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Erklarung des ERN-Gremiums der Mitgliedstaaten
zur Integration
der Europaischen Referenznetzwerke in die Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten

(angenommen am 25. Juni 2019)

Die Européischen Referenznetzwerke (ERN) wurden nach Malgabe der Richtlinie von 2011 (ber
Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung eingerichtet. Sie basieren auf der
freiwilligen Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten, die im Einklang mit ihren innerstaatlichen
Rechtsvorschriften zu den Tatigkeiten der ERN beitragen. Diese haben im Mérz 2017 ihre Arbeit
aufgenommen. Um ein ordnungsgemaRes und dauerhaftes Funktionieren der ERN zu gewahrleisten und
damit Patienten mit komplexen Erkrankungen, die selten sind oder eine niedrige Pravalenz aufweisen
in der gesamten EU in den Genuss sdémtlicher VVorteile kommen, miissen die ERN in klarer und stabiler
Weise mit den Gesundheitssystemen der Mitgliedstaaten verknupft werden. Hierbei handelt es sich um
Fragen von zentraler Bedeutung, die konkretes Handeln erfordern.

Ziel der vorliegenden Erklarung ist es, die Mitgliedstaaten anzuregen, den Integrationsprozess auf der
Grundlage der Beitrage der Arbeitsgruppe zur Integration® weiter zu fordern.

Die Mitgliedstaaten werden ermutigt, die Integration der ERN in ihre Gesundheitssysteme durch
Folgendes zu erleichtern:

(a) Bewertung und gegebenenfalls Anpassung oder Aktualisierung der Politik und/oder des
Rechtsrahmens auf nationaler Ebene, um eine reibungslose Integration der ERN in die
nationalen Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten zu gewahrleisten, einschlielich z. B. der
nationalen Plane oder Strategien zur Bekdmpfung seltener Krankheiten und der nationalen Pléne
zur Krebsbekdampfung.

(b) Schaffung geeigneter (eindeutiger und genau definierter) Patientenpfade, um die Versorgung
und Behandlung von Patienten mit komplexen oder seltenen Krankheiten zu verbessern. Ziel ist
es, nach Maglichkeit bestehende Pfade zu nutzen und diese mit den ERN zu verbinden, wo dies
bisher noch nicht vorgesehen war. Mitgliedstaaten ohne festgelegte Pfade fur Patienten mit
komplexen oder seltenen Krankheiten werden ermutigt, diese nach den Verfahren, die sich
bislang bewihrt haben, und in Ubereinstimmung mit den im Rahmen der ERN entwickelten
krankheitsspezifischen Pfaden einzurichten.

(c) Entwicklung Kklarer, von den Gesundheitsdienstleistern zu nutzender Systeme flr die
Uberweisung an ERN. Die Uberweisungsverfahren miissen transparent, liickenlos und wirksam
sein. Die Uberweisung ist vergleichsweise einfacher, wenn ein Mitgliedstaat tiber einen oder
mehrere Gesundheitsdienstleister verfuigt, die Mitglieder oder assoziierte Partner? eines ERN
sind. Es st auch wichtig, dass die Mitgliedstaaten die Verbindung zwischen
Gesundheitsdienstleistern, die Versorgungsleistungen fiir Patienten mit seltenen oder
komplexen Krankheiten erbringen, und Gesundheitsdienstleistern, die Mitglieder oder
assoziierte Partner eines ERN sind, ermitteln. Regeln flr die Zusammenarbeit auf nationaler
Ebene sind dann erforderlich, wenn es sich um mehrere Mitglieder oder assoziierte Partner
handelt.

! Die Arbeitsgruppe wurde im Oktober 2017 vom ERN-Gremium der Mitgliedstaaten eingesetzt.
2 Fir die Definition des Begriffs ,,assoziierter Partner* siehe die Erklarung des Gremiums der Mitgliedstaaten
vom 10. Oktober 2017: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated partners_en.pdf.



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
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(d) Entwicklung einer klaren Strategie fur die Kommunikation und die Verbreitung von
Informationen Uber die ERN an sédmtliche Ebenen von Gesundheitsdienstleistern in ihrem
Hoheitsgebiet und Erleichterung des Zugangs von Angehdrigen der Gesundheitsberufe zu dem

im Rahmen der ERN generierten Wissen (klinische Leitlinien, Schulungsmaterialien usw.).

(e) Erwégung von Mdglichkeiten zur bestmdglichen Unterstiitzung (administrativ, finanziell,
organisatorisch, informationell usw.) von Koordinatoren, ERN-Mitgliedern und assoziierten
Partnern, um sicherzustellen, dass die Patienten Zugang zum besten verfuigbaren Fachwissen
haben. Angestrebt wird die Starkung der Koordinierungsfunktion der nationalen Behdrden.

