* % **
RADA Bruksela, 28 maja 2010 r. (02.06)
UNII EUROPEJSKIEJ (OR. en)
9948/10
Miegdzyinstytucjonalny numer
referencyjny:
2008/0142 (COD)

SAN 121
SOC 356
MI 165
CODEC 450

NOTA

Od: Prezydencja

Do: Rada

Nr wniosku Kom.: 11307/08 SAN 136 SOC 389 MI 234 CODEC 904

Dotyczy: POSIEDZENIE RADY (DS. ZATRUDNIENIA, POLITYKI,
SPOLECZNEJ, ZDROWIA 1 OCHRONY KONSUMENTOW)
W DNIACH 718 CZERWCA 2010 R.
Obrady ustawodawcze

(obrady otwarte dla publicznosci zgodnie z art. 16 ust. 8 Traktatu o Unii
Europejskiej)

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej (*)

(Podstawa prawna zaproponowana przez Komisje: Artykut 114 TFUE)
- Porozumienie polityczne

1. W dniu 2 lipca 2008 r. Komisja Europejska przedstawita wniosek dotyczacy dyrektywy
W sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej. Wniosek byt
oparty na art. 95 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska (art. 114 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej) i wymaga zaréwno kwalifikowanej wigkszosci w Radzie,
jak 1 zwyklej procedury z udziatem Parlamentu Europejskiego. Projektowana dyrektywa ma
na celu ulatwienie dostgpu do bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej
jakosci 1 promuje wspotprace w dziedzinie opieki zdrowotnej migdzy panstwami
cztonkowskimi przy jednoczesnym petnym poszanowaniu odpowiedzialno$ci panstw

cztonkowskich za organizacjeg i realizacj¢ opieki zdrowotne;.
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W dniu 23 kwietnia 2008 r. Parlament Europejski (PE) przyjat opini¢ w pierwszym czytaniul,

zatwierdzajac 122 poprawki do pierwotnego wniosku Komisji. Komitet Ekonomiczno-

Spoteczny przekazal swoja opini¢ w dniu 4 grudnia 2008 r.2, a Komitet Regionéw — w dniu

12 lutego 2009 r.*. Europejski Inspektor Ochrony Danych przekazat swoja opini¢ w dniu 2
grudnia 2008 r.*.

Mimo znacznych postepoéw poczynionych przez prezydencje: francuska, czeska i szwedzka
Rada (EPSCO) nie byta w stanie osiagna¢ porozumienia politycznego w sprawie tego
wniosku w dniu 1 grudnia 2009 r. Dyskusje na posiedzeniu Rady dotyczyty gléwnie zwrotu
kosztéw w przypadku podmiotéw $wiadczacych opieke zdrowotna bez umowy oraz emerytow
mieszkajacych za granica. Podczas tego posiedzenia prezydencja hiszpanska zobowiazata sig
do dotozenia wszelkich staran, aby za swojej kadencji doprowadzi¢ do porozumienia

w Radzie.

Celem prezydencji hiszpanskiej — podobnie jak poprzednich prezydencji — jest osiagnigcie
wlasciwej rownowagi miedzy prawami pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej

a odpowiedzialno$cia panstw cztonkowskich za organizacjg 1 realizacj¢ §wiadczen
zdrowotnych oraz opieki medycznej. Ponadto dyrektywa powinna uzupetnia¢ prawa, ktore juz
przystuguja pacjentom na szczeblu UE, poprzez ustawodawstwo dotyczace koordynacji

systemoOw zabezpieczen spolecznych.

W zataczeniu Rada otrzymuje nowy kompromisowy tekst tego wniosku opracowany przez

prezydencjg. Tekst ten zawiera nowe rozwiazania kwestii, ktore pozostaly nierozstrzygnigte

po posiedzeniu Rady w dniu 1 grudnia 2009 r.:

— zwrotu kosztow 1 wezesniejszego zezwolenia w przypadku podmiotow $swiadczacych
opieke zdrowotna bez umowy (art. 8 ust. 3a, art. 9 ust. 2 lit. ¢) oraz art. 9 ust. 4 lit. e));

— panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia w odniesieniu do emerytow mieszkajacych za

granica (art. 8 ust. 1a).

W N -

Dok. 8903/09.

Dok. SOC/322 — CESE 1927/2008.
Dok. CdR 348/2008 fin - DEVE-IV-032.
Dok. 16855/08.
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6.  Oprocz tego po konsultacjach z delegacjami i Komisja oraz po przeanalizowaniu poprzednich
tekstow prezydencji przez Grupe Robocza ds. Zdrowia Publicznego 1 Komitet Statych
Przedstawicieli prezydencija proponuje:

— podwdjna podstawe prawna dyrektywy (tzn. art. 114 1 168 TFUE);

— wzmocnienie przepisOw dotyczacych e-zdrowia (art. 14).

7. Rada jest proszona o rozwazenie tekstu zaproponowanego w zataczniku do niniejszej noty,
aby mozliwe bylo osiagnigcie porozumienia politycznego w sprawie wspolnego stanowiska,
ktore pozwoli na drugie czytanie w Parlamentem Europejskim, by proponowana dyrektywa

zostala jak najszybciej przyjeta.
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ZALACZNIK

Whniosek
Whiosek DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

W sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej

PARLAMENT EUROPEJSKI T RADA UNIT EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 1 168,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow,

po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 294 Traktatu,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Zgodnie z art. 168 ust. 1 Traktatu przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk
1 dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Wynika stad, ze
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego nalezy zapewni¢ roéwniez w przypadku, gdy Unia

przyjmuje akty prawne na podstawie innych postanowien Traktatu.

