és 2019 végére tervezi azok kiildését. Emellett 2020 végére tervezi az e-receptek
killdését.

Mércius 11-én Horvétorszag pozitiv ajanlést kapott a tagallami e-egészségiigyi szakért6i csoporttol az e-receptek (kuldés és
fogadas), valamint a betegdosszié¢k (fogadas) cseréjének életbe 1éptetését illetGen, amint az ellenérok megerdsitik, hogy az utolsd
folyamatban 1év6 korrekcios intézkedéseket sikeresen végrehajtottak. A hatalybalépéshez ezt az ajanlast el kell fogadnia az e-
egészségugyi haldzatnak.

3 http:/leur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=EN



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

évi végrehajtasi jelentés ota eltelt 6t évben jelentds eldrehaladast ért el. A Bizottsag torekvéseit a
tagéllamok, az unios finanszirozasi mechanizmusok és a Kozds Kutatokdzpont hozzajarulasai
csatornazzak be a munkalatokba.

51. Fontos emlékeztetni a ritka betegségekkel kapcsolatos uniés munka innovativ jellegére,
kilonosen a kozegészségugy terlletén az EU rendkiviil korlatozott hataskoreire tekintettel. 2009 6ta
az Unio erbfeszitéseit azon épitdelemek kialakitasara koncentralta, amelyek a 2008. évi bizottsagi
kdzleményben és a 2009. évi tanacsi kovetkeztetésben leirt europai valaszt alkotjak. Ez még mindig
folyamatban van, amint azt a ritka betegségekkel kapcsolatos informaciok eurdpai platformjanak
kdzelmaltbeli, 2019. februar beinditasa is illusztralhatja.

Az eredményeket, a levont tanulsidgokat, valamint a fennmarado kihivasokat 6sszegezve a Bizottsag
a tovabbiakban konzultalni kivan a tagallamokkal és a relevans érintettekkel, illetve szlikség esetén
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52. A Bizottsag folyamatos nyomonkdvetési és mindségellendrzési rendszert alakit ki a héalozat
tagjai szamara. Atfogo javaslatokat terjesztett elé az eurdpai referenciahalézatok finanszirozasara a
kovetkez6 tobbéves pénzlgyi keretben, tovabba parbeszédet kezdett a tagallamok azon pénzigyi
tamogatasat illetden, amelyet az eurdpai referenciahdlozatoknak és tagjaiknak kell nyujtaniuk.
Ezenfeliil a Bizottsag tamogatja a tagallamokat és a halozatokat a haldzatok eldtt allo kihivasok
kezelésében.

53. Az europai referenciahal6zatokkal kapcsolatos kezdeményezés innovativ és komplex, de
kihivasokkal teli, illetve politikailag érzékeny is, kilonosen az eurdpai referenciahalozatok
tagallami egészsegugyi rendszerekbe vald integralasat illet6en, figyelemmel arra, hogy az
egészségugyi ellatds biztositdsa a tagallamok hataskorébe tartozik. A Bizottsag tdmogatja a
tagallamokat és a hal6zatokat e kihivas, illetve az egyéb olyan kihivasok kezelése terén, amelyek e
komplex kezdeményezés fejlédésének elsé éveiben meriilnek fel.

56. A Bizottsag ugy véli, hogy az értékelést a tagallamokkal folytatott konzultaciok eredményeként
kidolgozott értékelési kézikonyvvel Gsszhangban végezték és az részletesen vizsgalta azokat a
kritériumokat és feltételeket, amelyeknek valamennyi eurdpai referenciahaldzatnak és valamennyi
tagsagért folyamodd egészségligyi halézatnak meg kellett felelnie. A mddszerek kdzott
megtalalhatd volt egy egyértelmli pontozasi rendszer, az eredmények pedig kifejezetten
megjelentek a végso jelentésekben.

57. A hatalyos jogi keret mar tartalmaz a hal6zatok megsziintetésével és a részt vevd egészségiigyi
szolgaltatd tagsaganak megsziinésével kapcsolatos rendelkezéseket (lasd az az eurdpai
referenciahal6zatokkal kapcsolatos 2014. évi bizottsag végrehajtasi hatarozat 11. és 12. cikkét),
amelyek alkalmazasat esetlegesen a nyomonkévetési tevekenység eredmeényei is kivalthatjak.

58. A Bizottsag kiemeli, hogy bar nem tudja eldrejelezni a jogalkotok végsd dontését, konkrét
javaslatokat terjesztett el a kovetkezd tobbéves pénziigyi keretben az eurdpai referenciahalozatok
zokkenOmentes finanszirozasat illeten.

