Pytanie wymagajace odpowiedzi na pismie E-002940/2021

do Komisji

Art. 138 Regulaminu

Radka Maxova (S&D), Frédérique Ries (Renew), Katefina Konec¢na (The Left), Dan-Stefan
Motreanu (PPE), Radan Kanev (PPE), Lukasz Kohut (S&D), Manuel Pizarro (S&D), Susana Solis
Pérez (Renew), Izaskun Bilbao Barandica (Renew), Eva Kaili (S&D), Sara Cerdas (S&D), Tudor
Ciuhodaru (S&D), Atidzhe Alieva-Veli (Renew), Juozas Olekas (S&D), Brando Benifei (S&D),
Pascal Arimont (PPE), Rasmus Andresen (Verts/ALE), Claudia Gamon (Renew), Ondiej Knotek
(Renew), Anne Sander (PPE), Katrin Langensiepen (Verts/ALE), Samira Rafaela (Renew),
Giorgos Georgiou (The Left), Petros Kokkalis (The Left), Dimitrios Papadimoulis (The Left),
Alexis Georgoulis (The Left)

Przedmiot: Rewizja ram transgranicznej opieki zdrowotnej w UE

Ramy transgranicznej opieki zdrowotnej w UE (dyrektywa 2011/24/UE w sprawie stosowania praw
pacjentdéw w transgranicznej opiece zdrowotnej i rozporzadzenie (WE) 883/2004 w sprawie
koordynacji systeméw zabezpieczenia spotecznego) majg kluczowe znaczenie dla uzyskania przez
pacjentéw z powaznymi i rzadkimi chorobami genetycznymi dostepu do terapii genowych i innych
produktéw leczniczych terapii zaawansowane;.

Niestety ramy obowigzujgce obecnie w praktyce nie spetniajg potrzeb pacjentéw. Jako ze zgodnie z
dyrektywg pacjenci muszg sami z gory optaca¢ swiadczenia lekarskie, moga oni skorzystac z
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej za granicg jedynie na podstawie rozporzadzenia. To
rozwigzanie ma jednak pewne wady; proces wydawania zgody na leczenie jest ztozony i czesto
nieprzejrzysty, a jego czas trwania rézni sie w zaleznosci od panstwa UE. Moze by¢ on decydujgcy
dla uzyskania przez pacjenta dostepu do potencjalnie skutecznego leczenia.

Dlatego jest szczegdlnie istotne, by podczas trwajgcej obecnie oceny dyrektywy Komisja wzieta pod
uwage zarowno obecne, jak i przyszte potrzeby pacjentéw w obydwu przypadkach.

1. Czy Komisja zamierza podjg¢ dziatania, by utatwi¢ korzystanie z rozporzadzenia, a mianowicie
zniwelowaé réznice miedzy procesami zatwierdzenia i ich czasem trwania w réznych krajach —w
perspektywie krétkoterminowej na przyktad dzieki nowym wytycznym lub wskazéwkom, ktére
pomagatyby panstwom cztonkowskim w podejmowaniu decyzji?

2. Czy Komisja przeanalizuje procedury zwrotu kosztow regulowane dyrektywa, tak by zlikwidowaé
przeszkody finansowe utrudniajgce ludziom z rzadkimi chorobami dostep do leczenia?
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