Artykut 114 Traktatu jest odpowiednia podstawa prawna wigkszo$ci przepisOw niniejszej
dyrektywy, gdyz przepisy te maja na celu ulepszenie funkcjonowania rynku wewngtrznego

1 swobodnego przeptywu towarow, ustug 1 0s6b. Zwazywszy, ze spetnione sa warunki
powolania art.114 Traktatu jako podstawy prawnej, prawodawstwo wspdlnotowe przyjmuje
ten przepis za podstawe prawna nawet jesli kluczowym czynnikiem podejmowanych decyzji
jest ochrona zdrowia publicznego; w tym wzgledzie art. 114 ust. 3 Traktatu wyraznie
wymaga, by w procesie harmonizacji zagwarantowano wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego, przy szczegdlnym uwzglednieniu wszelkich zmian opartych na faktach

naukowych.
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€)

(3a)

(4)

©)

(6)

Systemy opieki zdrowotnej Unii maja zasadnicze znaczenie w zapewnianiu wysokiego
poziomu ochrony socjalnej w Europie i przyczyniaja si¢ do zachowania spdjnosci spoteczne;,
sprawiedliwos$ci spotecznej oraz do zrbwnowazonego rozwoju. Sg one takze czg$cia szerszych

ram ustug swiadczonych w interesie ogolnym.

Panstwa cztonkowskie uznaty w konkluzjach Rady z 1 1 2 czerwca 2006 r. w sprawie
wspolnych wartosci i zasad systemdw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej, Ze istnieje zbior
zasad postgpowania, ktore sa wspolne dla wszystkich systemow opieki zdrowotnej w Unii.
W tym samym o$wiadczeniu Rada uznata, ze praktyczne sposoby urzeczywistniania tych
wartosci 1 zasad w systemach opieki zdrowotnej w UE sa rozne w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich. W krajowym kontek$cie powinny by¢ rozpatrywane w szczegdlnosci decyzje
dotyczace koszyka ustug zdrowotnych, do ktorych uprawnieni sa obywatele, a takze
mechanizmow finansowania oraz §wiadczenia opieki zdrowotnej, m.in. to, w jakim zakresie,
w odniesieniu do zarzadzania systemami opieki zdrowotnej, wskazane jest poleganie na

mechanizmach rynkowych oraz konkurencji.

Wszystkie rodzaje opieki medycznej wchodza w zakres zastosowania Traktatu, co potwierdzit
w kilku przypadkach Trybunat Sprawiedliwosci, uznajac jednoczesnie szczegdlny charakter

tej opieki.

Trybunat Sprawiedliwo$ci wypowiedziat si¢ juz w niektorych kwestiach zwiagzanych

z transgraniczng opieka zdrowotna, w szczegdlnosci w sprawie zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej swiadczonej w panstwie czlonkowskim innym niz panstwo zamieszkania osoby
korzystajacej z opieki. Poniewaz opieka zdrowotna zostala wylaczona z zakresu zastosowania
dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym, wazne jest, by uregulowac te kwestie

w szczegdlowym akcie prawnym Unii w celu zapewnienia powszechniejszego

1 skuteczniejszego stosowania zasad okreslonych przez Trybunal Sprawiedliwosci

w poszczegblnych sprawach.

W konkluzjach Rady w sprawie wspdlnych wartosci 1 zasad systemow opieki zdrowotnej Unii
Europejskiej Rada uznata szczeg6lna warto$¢, jaka maja inicjatywy w dziedzinie
transgranicznej opieki zdrowotnej zapewniajace obywatelom przejrzystos¢ co do ich praw

1 uprawnien podczas przemieszczania si¢ migdzy panstwami czlonkowskimi UE

1 gwarantujace pewno$¢ prawa.
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(8)

Celem niniejszej dyrektywy jest ustanowienie zasad utatwiajacych dostgp do bezpiecznej
transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jako$ci w Unii, zapewnienie mobilno$ci
pacjentéw zgodnie z zasadami ustalonymi przez Trybunal Sprawiedliwosci i promowanie
wspolpracy w zakresie opieki zdrowotnej migdzy panstwami cztonkowskimi, z petnym
poszanowaniem kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie okreslania Swiadczen
zdrowotnych z tytutu zabezpieczenia spolecznego, organizacji i realizacji opieki zdrowotnej 1
medycznej oraz organizacji i udzielania §wiadczen z tytutu zabezpieczenia spotecznego,

w szczegblnosci swiadczen chorobowych.