Nevezetesen: 1) Az Eurdpai Parlament altal finanszirozott Rare 2030 kisérleti projekt kovetkeztetései a tovabbi szakpolitikai
dontéshozatal tdmogatasara, az Uj megkozelitések megvaldsithatdsaganak vizsgalatara és szakpolitikai ajanlasok tételére
iranyulnak (az eredmények 2021 elejére varhatdk); 2) a harmadik egészségligyi program értékelése (2021 kdzepére varhatd); 3)
a hatéron atnyulo egészségigyi ellatasra vonatkoz6 betegjogok érvényesitésérdl szolo 2011/24/EU iranyelv értékelése (2022
végére varhato); 4) a ,,Horizont 2020” kutatasi és innovacios keretprogram értékelése (a varhatd iddpont még véglegesitésre var);
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szovegével osszhangban az eurdpai referenciahdlozatokrol szold kezdeményezés elsddlegesen a
tagallamok feladatkorébe tartozik; erdfeszitéseiket a Bizottsdg ,.tdmogatja”. Ennélfogva, noha a
Bizottsag pénziigyi tamogatést biztosit az eurdpai referenciahal6zatok szdmara, jogosan vérhatja el
azt, hogy a tagallamok vegyenek aktivan részt e kezdeményezés finanszirozasaban. A Bizottsag
ennélfogva kilondsen parbeszédet kezdemeényezett a tagallamokkal annak érdekében, hogy
egészségugyi ellatasi rendszerik megszervezésének és klinikai beavatkozasaik dijazasanak
modjatol fiiggben nythjtsanak tamogatast az eurdpai referenciahaldzatok azon tagjai szamara,
amelyeknek egészséguigyi szakemberei részt vesznek a virtualis konzultacios testuletekben.

61.

Els6 francia bekezdés: A 2015-2018 kozott az Europai Halozatfinanszirozasi Eszkoz
koltségvetéséb6l az  e-egészségugyi  megoldasok  fejlesztése  érdekében az  eurdpai
referenciahal6zatok részére biztositott teljes kbltségvetés tébb mint 12 millio EUR:

63. A ritka betegségekkel kapcsolatos informéaciok eurdpai platformja (EU RD Platform) 2019.
februar 28-an, a ritka betegségek napjan kezdte meg mikodését. A rendelkezésre bocsatott
infrastruktira és eszkdzok valamennyi ritkabetegség-nyilvantartds szamara elérheték, a
nyilvantartasi adatok kereshet6k és megtalalhatok. A platform eldsegiti az epidemioldgiai, klinikai,
transzlacios és farmakoldgiai tanulmanyokat és kutatasokat, valamint 6sztonzi a ritka betegségekkel
kapcsolatos ismeretanyag létrehozasat.

Az EU RD Platform fejlesztése nem fejezhetd be az eredetileg javasolt idokeretben, a kiillonb6zé
érdekeltek részvételével zajlo, kielégitetlen igényeket hordoz6 projekt komplex és () jellege miatt.
Az EU RD Platformot egészében kell szemlélni, tudva azt, hogy az nem egy termék, hanem szamos
egyedi OsszetevO kombinacioja, amelyek kozott mindet kiilon-kulon kellett fejleszteni, majd
integralni.

64. Az EU RD Platform alkalmazasi kore eltér az RD-Connectétél. Az RD-Connect a genetikai
adatokra Osszpontosit és csak azokat a betegeket veszi figyelembe, akik sajatos diagnosztikai
modszerekbdl kovetkezd genetikai adatokkal rendelkeznek (a kisebbség). Az EU RD Platform
nyilvantartasi jegyzéke olyan interaktiv eszkdz, amely MINDEN europai ritkabetegség-
nyilvantartast megcéloz, a genetikai adatoktol fliggetlentl (a tébbseg).

A betegnyilvantartassal kapcsolatos igények valamennyi érintettnél (nyilvantartdsok, nemzeti
hatosagok, betegek, szabalyozok) torténd felmérése soran sem az RD-Connect, sem mas érintett
nem jelezte, hogy a nyilvantartasok jegyzekével kapcsolatos igényt mar kielégiti az RD-Connect.
Ez egyértelmilien arra utalt, hogy a sziikséglet még fennallt és hogy azt nem elégitette ki az RD-
Connect.