Mit der Abgabe dieser Empfehlungen verfolgt das ERN-Gremium der Mitgliedstaaten das grundlegende
Ziel, allen Patienten mit seltenen oder komplexen Krankheiten, die hochspezialisierte Behandlungen
sowie eine besondere Konzentration von Fachwissen und Ressourcen erfordern, durch die Nutzung der
von den ERN gebotenen Méglichkeiten und in Ubereinstimmung mit den nationalen Rechtsvorschriften
der einzelnen Mitgliedstaaten den Zugang zu einer rechtzeitigen Diagnose und zu einer hochwertigen,
allgemein zuganglichen und kostengiinstigen Gesundheitsversorgung zu erleichtern.

Dieser Erklarung ist als Anhang ein Verzeichnis vorrangiger potenzieller MaRnahmen beigefiigt, die
von den Mitgliedern der Arbeitsgruppe als fir die Planung und Umsetzung nachhaltiger
Integrationsprozesse relevant befunden wurden.
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ANHANG

zur Erklarung des ERN-Gremiums der Mitgliedstaaten zur Integration
der Europaischen Referenznetzwerke in die Gesundheitssysteme der

Mitgliedstaaten

(angenommen am 25. Juni 2019)

Nicht erschdpfendes Verzeichnis vorrangiger potenzieller Manahmen, die von den Mitgliedern der
Arbeitsgruppe als fur die Planung und Umsetzung nachhaltiger Integrationsprozesse relevant befunden

wurden

1. HauptmaBnahmenbereich: Nationale Plane bzw. Strategien zur Bekd&mpfung seltener
Krankheiten und Rechtsrahmen fir die Integration der ERN

Einbeziehung von ERN-Koordinatoren und/oder ERN-Mitgliedern bzw. assoziierten
Partnern in politische Entscheidungsgremien (z. B. diejenigen, die fiir die Annahme,
Umsetzung und Uberwachung von nationalen Planen bzw. Strategien zustandig sind) oder
Realisierung einer anderen Madglichkeit, ihr Fachwissen in die Politikgestaltung
einzubringen;

Selbstverpflichtung zur Beteiligung an ERN als Mitglied oder assoziierter Partner;
eindeutige und erforderlichenfalls rechtlich definierte Verfahren fur die Billigung von
Fachzentren als ERN-Mitglieder und/oder assoziierte Partner;

eindeutige und gegebenenfalls rechtlich definierte Verfahren zur Ermittlung und
Benennung nationaler Fachzentren;

klare und transparente Prozessorganisation und/oder — soweit méglich und angemessen —
rechtliche Definition anderer Verfahren und Prozesse im Zusammenhang mit der
Integration von ERN, z. B. Versorgungspfade, klinische Netzwerke, Uberweisungssysteme,
interregionale Zusammenarbeit bei den Versorgungspfaden,
Akkreditierung/Zertifizierung/Uberwachung von Fachzentren bzw. ERN-Mitgliedern,
Nutzung des  Systems fur das  klinische  Patientenmanagement  und
Patientendatenmanagement, Aneignung bzw. Nutzung von im Rahmen der ERN
entwickelten evidenzbasierten Ressourcen fir die Klinische Praxis, medizinische
Ausbildung auf dem Gebiet der seltenen Krankheiten usw.

2. HauptmalRnahmenbereich: Patientenversorgungspfade

Organisation der nationalen Versorgungspfade zur Sicherstellung der Zugénglichkeit der
Fachzentren bzw. ERN, mit dem Ziel einer rechtzeitigen Diagnose und angemessener
Behandlungen bei seltenen und komplexen Krankheiten;

multidisziplindrer Ansatz und horizontale Integration von Leistungen in die Fachzentren;
Koordination der Versorgung von Patienten mit seltenen und komplexen Krankheiten;
Uberwachung der Fachzentren und/oder Versorgungspfade zur standigen Verbesserung;
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gegebenenfalls Forderung der interregionalen Zusammenarbeit bei den Versorgungspfaden,
um die Zuganglichkeit der Fachzentren bzw. ERN zu gewéhrleisten und ungerechtfertigte
interregionale Unterschiede bei der Versorgung von Patienten mit seltenen und komplexen
Krankheiten abzubauen;
vertikale Integration von Leistungen und Ubergabekonzepten in die Versorgungspfade;
Uberpriifung der nationalen Leitlinien fiir die klinische Praxis und der Instrumente zur

Unterstutzung klinischer Entscheidungen fur effiziente Diagnosepfade, die ERN umfassen.