Niniejsza dyrektywa w sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece
zdrowotnej ma zastosowanie do pacjentow, ktorzy decyduja sig skorzysta¢ z opieki
zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim niz panstwo cztonkowskie ubezpieczenia. Jak
potwierdzit Trybunat Sprawiedliwosci, ani szczeg6lny charakter tej opieki, ani sposéb jej
organizacji lub finansowania nie powoduja jej wytaczenia z zakresu zastosowania
podstawowej zasady swobody §wiadczenia ustug. Jednak panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia moze postanowi¢, ze ograniczy zwrot kosztow transgranicznej opieki
zdrowotnej z powodow zwigzanych z jakoS$cig 1 bezpieczenstwem zapewnianej opieki
zdrowotnej, gdy jest to uzasadnione nadrzednymi wzgledami podyktowanymi interesem
0g6lnym dotyczacym zdrowia publicznego. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze
réwniez przyja¢ dodatkowe przepisy oparte na innych przestankach, jezeli jest to uzasadnione
takimi nadrzednymi wzgledami podyktowanymi interesem ogdélnym. Trybunat
Sprawiedliwo$ci uznal, ze ochrona zdrowia publicznego jest jednym z nadrz¢dnych wzgledow
podyktowanych interesem ogdlnym, ktory moze uzasadni¢ ograniczenia na swobodny

przeplyw przewidziany w Traktatach.
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(8aa) Pojecie ,,nadrzednych wzgledéw podyktowanych interesem ogdlnym”, do ktérego odnosza si¢
niektore przepisy niniejszej dyrektywy, zostato uksztaltowane przez Trybunat
Sprawiedliwos$ci w jego orzecznictwie dotyczacym art. 49 i 56 Traktatu i moze ono podlegaé
dalszej ewolucji. Trybunat stwierdzal niejednokrotnie, ze ryzyko powaznego naruszenia
roOwnowagi finansowej systemu zabezpieczenia spotecznego samo w sobie moze stanowic
nadrz¢dny wzglad podyktowany interesem ogdlnym, ktory moze uzasadni¢ ograniczenie
swobody $wiadczenia ustug. Trybunat uznatl réwniez, ze cel, jakim jest utrzymanie —

w interesie zdrowia publicznego — zrownowazonej 1 dostgpnej dla wszystkich opieki
medycznej 1 szpitalnej, moze rowniez by¢ objety jednym z odstepstw przewidzianych w art.
52 Traktatu, jezeli przyczynia si¢ do osiagnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.
Trybunat stwierdzit ponadto, Ze to postanowienie Traktatu umozliwia panstwom
cztonkowskim ograniczenie swobody realizowania §wiadczen medycznych i szpitalnych

w takim zakresie, w jakim utrzymanie zdolnosci do leczenia lub kompetencji medycznych na

terytorium krajowym jest niezbg¢dne dla zdrowia publicznego.

(8a) W niniejszej dyrektywie opieka zdrowotna oznacza wszystkie §wiadczenia zdrowotne
realizowane przez pracownikoéw stuzby zdrowia pacjentom w celu oceny, utrzymania lub
przywrdcenia im ich stanu zdrowia. Jednak jest oczywiste, ze obowiazek zwrotu kosztow
transgranicznej opieki zdrowotnej dotyczy jedynie opieki, do ktorej jest uprawniona osoba

ubezpieczona zgodnie z przepisami panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia.

(8b) Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do §wiadczen, ktorych celem jest wspieranie osob
potrzebujacych pomocy w zakresie wykonywania rutynowych czynno$ci zycia codziennego.
Chodzi tu mianowicie o $wiadczenia w zakresie dtugoterminowej opieki, ktore uznaje sig za
konieczne, by osoba wymagajaca opieki mogta prowadzi¢ jak najpelniejsza i jak najbardziej
niezalezng egzystencj¢. Zatem niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do,
przyktadowo, Swiadczen w zakresie dtugoterminowej opieki realizowanych w domach
pomocy spotecznej (,,placoéwkach opiekunczo-pielggnacyjnych’), do domowych ustug

opiekunczych ani do $wiadczen realizowanych w mieszkaniach z opieka.

(8¢c) Ze wzgledu na swoja specyfike dostep do narzaddéw przeznaczonych do przeszczepow oraz

przydziat tych narzadow powinny zosta¢ wylaczone z zakresu stosowania niniejszej

dyrektywy.
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(9) Do celow zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej niniejsza dyrektywa powinna
dotyczy¢ nie tylko sytuacji, w ktdrej pacjent uzyskuje opiekg w innym panstwie
cztonkowskim niz panstwo ubezpieczenia, ale takze ordynowania, wydawania i
udostepniania produktow leczniczych oraz wyrobdéw medycznych dostarczanych w ramach
$wiadczen zdrowotnych. Definicja transgranicznej opieki zdrowotnej powinna obja¢ zarowno
sytuacje, w ktorych pacjent nabywa takie produkty lecznicze lub wyroby medyczne w innym
panstwie czlonkowskim niz panstwo cztonkowskie ubezpieczenia, oraz sytuacje, w ktorych
pacjent nabywa takie produkty lecznicze lub wyroby medyczne w innym panstwie

cztonkowskim niz panstwo wydania recepty.

(9aa) Niniejsza dyrektywa nie ma wptywu na przepisy panstw cztonkowskich dotyczace

internetowej sprzedazy produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.

(9a) Niniejsza dyrektywa nie uprawnia zadnej osoby do wjazdu na terytorium panstwa
cztonkowskiego, do pobytu 1 zamieszkiwania w tym panstwie w celu uzyskania opieki
zdrowotnej. W przypadku gdy pobyt danej osoby na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich nie jest zgodny z ustawodawstwem tego panstwa dotyczacym prawa do
wjazdu lub pobytu na jego terytorium, osoba taka nie jest uznawana za osobg ubezpieczona
w rozumieniu definicji zawartej w niniejszej dyrektywie. W dalszym ciagu to panstwa
cztonkowskie okreslaja w swoim prawodawstwie krajowym, kto jest uznawany za osobg
ubezpieczona do celow ich systemow powszechnej opieki zdrowotnej oraz przepisoOw
o zabezpieczeniu spolecznym, jezeli zapewnione sa prawa pacjentOw ustanowione niniejsza

dyrektywa.

