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Przedmiot: Rewizja ram transgranicznej opieki zdrowotnej w UE

Ramy transgranicznej opieki zdrowotnej w UE (dyrektywa 2011/24/UE w sprawie stosowania praw 
pacjentów w transgranicznej opiece zdrowotnej i rozporządzenie (WE) 883/2004 w sprawie 
koordynacji systemów zabezpieczenia społecznego) mają kluczowe znaczenie dla uzyskania przez 
pacjentów z poważnymi i rzadkimi chorobami genetycznymi dostępu do terapii genowych i innych 
produktów leczniczych terapii zaawansowanej.

Niestety ramy obowiązujące obecnie w praktyce nie spełniają potrzeb pacjentów. Jako że zgodnie z 
dyrektywą pacjenci muszą sami z góry opłacać świadczenia lekarskie, mogą oni skorzystać z 
produktów leczniczych terapii zaawansowanej za granicą jedynie na podstawie rozporządzenia. To 
rozwiązanie ma jednak pewne wady; proces wydawania zgody na leczenie jest złożony i często 
nieprzejrzysty, a jego czas trwania różni się w zależności od państwa UE. Może być on decydujący 
dla uzyskania przez pacjenta dostępu do potencjalnie skutecznego leczenia.

Dlatego jest szczególnie istotne, by podczas trwającej obecnie oceny dyrektywy Komisja wzięła pod 
uwagę zarówno obecne, jak i przyszłe potrzeby pacjentów w obydwu przypadkach.

1. Czy Komisja zamierza podjąć działania, by ułatwić korzystanie z rozporządzenia, a mianowicie 
zniwelować różnice między procesami zatwierdzenia i ich czasem trwania w różnych krajach – w 
perspektywie krótkoterminowej na przykład dzięki nowym wytycznym lub wskazówkom, które 
pomagałyby państwom członkowskim w podejmowaniu decyzji?

2. Czy Komisja przeanalizuje procedury zwrotu kosztów regulowane dyrektywą, tak by zlikwidować 
przeszkody finansowe utrudniające ludziom z rzadkimi chorobami dostęp do leczenia?