HauptmaRnahmenbereich: Systeme zur Uberweisung von Patienten an die ERN

Angleichung der nationalen Versorgungspfade an die Systeme zur Uberweisung an die
ERN, um die allgemeine Zugénglichkeit der ERN entsprechend den Bedurfnissen der
Mitgliedstaaten zu gewahrleisten;

Forderung nationaler und grenziiberschreitender informationstechnologischer Instrumente
und Verfahren zur Gewéhrleistung eines sicheren Austauschs von Patientendaten fiir ERN-
bezogene Leistungen im Einklang mit der Datenschutz-Grundverordnung;

Schaffung eines nationalen Netzwerks von ERN-Mitgliedern und/oder assoziierten
Partnern, um die Zugénglichkeit der ERN entsprechend den Bedurfnissen der
Mitgliedstaaten zu gewahrleisten;

Einrichtung von Netzwerken von Krankheitsgruppen, mit denen sich die ERN befassen, auf
nationaler bzw. regionaler Ebene, um im Bedarfsfall Patienten einen reibungslosen Zugang
zu den ERN-Leistungen zu gewahrleisten.

HauptmalRnahmenbereich: Bereitstellung von Informationen Uber ERN auf Ebene der
Mitgliedstaaten

Hinarbeiten auf eine intensivierte Verbreitung von Informationen tber die ERN, nationale
Versorgungspfade, Uberweisungssysteme und die Organisation des Gesundheitssystems
fiir seltene und komplexe Krankheiten unter den medizinischen Fachkréften, Pflegekraften
und Angehorigen verwandter Gesundheitsberufe entsprechend den Bedirfnissen der
Mitgliedstaaten;

Hinarbeiten auf die Forderung der medizinischen Ausbildung auf dem Gebiet der seltenen
und komplexen Krankheiten;

Hinarbeiten auf eine Intensivierung der Informationsverbreitung tber und eine Schérfung
des Bewusstseins der Offentlichkeit fur die ERN entsprechend den Bediirfnissen der
Mitgliedstaaten;

Hinarbeiten auf die Unterstiitzung der Kommunikation und Koordination zwischen den
verschiedenen an der Versorgung von Patienten mit seltenen und komplexen Krankheiten
beteiligten Akteuren.

HauptmalRnahmenbereich: Unterstitzung der ERN-Koordinatoren, Vollmitglieder und
assoziierten Partner durch die Mitgliedstaaten



e Unterstitzung (u.a. administrativ, finanziell, organisatorisch und informationell) zur
Sicherstellung der Tragféhigkeit der nationalen ERN-Mitglieder und/oder assoziierten
Partner;

e Schaffung eines Umfelds, das ERN-Koordinatoren und/oder Mitgliedern die Annahme von
Unterstltzung durch die Européische Kommission ermoglicht;

e Hinarbeiten auf die Vermeidung unnétiger und verschwenderischer Ausgaben bei der
Versorgung von Patienten mit seltenen und komplexen Krankheiten;

e Ermittlung und Berucksichtigung der  spezifischen Bedurfnisse der
Gesundheitsdienstleister, um eine effiziente Teilnahme an den Tétigkeiten der ERN zu
ermoglichen.

In diesem Anhang verwendete Definitionen:

Der Begriff ,,nationaler Plan“ bzw. ,,nationale Strategie” bezeichnet eine Reihe von integrierten und umfassenden
gesundheits- und sozialpolitischen MalRnahmen zur Bekdmpfung seltener Krankheiten (mit einer vorherigen Analyse des
Bedarfs und der Ressourcen), die auf nationaler Ebene entwickelt und umgesetzt werden und die durch festgelegte Ziele
gekennzeichnet sind, die innerhalb eines bestimmten Zeitrahmens zu erreichen sind.

EUROPLAN. Recommendations for the development of National plans for rare diseases. Guidance document. Abrufbar unter:
http://www.europlanproject.eu/_europlanproject/Resources/docs/2008-2011_2.EuroplanRecommendations.pdf.

Die Definition des Begriffs ,,klinischer Pfad* erfordert, dass bei allen aufgenommenen Studien

e ein strukturierter multidisziplinarer Versorgungsplan zur Anwendung kommt;

e die Auslegung von Leitfaden oder wissenschaftlichen Erkenntnissen in lokale Strukturen eingebracht wird;

e die Schritte im Zuge der Behandlung bzw. Versorgung in einem Plan, Pfad, Algorithmus, Leitfaden, Protokoll oder
einer anderen ,Bestandsaufnahme‘ genau aufgefiihrt werden (d. h. fir die MalRnahme war ein Zeitrahmen oder ein
auf Kriterien basierender Verlauf vorgegeben);

e darauf hingearbeitet wird, die Versorgung fiir ein bestimmtes klinisches Problem oder Verfahren bzw. eine bestimmte
Behandlungsepisode in einer spezifischen Population zu standardisieren.