(10) W przypadku gdy pacjent korzysta z transgranicznej opieki zdrowotnej, konieczne jest
uprzednie poinformowanie go o przepisach, ktore beda mialy zastosowanie. W takich
przypadkach do opieki zdrowotnej maja zastosowanie przepisy ustawodawstwa panstwa
cztonkowskiego leczenia, gdyz zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu za organizacjg 1 realizacj¢
Swiadczen zdrowotnych 1 opieki medycznej odpowiadaja panstwa cztonkowskie. Pomoze to
pacjentom w dokonywaniu §wiadomych wyboréw i zapobiegnie nieporozumieniom. Ponadto
wytworzy to wysoki stopien zaufania migdzy pacjentem a podmiotem $wiadczacym opieke

zdrowotna.
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(11) Aby pacjenci zamierzajacy skorzystac z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim mogli
dokona¢ swiadomego wyboru, panstwo cztonkowskie leczenia gwarantuje, Ze pacjenci z innych
panstw czlonkowskich otrzymaja na wlasna prosbe odpowiednie informacje o standardach
bezpieczenstwa i jakosci obowiazujacych w panstwie cztonkowskim leczenia oraz o podmiotach
swiadczacych opieke zdrowotna, ktore podlegaja tym standardom. Ponadto podmioty swiadczace
opieke zdrowotna powinny przekazywac pacjentom na ich prosbeg informacje o réznych aspektach
realizowanych przez nie $wiadczen opieki zdrowotnej. W zakresie, w jakim podmioty $wiadczace
opieke zdrowotna dostarczaja juz pacjentom zamieszkatym w panstwie cztonkowskim leczenia
odpowiednich informacji na te tematy, niniejsza dyrektywa nie zobowiazuje podmiotow
swiadczacych opiekg zdrowotna do dostarczania obszerniejszych informacji pacjentom z innych
panstw cztonkowskich. Nic nie stoi na przeszkodzie temu, by panstwo cztonkowskie leczenia
zobowiazato takze podmioty inne niz podmioty $wiadczace opieke zdrowotna (np. ubezpieczycieli
lub organy publiczne) do przekazywania takich informacji, jezeli jest to korzystne ze wzgledu na

organizacjg systemow opieki zdrowotnej w danym panstwie.

(11a) Panstwa cztonkowskie powinny dopilnowac, by wszyscy pacjenci byli jednakowo traktowani ze
wzgledu na ich potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej, a nie ze wzgledu na panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia. W tej kwestii panstwa czlonkowskie powinny uwzglednia¢ zasade swobodnego
przeptywu 0s6b w ramach rynku wewngtrznego, zasadg niedyskryminacji m.in. ze wzgledu na
narodowo$¢ oraz zasadg koniecznosci i proporcjonalnosci wszelkich srodkéw ograniczajacych
swobodne przemieszczanie si¢. Jednak zaden przepis niniejszej dyrektywy nie naktada na podmioty
swiadczace opiek¢ zdrowotna wymogu przyjgcia na planowane leczenia lub wymogu
korzystniejszego traktowania pacjentow z innych panstw cztonkowskich ze szkoda dla innych
pacjentow, ktorym np. przedhuza sig okres oczekiwania na leczenie. Naptyw pacjentow moze
spowodowac, ze popyt na okreslony rodzaj opieki zdrowotnej przekroczy mozliwosci istniejace
w danym panstwie cztonkowskim. W takich wyjatkowych przypadkach dane panstwo cztonkowskie
powinno zachowa¢ mozliwos¢ rozwigzania tego problemu, uzasadniajac to wzgledami zdrowia
publicznego zgodnie z art. 52 1 art. 62 Traktatu. Ograniczenie to nie narusza jednak obowiazkow
panstw cztonkowskich przewidzianych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr
883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia spolecznego.

(12a) Nalezy podejmowac¢ systematyczne i ciagle dzialania, aby zapewni¢ poprawg standardow jakosci 1
bezpieczenstwa zgodnie z konkluzjami Rady z 1-2 czerwca 2006 r. w sprawie wspolnych wartosci i
zasad systemow opieki zdrowotnej UE, z uwzglednieniem postgpu migdzynarodowej wiedzy
medycznej i powszechnie uznanych dobrych praktyk medycznych.
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(13)

(14)

(15)

Aby zapobiec brakowi zaufania do tych mechanizmoéow, stanowiacemu barier¢ w korzystaniu
z transgranicznej opieki zdrowotnej, niezbedne jest zapewnienie jasnych, wspolnych
obowiazkow dotyczacych postgpowania w sytuacji, w ktorej wyrzadzono szkodg w zwiazku
ze $wiadczeniem opieki zdrowotnej. Systemy wynagradzania szkod w panstwach
cztonkowskich leczenia nie powinny uniemozliwia¢ panstwom cztonkowskim rozszerzenia
zakresu ich systemow krajowych na wlasnych pacjentéw zamierzajacych skorzysta¢ z opieki

zdrowotnej za granica, jezeli jest to bardziej odpowiednie dla pacjenta.

Panstwa cztonkowskie powinny zadbac¢ o to, by mechanizmy zapewniajace ochrong
pacjentow oraz przewidujace rozwiazania w przypadku wystapienia szkody byly dostepne
w odniesieniu do opieki zdrowotnej $wiadczonej na ich terytorium oraz by odpowiadaty
rodzajowi 1 wielkosci ryzyka. Okreslenie rodzaju lub warunkéw funkcjonowania takiego

mechanizmu jest jednak zadaniem panstw cztonkowskich.