65. A Ko6zos Kutatokozpont platformja tizemelése megkezdésének id6zitését a projekt 6sszetettsége
miatt nem lehetett kezdettdl fogva pontosan megtervezni. Ahogy az az infrastrukturalis projekteknél
megszokott, a tervezés sordn szamos ismeretlen tényez6 mertilt fel az Unioban talalhat tobb szaz,
eltér6é  struktiraval, célokkal és  funkciokkal rendelkez6 ritkabetegség-nyilvantartas
egylittmiikodésével kapcsolatos gyakorlati megoldasok kialakitasa, fejlesztése és érvényesitése, az
Uj adatvédelmi kovetelményekhez valé alkalmazkodas, valamint a két felligyeleti haldzat, az
EUROCAT (a fejlédési rendellenességek europai felligyelete) és az SCPE (a cerebralis parézis
eurépai felligyelete) kozponti adatbazis- és koordinacios tevekenységének a Kozos
Kutatokozpontba torténd athelyezése soran.




Mind az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag, mind a Kozos Kutatokozpont
tdmogatja pénziligyileg a platformot.

KOVETKEZTETESEK ES AJANLASOK

67. Az elektronikus egészségugyi DSI 2019. januar 21-én 1épett miikodési szakaszaba, amikor az
elsé tagallamok lehetévé tették polgaraik szamara, hogy felhasznaljak egészségigyi adataikat a
hataron 4tnyul6 kornyezetben. Ezt megeldzéen az elektronikus egészségiigyi DSI még
iizembehelyezési szakaszban volt, amelyben nem lehetett valds elonyoket elérni. A projekt
megfelel6 iranyitasat ugyanakkor bizonyitotta a rutinmtveletek bonyolitésa.

Az europai referenciahaldzatok immar kdzel 500 virtualis konzultaciot folytattak, és azokat minden
érintett sikeresnek tekinti.

68. A Bizottsag egyetért az Eurdpai Szamvevdszékkel abban, hogy tovabbra sem ismert, hogy az
iranyelv milyen el6nyokkel jar az unios polgarok szamara. A tudatossag erdsitése minden érintett
szereplé — nemzeti kapcsolattart6 pontok, egészsegiigyi hatdsagok, egészségbiztositok,
egészségigyi szolgaltatasok és betegszervezetek — kozotti egyiittmiikodést igényel helyi, regionalis
és nemzeti szinten. Unids szinten a Bizottsag ismerteti az irdnyelvet és annak eldnyeit az
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Fdigazgatosag weboldalan, valamint a ,,YourEUROPE”
weboldalon. A Bizottsdg arra fogja 6szténézni a nemzeti kapcsolattarté pontokat, hogy
szolgaltassanak az eurdpai referenciahél6zatokkal kapcsolatos informécidkat weboldalaikon.

1. ajanlas — Tobb tamogatéas a nemzeti kapcsolattarté pontok szadmara
A Bizottsag elfogadja az 1. a) ajanlast.

A Bizottsag sajat fellépéseire tamaszkodva tdmogatni fogja a nemzeti kapcsolattartdé pontok
munkajat, beleértve a hataron atnyuld egészségiigyi ellatas kiilonbozd jogi utjaival kapcsolatos
tanacsadast, valamint a nemzeti kapcsolattarto pontok eszkdztaranak a szélesebb nyilvanossag
szamara torténd elérhetdové tételét. Az eszkoztar hasznos dontési fakat tartalmaz a tervezett hataron
atnyulo kezeléssel kapcsolatban, annak érdekében, hogy irdnymutatast szolgaltassanak a betegek
szamara a legjobb jogi Gtvonalat illetden (az irdnyelv vagy a rendelet).

A Bizottsag elfogadja az 1. b) ajanlast.

Két bizottsagi kutatas® bizonyitja, hogy az eurdpai referenciahalézatokkal kapcsolatos informaciok
megjelenitése a nemzeti kapcsolattartd pontok weboldaldn az idék sordn er6sodott. A Bizottsag
irAnymutatast nydjt a nemzeti kapcsolattarté pontok szaméra annak érdekében, hogy 6szténozze az
eurdpai referenciahdlozatokkal kapcsolatos informaciok szolgaltatasat valamennyi nemzeti
kapcsolattartd pont szamara.

A Bizottsag elfogadja az 1. ¢) ajanlast.

A Bizottsdg kozzétette a nemzeti kapcsolattartd pontok eszkoztarat és nyomon koveti annak
alkalmazésat, a j6 gyakorlatoknak a nemzeti kapcsolattartd pontok alcsoportjanak a Bizottsag altal
szervezett talalkozojan zajlo cseréje részeként.

