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Legislacja europejska w polskim prawie
Co sie pichci
w Brukseli

Pierwszy temat to dyrektywa trans-
graniczna. European Hospital and
Healthcare Federation monitoruje jej
wprowadzanie w krajach czlonkow-
skich. Kierownictwo HOPE poin-
formuje tez o postepach w tworzeniu
Europejskiej Sieci Referencyjnej (Euro-
pean Reference Networks — ERN). Dy-
rektoriat Generalny ds. Zdrowia UE
(DG SANCO) organizuje pod koniec
czerwea konferencje na temat kolejnych
dziatafi zwigzanych z wprowadzeniem
w zycie sieci $wiadczeniodawcow w ra-

mach ERN.

Zaméwienia publiczne

Rada UE 14 kwietnia 2014 r.
zatwierdzita dyrektywe dotyczaca
fakturowania elektronicznego w wy-

20 menedzer zdrowia

To, co dzieje sie w unijnym procesie legislacyjnym, jest dla polskich
szpitali i przychodni rownie wazne jak regulacje przygotowywane
przy Wiejskiej. Nad czym pracuja europejscy prawodawcy? Przed-
stawiamy to z perspektywy HOPE (European Hospital and Health-
care Federation).

padku zaméwien publicznych. Okre-
$lono standardowe wymogi faktury
elektronicznej, HOPE brata udziat
w konsultacjach spolecznych. Mozna
mie¢ nadzieje, ze uproszczone i no-
woczesne fakturowanie nie zostanie
skomplikowane przez przepisy kra-
jowe.

VAT

HOPE uczestniczy w konsul-
tacjach spotecznych dotyczacych
reform VAT. Niektére propozycje
zmierzaly do pelnego owatowania
ustug medycznych, ktére sa zwol-
nione z tego podatku na podstawie
dyrektywy VAT 2006/112/EC.
Polska delegacja poruszyla kwestie
zmiany zwolnienia z VAT na tzw.

zerowy VAT, dzieki czemu placéwki
ochrony zdrowia mogtyby odlicza¢
zaplacony VAT. Podstawg stanowi-
ska HOPE jest zapobiezenie wzro-
stowi cen. Konsultacje spoleczne
trwaja.

Bezpieczenstwo wyrobéw
medycznych

Przedstawiciele HOPE wzieli
udzial w spotkaniu interesariuszy
dotyczacym bezpieczefistwa produk-
tow medycznych przeznaczonych dla
ludzi. Podczas spotkania delegacji
KE zaprezentowali nowe propozy-
cje standaryzacji danych identyfi-
kacyjnych oraz zabezpieczeni ozna-
czajacych autentyczno$é wyrobow
medycznych. HOPE zwraca uwage,
ze gléwny cigzar gwarantowania au-
tentycznosci wyrobéw medycznych
musi spoczywac na producentach
i dystrybutorach, przy zachowaniu
standardéw UE. Istotnym proble-
mem wydaje sie weryfikacja pro-
duktéw pochodzacych spoza UE.
Kolejnym problemem jest kwestia
zwracania niewykorzystanych,a waz-
nych lekéw do systemu identyfi-
kacyjnego i zmniejszenie marnotraw-
stwa.

Efektywne, dostepne oraz
odporne systemy ochrony
zdrowia

Komisja Europejska 4 kwietnia
2014 r. opublikowata komunikat do-
tyczacy efektywnosci, dostepnosci
oraz odpornosci systemdéw ochrony
zdrowia. Przedstawiono w nim zato-
zenia systemowe w obliczu wyzwan
i presji spolecznej. Poinformowano
o dziataniach dotyczacych koor-
dynowanej opieki, bezpieczefistwa
pacjentéw i jakosci. Komisja Euro-
pejska podkresla istotnos¢ kosztowej
efektywnosci interwencji medycz-
nych oraz informatyzacji w ochro-
nie zdrowia. HOPE, jako staly
partner spoleczny KE, brata udziat
w konsultacjach przed publikacjg
dokumentu, zwracajac uwage na
koniecznos¢ jak najlepszej wspotpra-
cy organizacji §wiadczeniodawcéw,
pacjentéw i decydentéw, a takze na
problem starzejacego sie personelu
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medycznego, co bylo najwazniejszym
tematem kongresu HOPE w roku
2012 — wnioski wraz z raportem
przekazano partnerom z KE.

Badania kliniczne

Rada Europy 14 kwietnia 2014 r.
przyjeta regulacje dotyczace badan
klinicznych. Maja one uprosci¢ prze-
pisy przy zachowaniu wysokiej jako-
$ci badan, co doprowadzi do wzro-
stu liczby badan klinicznych w UE.
Regulacje wyznaczaja 60-dniowy
termin wydawania zgody na pro-
wadzenie badania z zastrzezeniem
domniemanej zgody w wypadku
niedotrzymania tego terminu przez
urzednikéw. Dodatkowo zgoda na
rozpoczecie badania wydana w jed-
nym panstwie czlonkowskim umoz-
liwi prowadzenie go takze w innych
krajach UE, co jest duzym ulatwie-
niem w poréwnaniu z dotychczaso-
wymi przepisami. Komisja Europej-
ska uruchamia tez portal dotyczacy
badaf klinicznych. HOPE wspierala
likwidowanie barier utrudniajacych
prowadzenie badan klinicznych.
Nowe regulacje maja oczywiscie
istotne implikacje takze dla polskich
szpitali.