Prawo do ochrony danych osobowych jest prawem podstawowym uznanym w art. 8 Karty
praw podstawowych Unii Europejskiej. Zapewnienie ciagtosci transgranicznej opieki
zdrowotnej uzaleznione jest od przekazywania danych osobowych pacjenta dotyczacych jego
stanu zdrowia. Przeptyw tych danych osobowych pomigdzy panstwami cztonkowskimi
powinien nastgpowaé w swobodny sposob przy jednoczesnym zabezpieczeniu praw
podstawowych obywateli. Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie przetwarzania danych
osobowych 1 swobodnego przeptywu tych danych ustanawia prawo obywateli do dostgpu do
danych osobowych dotyczacych ich zdrowia, przyktadowo zawartych w dokumentacji
medycznej pacjenta zawierajacej diagnoze, wyniki badan, oceny przez lekarzy prowadzacych
leczenie oraz informacje o wszelkich przeprowadzonych u tego pacjenta terapiach lub
zabiegach. Przepisy te maja zastosowanie takze do transgranicznej opieki zdrowotnej objete;j

zakresem stosowania niniejszej dyrektywy.
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(16) W kilku wyrokach Trybunat Sprawiedliwosci uznal prawo pacjentow jako osob
ubezpieczonych do zwrotu kosztow opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia spoltecznego. Trybunat orzekt,
ze postanowienia Traktatu dotyczace swobody $wiadczenia ustug obejmuja prawo
korzystajacych z opieki zdrowotnej, w tym os6b wymagajacych leczenia, do udania si¢ do
innego panstwa czlonkowskiego w celu uzyskania tam takiej opieki. Znajduje to takze
zastosowanie do korzystajacych z opieki zdrowotnej zamierzajacych uzyskac opiekg
zdrowotna w innym panstwie czlonkowskim za posrednictwem innych srodkow, przyktadowo

za posrednictwem $wiadczen e-zdrowotnych.

(17) Zgodnie z zasadami ustanowionymi przez Trybunat Sprawiedliwo$ci oraz nie stwarzajac
zagrozenia dla rdwnowagi finansowej panstw cztonkowskich w zakresie systemow opieki
zdrowotnej 1 zabezpieczenia spotecznego, pacjentom, pracownikom stuzby zdrowia,
podmiotom §wiadczacym opiek¢ zdrowotna oraz instytucjom zabezpieczenia spotecznego

nalezy zapewni¢ wigksza pewno$¢ prawa w zakresie zwrotu kosztow opieki zdrowotne;.

(18) Niniejsza dyrektywa nie wptywa na prawa pacjentéw do tego, by pokryto koszty opieki
zdrowotnej, ktéra z powoddéw medycznych stata si¢ niezbedna w czasie tymczasowego
pobytu osoby ubezpieczonej w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z art. 19
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004. Niniejsza dyrektywa nie wptywa takze na prawa
pacjentéw do otrzymania zgody na leczenie w innym panstwie cztonkowskim, jezeli
spelnione sa warunki okreslone w rozporzadzeniach unijnych dotyczacych koordynacji
systemoOw zabezpieczenia spotecznego, w szczegdlnosci w art. 22 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow zabezpieczenia
spotecznego do pracownikow najemnych, oséb prowadzacych dziatalno$¢ na wiasny
rachunek i do cztonkéw ich rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspolnocie, ktore ma
zastosowanie na mocy rozporzadzenia Rady (WE) 859/2003 z dnia 14 maja 2003 r.
rozszerzajacego przepisy rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 i rozporzadzenia (EWG) nr
574/72 na obywateli panstw trzecich, ktorzy nie sa jeszcze objgci tymi przepisami wylacznie

ze wzgledu na ich obywatelstwo oraz w art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 883/2004.
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(19)

(20)

21)

(22)

Nalezy wprowadzi¢ wymog, aby takze pacjenci korzystajacy z opieki zdrowotnej w innym
panstwie czlonkowskim w okoliczno$ciach innych niz przewidziane w kontekscie
koordynacji systeméw zabezpieczenia spotecznego, ustanowionej rozporzadzeniem (EWG) nr
883/2004 mieli mozliwo$¢ korzystania z zasad dotyczacych swobodnego przeptywu ustug
zgodnie z Traktatem oraz przepisami niniejszej dyrektywy. Pacjenci powinni otrzymacé
gwarancjg, ze koszty takiej opieki zdrowotnej zostana pokryte w co najmniej takiej wysokos$ci
jak w przypadku takiej samej opieki zdrowotnej udzielonej w panstwie cztonkowskim
ubezpieczenia. Zapis ten w pelni uwzglednia odpowiedzialnos¢ panstw cztonkowskich za
okreslanie zakresu ubezpieczenia zdrowotnego udostepnianego ich obywatelom oraz nie

wptywa w zaden istotny sposob na finansowanie krajowych systemow opieki zdrowotne;.

Z punktu widzenia pacjenta oba systemy sa zatem spojne; zastosowanie ma albo niniejsza
dyrektywa, albo rozporzadzenia unijne w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia

spolecznego.