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



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

69. Amint az a 36. és 37. pontban szerepel, a kdzlemény elfogadasakor sor kerllt az e-egészségligyi
cselekvési terv idokozi értékelésére és a Bizottsag értékelte, hogy milyen mértékben tértént meg a
cselekveések végrehajtasa (a cselekvések tobbségét végrehajtottdk), tovabba atvette annak
célkitiizéseit az egészsegugy és az ellatas digitalis atalakitdsanak a digitélis egységes piacon valo
lehetové tételérdl, a polgarok szerepének erdsitésérdl ¢€s egy egészségesebb tarsadalom
megteremtésérdl szolo kdzleményben.

A kozlemény végrehajtasat illetben a Bizottsag belsdé koordinaciés mechanizmust alakitott ki
(féigazgatosagok kozotti munkacsoport), a kozlemény végrehajtasdnak nyomon kovetése és
koordinalasa céljabol.

70. L&sd a Bizottsag 33. és 44. pontra adott valaszat.
2. ajanlas — Jobb felkészilés az egészsegugyi adatok hatarokon atnyulod cseréjére
A Bizottsag elfogadja a 2. a) ajanlast.

Figyelemmel kiséri az eHDSI iranyitasi struktirak révén elért eredményeket és beszamol roluk. Az
atfogo ertékelés elvégzéséhez a tagallamok kritikus tdmegére van sziikség, ez pedig legkorabban
2023-ra érhet6 el.

A Bizottsag részben elfogadja a 2. b) ajanléast.

A Bizottsag nyomon koveti és értékeli az e-egeszségligyi stratégiat és az e-egeszségligyi cselekvési
tervet, valamint mérlegeli a megfelelé nyomonkovetési cselekvést. A koltséghatékonysag és a
nemzeti egészséglgyi rendszerek munkajahoz valé érdemi hozzajarulds értékelése kizardlag az
eHDSI-re koncentral, amely az uni6s finanszirozas kozponti eleme. Az értékelés alapjat a 2. a)
ajanlas alapjan 2023 utan végzett cselekvések eredmenye képezi.

72. Az eurdpai referenciahal6zatokkal kapcsolatos kezdeményezés rendkivill innovativ és komplex,
de politikailag érzékeny is, figyelemmel tobbek kdzott arra, hogy az egészsegligyi ellatas biztositasa
a tagallamok hataskorébe tartozik. Az eurdpai referenciahdlézatokat az egészségligyi program és az
Eurdpai Halozatfinanszirozasi Eszkoz keretében finanszirozzadk; a Bizottsag atfogd javaslatokat
terjesztett eld az eurdpai referenciahdlozatok finanszirozasanak folytatasara a kovetkezd tobbéves
pénzigyi keretben. A Bizottsdg tdmogatast nyljt a betegnyilvantartasok fejlesztésére, tovabba
szdmos tamogatasi tevékenységet finansziroz a hdalézatok javara, mint az eurdpai
referenciahal6zatok koordinacios csoportja és annak munkacsoportjai szamara nyujtott logisztikai
és titkarsagi tamogatas, a taxondmia, illetve az europai referenciahalozatok dokumentummintéainak
fejlesztése, a Klinikai iranymutatasok kialakitdsdhoz nyujtott tdmogatds, az egészségugyi
szakemberek mobilitasa stb. A Bizottsag felhivta tovabba a tagallamok figyelmét az europai
referenciahal6zatok nemzeti egészségigyi rendszerekbe valo integralasanak kérdésére.

Noha a ritka betegségekkel kapcsolatos informaciok europai platformja (EU RD Platform)
miikodésének megkezdése a 63. és 65. pontban ismertetett okokbol elhalasztasra kertlt, a K6zos
Kutatokézpont harom képzest szervezett (2018. februar—marcius) az eurdpai referenciahaldzatokbol
érkezd felhasznalok szamdra a Platform strukturdjat és funkcidit illeten, ezaltal elékészitve a
Platform alkalmazéasat az eurdpai referenciahalozatok nyilvantartasai kapcsan.

3. ajanlds — A ritka betegségekben szenvedé betegek egészségiigyi ellatashoz valo
hozzaféresenek megkonnyitését célzo tAmogatasok fejlesztése

A Bizottsag elfogadja a 3. a) ajanlast.




A Bizottsag a ritka betegségekre vonatkozo stratégia kapcsan elért elérehaladast tobb, jelenleg is
folyamatban 1év6 vagy eldiranyzott folyamat eredményei alapjan fogja értékelni.