Mobilne zdrowie

Komisja Europejska 15 kwietnia
2014 r. przyjeta tzw. Green Paper on
mHealth, dotyczacy wykorzystania
technologii komunikacji mobilnej
w ochronie zdrowia. Jest w nim
mowa o telefonii komérkowej, urza-
dzeniach telemedycznych i aplika-
cjach zdrowotnych. Dokument jest
zaproszeniem do konsultacji spotecz-
nych, w ktérych oczywiscie uczest-
niczy HOPE jako partner spoleczny
KE. Efektem konsultacji, ktére po-
trwaja do lipca, ma by¢ stanowisko
KE w kwestii m-zdrowia.

E-zdrowie

Grupa interesariuszy ztozona
z przedstawicieli najwazniejszych
organizacji pozarzadowych aktyw-
nych w obszarze e-zdrowia powsta-
ta juz w 2011 r. HOPE jest oczywi-
$cie cztonkiem tej grupy od chwili
jej powstania. 11 kwietnia 2014 r.
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KE opublikowala 4 raporty na pod-
stawie dzialan tej grupy dotyczace
kompatybilno$ci systeméw IT, do-
stepu pacjenta do EMR, telemedy-
cyny oraz znacznych dysproporcji
w stosowaniu technik e-zdrowia
pomiedzy krajami. W opracowa-
niach KE znajduja si¢ rekomenda-
cje dotyczace dziatafi w obszarze
e-zdrowia. Raporty zostaly prze-
kazane do wiadomosci lideréw ini-
cjatywy Zarzadzanie e-Zdrowiem
(eHealth Governance Initiative), kto-
ra dostarcza narzedzi technicznych
do tzw. sieci e-zdrowia ztozonej
z ekspertéw krajowych w dziedzi-
nie e-zdrowia.

Inwestycje w ochronie zdrowia

Komisja Europejska wlasnie opu-
blikowala przewodnik po fundu-

w obszarze szpitalnym (SOR). Przed-
stawiciele organizacji szpitali z calej
UE potwierdzili rosnace obciazenie
oraz nieoptymalne wykorzystywanie
zasobéw w tym obszarze. Podczas
spotkaft w Amsterdamie oficerowie
tacznikowi HOPE przedstawia aktu-
alna sytuacje. Prezentacja ta zostanie
zamieszczona w oficjalnej publikacji
HOPE dotyczacej szpitalnej medy-
cyny ratunkowej. Mamy nadzieje, ze
zaprezentowane wnioski przyczynia
sie do poprawy sytuacji SOR w na-
szym kraju.

Hospital Management 2014
w Warszawie

Z powyzszych informacji jasno
wynika, ze dzialania na poziomie
europejskim maja istotne znacze-
nie dla krajowego rynku ochrony

) Rada UE zatwierdzita dyrektywe dotyczaca
fakturowania elektronicznego. Nalezy miec
nadzieje, ze uproszczone fakturowanie
nie zostanie skomplikowane przez

przepisy krajowe )

szach strukturalnych i inwestycyj-
nych (ESIF) UE 2014-2020. Dzieki
funduszom UE istnieje szansa na
znaczne inwestycje w ochrone zdro-
wia, szczeg6lnie w krajach, ktére sa
beneficjentami UE. Przewodnik be-
dzie z pewnoscia pomocny polskim
szpitalom zainteresowanym inwesty-
¢jami z pomoca unijng. Wspoltpraca
w ramach klastréw, a takze sp6jnos¢
regionalna moze si¢ przyczyni¢ do
optymalnego wykorzystania fundu-
szy UE i dlatego jest popierana przez
KE. HOPE brala udziat w pracach
konsultacyjnych.

Medycyna ratunkowa
i problemy SOR

Podczas spotkania Rady Guber-
natoréw HOPE w Hadze rok temu
z Inicjatywy autora niniejszego arty-
kutu poruszono temat medycyny ra-
tunkowej, a szczegblnie probleméw

zdrowia. Jest to szczegélnie wazne
w momencie formowania sie nowego
Parlamentu Europejskiego. HOPE
we wspOlpracy z innymi organiza-
cjami pozarzadowymi wplywa na
ksztatt legislacji europejskich, pro-
mujac ich przejrzystosé, efektywnosé
oraz ,przyjazno$¢” wobec uczestni-
kéw systemu.

Podczas tegorocznej VIII Mig-
dzynarodowej Konferencji Hospital
Management 12—13 czerwca 2014 r.
w Warszawie polscy uczestnicy pro-
gramu wymiany menedzeréw HOPE
podziela si¢ doswiadczeniami ze sta-
zu w krajach UE, a przedstawiciele
Polski we wtadzach HOPE przekaza

najnowsze wiesci z Brukseli.
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