Jezeli spelnione sa odpowiednie warunki, nie nalezy pozbawia¢ pacjenta bardziej korzystnych
praw zagwarantowanych w rozporzadzeniach (WE) w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego. Zatem kazdy pacjent wystepujacy o zgode na skorzystanie

w innym panstwie cztonkowskim z leczenia stosownego do jego stanu zdrowia zawsze
otrzymuje t¢ zgodg na warunkach okreslonych w przepisach unijnych, jezeli dane leczenie
objete jest Swiadczeniami przewidzianymi w przepisach panstwa cztonkowskiego, w ktorym
pacjent zamieszkuje, 1 jezeli pacjent nie moze uzyskac takiego leczenia w terminie
uzasadnionym przestankami medycznymi, z uwzglednieniem aktualnego stanu zdrowia tej
osoby oraz prawdopodobnego przebiegu choroby. Jednak jezeli pacjent wyraznie zwrdci sig

o skorzystanie z leczenia na warunkach przewidzianych w niniejszej dyrektywie, §wiadczenia,
ktorych koszty podlegaja zwrotowi, zostang ograniczone jedynie do §wiadczen, ktorych

dotyczy niniejsza dyrektywa.

W Zadnym przypadku pacjent nie powinien czerpa¢ korzysci finansowych z opieki zdrowotnej
$wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim, a pokrycie kosztow powinno ograniczac si¢

jedynie do rzeczywistych kosztow otrzymanej opieki zdrowotne;.
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(23) Celem niniejszej dyrektywy nie jest ustanowienie uprawnienia do zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim, jezeli taka opieka zdrowotna nie jest objgta
zakresem $wiadczen przewidzianym w ustawodawstwie panstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia danej osoby. Niniejsza dyrektywa nie stoi rowniez na przeszkodzie
rozszerzeniu przez panstwa cztonkowskie ich systemu §wiadczen rzeczowych na opieke
zdrowotna $wiadczona w innym panstwie cztonkowskim, zgodnie z przepisami tego panstwa
cztonkowskiego. Niniejsza dyrektywa uznaje, ze panstwa cztonkowskie maja prawo
organizowac swoje systemy opieki zdrowotnej 1 systemy zabezpieczenia spotecznego tak, by

przewidzie¢ uprawnienia do leczenia na szczeblu regionalnym lub lokalnym.

(24) Niniejsza dyrektywa nie reguluje transferu uprawnien wynikajacych z zabezpieczenia
spotecznego migdzy panstwami cztonkowskimi ani zadnej innej koordynacji systemow
zabezpieczenia spolecznego. Wylacznym celem przepisow dotyczacych uprzedniej zgody
1 zwrotu kosztow opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie czlonkowskim jest
umozliwienie swobody $wiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz pacjentow oraz usunigcie
nieuzasadnionych barier w korzystaniu z tej podstawowej swobody w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia pacjenta. Niniejsza dyrektywa respektuje zatem w petni rdznice
migdzy krajowymi systemami opieki zdrowotnej oraz odpowiedzialno$¢ panstw

cztonkowskich za organizacjg oraz realizacj¢ $wiadczen zdrowotnych i1 opieki medyczne;.

(25) Niniejsza dyrektywa przewiduje, Ze pacjent ma prawo do otrzymywania wszelkich produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwie cztonkowskim leczenia, nawet
w przypadku gdy dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia, jako Ze jest to niezbedny element uzyskania skutecznego
leczenia w innym panstwie cztonkowskim. Zaden przepis nie zobowiazuje panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia do zwrotu kosztow osobie ubezpieczonej za produkt leczniczy
zaordynowany w panstwie cztonkowskim leczenia, jezeli produkt ten nie jest jednym ze
swiadczen udzielonych tej osobie ubezpieczonej w ramach ustawowego systemu
zabezpieczenia spotecznego lub systemu opieki zdrowotnej panstwa cztonkowskiego