Az eredményeket, a levont tanulsagokat, valamint a fennmarado kihivasokat 6sszegezve a Bizottsag
tovabba 2023 elejéig konzultélni kivan a tagallamokkal és a relevans érdekelt felekkel, illetve
sziikség esetén megfeleld6 modon feliil kivanja vizsgéalni a ritka betegségekkel kapcsolatos

=77

A Bizottsag elfogadja a 3. b) ajanlast.

A Bizottsdg szorosan egylittmiikodik a tagallamokkal, valamint a halozatokkal az eurdpai
referenciahal6zatok testiiletében, az europai referenciahalézatok koordinatori csoportjaban,
valamint azokban a kiilonb6zd tematikus munkacsoportokban, amelyek azokkal a kiilonféle
kihivasokkal foglalkoznak, amelyekkel a halézatok miikodésiik elsé éveiben szembesiilnek. A
Bizottsag teljes mértékben elkdtelezett a tagallamok és az eurdpai referenciahal6zatok tdmogatasa
mellett.

A Bizottsag elfogadja a 3. ¢) ajanlést.

A Bizottsag javaslatokat tett a halozatok jovobeli tobbéves pénziigyi keretben torténd
finanszirozasanak egyszertsitésére, de a jelen szakaszban nem tud kotelezettséget vallalni a
tarsjogalkotokkal a jovobeli tobbéves pénziigyi keret kapcsan folyamatban 1évd targyaldsok
eredmenyeit illetGen.
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Ellen6rz6 csoport

Ellendrzéseinek eredményeit a Szamvevdszék kilonjelentésekben mutatja be, amelyek
egy adott koltségvetési teriilethez kapcsolddo unids szakpolitikakkal és programokkal,
illetve az irdnyitassal kapcsolatos kérdésekkel foglalkoznak. Hogy ellen6rzési munkaja
maximalis hatast érjen el, témai megvalasztasakor és feladatai megtervezésekor a
Szamvevszék tekintetbe veszi a teljesitmény-, illetve szabalyszer(iségi kockazatokat,
az érintett bevétel vagy kiadas nagysagat, a varhatdé fejleményeket, valamint a politika

és a nagykozonség érdeklédését.

Ezt a teljesitmény-ellenérzést a fenntarthatd természetieréforras-gazdalkodasra
szakosodott, Nikolaos Milionis szamvev@széki tag elnokolte |. Kamara végezte. Az
ellen6rzést Janusz Wojciechowski szamveviszéki tag vezette Kinga Wisniewska-Danek
kabinetfénok és Katarzyna Radecka-Moroz attasé, Colm Friel ligyvezetd, Joanna Kokot
feladatfelelds, Nicholas Edwards helyettes feladatfelelGs, valamint Frédéric Soblet, Aris
Konstantinidis, Anna Zalega, Michela Lanzutti és Jolanta Zemailaité ellenérok

tdmogatasaval. Nyelvi tamogatds: Mark Smith.

Balrdl jobbra: Frédéric Soblet, Kinga Wisniewska-Danek, Aris Konstantinidis,
Janusz Wojciechowski, Colm Friel, Joanna Kokot, Nicholas Edwards, Jolanta Zemailaité.
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A hatarokon atnyulé egészségligyi ellatasrol szol6 2011. évi
iranyelv célja, hogy biztonsagos és szinvonalas
egészségligyi ellatashoz biztositson hozzaférést az unios
betegeknek, az Union beliili orszaghatarokon atnyuléan is.
Cél az is, hogy e jogosultsagoknak készonhetéen a
tagallamok szorosabbra flizzék egyiittmiikodésiiket az
e-egészségligy és a ritka betegségek kezelése terén.
Megallapitottuk, hogy bar a hatarokon atnyulé
egészségiigyi ellatas terén tett unios intézkedések fokozzak
a tagallamok egyiittmiikodését, maguk a betegek ennek
csak kevés elényét latjak. Megallapitasunk szerint ugyan
javult az unids polgaroknak a hatarokon atnyulé
egészségiigyi ellatasrol valo tajékoztatasa, egyes
teriileteken ezek az informaciék mégis tovabbra is nehezen
hozzaférhet6éek. Hidnyossagokat allapitottunk meg a
Bizottsag stratégiai tervezésében és projektiranyitasaban.
Tobb ajanlast tesziink, amelyek a nemzeti kapcsolattarté
pontok Bizottsag altali tamogatasara, az egészségligyi
adatok hatarokon atnyulo cseréjének kiépitésére, valamint
aritka betegségek teriiletén zajlé unids fellépésekre
iranyulnak.
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