Plishka C, Rotter T, Kinsman L, Hansia MR, Lawal A, Goodridge D, Penz E, Marciniuk DD. Effects of clinical pathways for
chronic obstructive pulmonary disease (COPD) on patient, professional and systems outcomes: protocol for a systematic
review. Syst Rev.2016;5(1):135.

Der Begriff ,,Versorgungspfade* bezeichnet eine Methodik firr die gemeinsame Entscheidungsfindung und Organisation der
Versorgung fur eine genau definierte Patientengruppe wéhrend eines genau definierten Zeitraums.
European Pathway Association. Abrufbar unter: http://e-p-a.org/care-pathways/.

Der Begriff ,,verschwenderische klinische Versorgung“ bezieht sich im Allgemeinen auf Situationen, in denen Patienten aus
vermeidbaren Griinden nicht die passende Versorgung erhalten und somit — aus der Systemperspektive betrachtet — unnétig
Ressourcen fiir ein bestimmtes Ergebnis aufgewendet werden.

Der Begriff ,,operative Verschwendung* bezieht sich auf Situationen, in denen innerhalb des Gesundheitsversorgungssystems
weniger oder kostenginstigere Ressourcen fiir die Gesundheitsversorgung aufgewendet werden kénnten.

Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD), 2017. Tackling Wasteful Spending on Health.
OECD Publishing, Paris. Abrufbar unter: http://dx.doi.org/10.1787/9789264266414-en.

.uUngerechtfertigte Abweichungen* bezeichnet Unterschiede in der Leistungsnutzung zwischen Dienstleistern und Regionen,
die nicht auf Unterschiede in den Bedirfnissen oder Préferenzen der Patienten, sondern auf andere Faktoren zuriickzufiihren
sind.

Européische Kommission. Application of the ERN model in European cross-border healthcare cooperation outside the rare
diseases area. Report of the Expert Panel on effective ways of investing in Health (EXPH). Luxemburg: Amt fur
Veroffentlichungen der Européischen Union, 2018. Abrufbar unter:
https://ec.europa.eu/health/expert_panel/sites/expertpanel/files/021 erns_en.pdf.

Die Versorgungsintegration lasst sich nach den damit verbundenen Systemebenen unterscheiden:

« horizontale Integration: Verknilipfung von Leistungen, die sich im Prozess der Gesundheitsversorgung auf derselben Ebene
befinden, z. B. hausérztliche Versorgung und kommunale Pflegeleistungen;

« vertikale Integration: Zusammenfiihrung von Organisationen auf verschiedenen Ebenen einer hierarchischen Struktur unter
einer tibergeordneten Management-Struktur, z. B. Primarversorgung und Sekundéarversorgung.

Européische Kommission, 2018: Health system performance assessment — Integrated Care Assessment. Abrufbar unter:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/systems_performance_assessment/docs/2018_integratedcareassessment en.pdf.
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Der Begriff ,,Ubergabekonzept* bezeichnet MaRnahmen, die darauf abzielen, Koordination und Kontinuitat zu gewéhrleisten.
Diese MaBnahmen sollten auf einem umfassenden Versorgungsplan und der Verfiigbarkeit gut ausgebildeter Arzte basieren,
die Uber aktuelle Informationen Uiber die Behandlungsziele und Praferenzen sowie den Gesundheitszustand bzw. den klinischen
Status des Patienten verfiugen. Sie umfassen logistische Vorkehrungen und die Aufklarung der Patienten und ihrer
Familienangehorigen sowie die Koordination zwischen den an der Ubergabe beteiligten medizinischen Fachkraften.

National Transitions of Care Coalition. Abrufbar unter: www.ntocc.org.

,.Koordination der Versorgung“ bezeichnet die (iberlegte Organisation von Tétigkeiten der Patientenversorgung zwischen
zwei oder mehr an der Patientenversorgung Beteiligten (einschlieflich des Patienten), um die angemessene Erbringung von
Gesundheitsleistungen zu erleichtern. Die Organisation der Versorgung umfasst die Einweisung von Personal und anderen
Ressourcen, die flr die Durchfiihrung aller notwendigen Tétigkeiten der Patientenversorgung erforderlich sind, und wird héufig
durch den Informationsaustausch zwischen den fiir verschiedene Aspekte der Versorgung zustandigen Beteiligten gesteuert.

McDonald KM, et al. Care Coordination. Ausgabe 7: Shojania KG, McDonald KM, Wachter RM, Owens DK (Herausgeber).

Closing the Quality Gap: A Critical Analysis of Quality Improvement Strategies. Rockville (MD): Agency for Healthcare
Research and Quality. 2007.
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