ubezpieczenia.
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(26) Panstwa cztonkowskie moga utrzymac ogolne warunki, kryteria udzielania uprawnien oraz prawne
1 administracyjne formalnos$ci dotyczace uzyskania opieki zdrowotnej oraz zwrotu jej kosztow, takie
jak wymog konsultacji z lekarzem ogélnym przed konsultacja u specjalisty lub przed skorzystaniem
z opieki szpitalnej; dotyczy to takze pacjentdw zamierzajacych skorzysta¢ z opieki zdrowotnej] w
innym panstwie cztonkowskim, jezeli warunki te sa konieczne, proporcjonalne do celu oraz nie
maja charakteru uznaniowego ani dyskryminacyjnego. Moze to obejmowac oceng przez
pracownika stuzby zdrowia lub pracownika administracyjnego shuzby zdrowia realizujacego
swiadczenia w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia spotecznego lub krajowego systemu
opieki zdrowotnej panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia, np. przez lekarza ogdlnego lub lekarza
pierwszego kontaktu, u ktérego dany pacjent jest zarejestrowany, jezeli jest to konieczne do
ustalenia, czy pacjent jest uprawniony do uzyskania opieki zdrowotnej. W zwiazku z tym
uzasadniony jest wymog, aby te ogolne warunki oraz formalnosci byty stosowane w sposob
obiektywny, przejrzysty 1 niedyskryminacyjny, byty znane z wyprzedzeniem, opieraty si¢ przede
wszystkim na wzgledach medycznych oraz nie stwarzaty Zadnych dodatkowych obciazen dla
pacjentow zamierzajacych skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim
W poréwnaniu z pacjentami uzyskujacymi leczenie w ich panstwie cztonkowskim ubezpieczenia
oraz aby decyzje te byly podejmowane jak najszybciej. Nie narusza to prawa panstw cztonkowskich
do okreslania kryteriow lub warunkow udzielania uprzedniej zgody pacjentom zamierzajacym
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w swoim panstwie cztonkowskim ubezpieczenia. Poniewaz
warunki, kryteria 1 formalnosci dotyczace uprawnien do skorzystania z opieki zdrowotnej, takie jak
optacalno$¢ konkretnego leczenia, sa kwestia podlegajaca panstwu cztonkowskiemu ubezpieczenia,
nie moga one obowiazywa¢ w panstwie cztonkowskim leczenia, gdyz stanowilyby barier¢ w
swobodnym przeplywie 0sob, towaréw i ustug. Jednak panstwo cztonkowskie leczenia moze
nalozy¢ warunki, kryteria i formalno$ci dotyczace sytuacji klinicznej, np. nakaza¢ oceng narazenia
bezpieczenstwa pacjenta na ryzyko podczas przeprowadzania konkretnego postgpowania wzgledem
danego pacjenta. Ponadto te warunki, kryteria i formalnos$ci mogltyby obejmowac procedureg, dzigki
zastosowaniu ktorej pacjent zamierzajacy skorzystac z opieki zdrowotnej w innym panstwie
czlonkowskim zrozumie, Ze uzyskana opieka zdrowotna podlega przepisom ustawowym
1 wykonawczym panstwa cztonkowskiego leczenia, w tym standardom jakosci i bezpieczenstwa
oraz innym standardom naloZonym przez to panstwo cztonkowskie, oraz Ze osoba ta uzyska
wszelka pomoc techniczna, specjalistyczna i medyczna konieczna do dokonania $wiadomego
wyboru podmiotu $wiadczacego opieke zdrowotna, pod warunkiem ze procedura ta nie jest

dyskryminacyjna i nie stanowi bariery w swobodnym przeptywie 0sob, towaréw i ustug,
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(27) W swietle orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwo$ci uzaleznienie pokrycia kosztéw opieki
zdrowotnej uzyskanej w innym panstwie cztonkowskim przez ustawowy system
zabezpieczenia spotecznego lub krajowy system opieki zdrowotnej od uprzedniej zgody jest
ograniczeniem w swobodnym przeptywie ustug. Zatem, co do zasady, panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia nie powinno uzaleznia¢ pokrycia kosztéw opieki zdrowotnej uzyskanej
w innym panstwie cztonkowskim od uprzedniej zgody, w przypadku gdy koszty tej opieki —
jezeli udzielono jej na terytorium tego panstwa — zostalyby sfinansowane przez jego system

zabezpieczenia spotecznego lub krajowy system opieki zdrowotne;.

(28) Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwos$ci panstwa cztonkowskie
moga uzaleznia¢ od uprzedniej zgody pokrycie przez krajowy system kosztow opieki
szpitalnej zapewnianej w innym panstwie cztonkowskim. Trybunat Sprawiedliwosci orzekt,
ze wymog ten jest konieczny i uzasadniony, gdyz liczba szpitali, ich rozmieszczenie
geograficzne, sposob ich organizacji oraz ich wyposazenie, a nawet rodzaj Swiadczen
medycznych, ktore sa w stanie realizowac¢ poszczegolne placowki, to obszary, w ktérych
powinno by¢ mozliwe planowanie uwzgledniajace zazwyczaj zaspokojenie roznych potrzeb.
Trybunat stwierdzit, ze z jednej strony takie planowanie ma na celu zapewnienie
wystarczajacego 1 stalego dostepu do zrownowazonego zakresu leczenia szpitalnego wysokiej
jakos$ci w danym panstwie cztonkowskim. Z drugiej strony planowanie to utatwia pozadana
kontrolg kosztow 1 zapobieganie w jak najwigkszym stopniu marnowaniu zasobow
finansowych, technicznych i ludzkich. W opinii Trybunatu takie marnowanie przyniostoby
wigksze szkody, gdyz uznaje si¢ zazwyczaj, ze sektor opieki szpitalnej generuje znaczne
koszty 1 musi zaspokaja¢ rosnace potrzeby, natomiast zasoby finansowe przeznaczane na

opieke zdrowotna nie sa nieograniczone, niezaleznie od stosowanego sposobu finansowania.

(29a) Ta sama argumentacja dotyczy opieki zdrowotnej nie udzielanej w szpitalach, ale
podlegajacej podobnym wymogom planowania w panstwie cztonkowskim leczenia. Taka
opieka zdrowotna podlega wymogom planowania, bo wiaze si¢ z wykorzystaniem wysoce
specjalistycznej i1 kosztownej infrastruktury lub sprzgtu medycznego. W zwiazku z postgpem
technicznym, rozwojem nowych metod leczenia i réznymi politykami panstw cztonkowskich
dotyczacymi roli szpitali w ich systemach opieki zdrowotnej, to, czy dany rodzaj $§wiadczenia
opieki zdrowotnej jest dostepny w placowkach szpitalnych czy ambulatoryjnych, nie decyduje

o wprowadzeniu wymogu planowania.
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(29b) Ze wzgledu na to, ze to panstwa cztonkowskie sa odpowiedzialne za ustanawianie zasad
dotyczacych zarzadzania, wymogow, standardow jakosci i bezpieczenstwa oraz za
organizacje 1 $wiadczenie opieki zdrowotnej i ze w poszczegodlnych panstwach wystepuja
rézne wymogi zwiazane z planowaniem, do panstw cztonkowskich nalezy zatem podjecie
decyzji o wprowadzeniu systemu udzielania uprzedniej zgody, a jezeli zostanie on
wprowadzony — okreslenie, ktore $wiadczenia opieki zdrowotnej wymagaja takiej zgody
w ramach krajowego systemu, zgodnie z kryteriami ustalonymi w niniejszej dyrektywie
1 z uwzglednieniem orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci. Informacje na temat tej opieki

zostaja udostepnione wszystkim pacjentom.

(29¢) Kryteria powiazane z udzieleniem uprzedniej zgody powinny by¢ uzasadnione nadrz¢dnymi
wzgledami podyktowanymi interesem ogolnym, ktore moga usprawiedliwi¢ wystapienie
barier w swobodnym przeptywie opieki zdrowotnej. Trybunat Sprawiedliwos$ci okreslit kilka
potencjalnych powodow: ryzyko powaznego zakldcenia rownowagi finansowej systemu
zabezpieczenia spolecznego; cel, jakim jest zachowanie — w imig troski o zdrowie publiczne —
zrownowazonej 1 dostepnej dla wszystkich opieki medycznej 1 szpitalnej; cel, jakim jest
utrzymanie potencjalu w zakresie leczenia lub kompetencji medycznych na terytorium danego
panstwa czlonkowskiego, co ma podstawowe znaczenie dla zdrowia publicznego, a nawet
przetrwania catej populacji. Poniewaz asymetria informacji jest dobrze znana cecha
odnos$nego sektora, przy realizacji systemu uprzedniej zgody nalezy uwzgledni¢ rowniez
ogblna zasadg, jaka jest ochrona bezpieczenstwa pacjenta. I odwrotnie, podstawa odmowy
udzielenia uprzedniej zgody nie moze by¢ jedynie fakt, Ze na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego istnieja listy 0sob oczekujacych, ktore to listy pozwalaja planowac podaz
opieki szpitalnej 1 zarzadza¢ nig w oparciu o okreslone wczesniej ogolne priorytety kliniczne;
odmowy nie mozna udzieli¢ bez dokonania obiektywnej oceny stanu zdrowia pacjenta,
historii i prawdopodobnego przebiegu jego choroby, stopnia wystgpujacego u niego bolu oraz
charakteru jego niepelnosprawnosci w chwili sktadania lub odnawiania wniosku o udzielenie

zgody.
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(29d) Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci kryteria udzielenia lub odmowy

(30)

wydania uprzedniej zgody sa ograniczone do tego, co jest konieczne i proporcjonalne w odniesieniu
do nadrzednych wzgledow podyktowanych ogolnym interesem. Nalezy odnotowac, ze wptyw
mobilnosci pacjentow na krajowe systemy opieki zdrowotnej moze by¢ inny w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich lub w poszczegdlnych regionach danego panstwa cztonkowskiego 1 jest
uzalezniony od takich czynnikow jak: potozenie geograficzne, bariery jgzykowe, potozenie szpitali
w regionach przygranicznych, wielkos¢ populacji lub budzet przeznaczony na opiekg zdrowotna.
Zatem kazde panstwo cztonkowskie powinno ustali¢ konieczne i proporcjonalne w konkretnym
kontekscie kryteria odmowy wydania uprzedniej zgody, uwzgledniajac takze, ktore swiadczenia
opieki zdrowotnej sa objete systemem udzielania uprzedniej zgody, gdyz na niektore
wysokospecjalistyczne metody leczenia wigkszy wptyw moze mie¢ nawet niewielki odpltyw
pacjentow. W zwiazku z tym panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ ustalenia kryteriow
dla poszczegodlnych regiondw lub innych odpowiednich administracyjnych poziomdéw organizacji
opieki zdrowotnej albo wrecz dla poszczegdlnych metod leczenia, pod warunkiem ze system taki
bedzie przejrzysty 1 tatwo dostepny, a kryteria zostana z wyprzedzeniem podane do wiadomosci

publiczne;j.

W kazdym przypadku, jezeli panstwo cztonkowskie zdecydowalo si¢ na wprowadzenie systemu
udzielania uprzedniej zgody na pokrycie kosztow opieki szpitalnej lub opieki specjalistycznej
Swiadczonej w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, koszty
takiej opieki $wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim powinny by¢ takze zwrdocone przez
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia w wysokosci, jaka dotyczytaby takiej samej opieki
zdrowotnej udzielonej w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, bez przekraczania rzeczywistych
kosztow uzyskanej opieki zdrowotnej. Jednakze jezeli spetnione sa warunki okre§lone w art. 22 ust.
2 rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 Iub w art. 20 rozporzadzenia (WE) 883/2004, udzielenie zgody
oraz zapewnienie swiadczen powinno nastapi¢ zgodnie z tymi rozporzadzeniami, chyba Ze pacjent
wystapi o inne rozwigzanie. Ma to zastosowanie w szczeg6lnosci w przypadkach, gdy zgoda jest
udzielana po rozpatrzeniu wniosku w postgpowaniu administracyjnym lub sadowym oraz gdy
zainteresowana osoba skorzystata z leczenia w innym panstwie cztonkowskim. W tym przypadku
art. 8 1 9 niniejszej dyrektywy nie maja zastosowania. Jest to zgodne z orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci, ktory stwierdzit, Zze pacjenci, ktorzy otrzymali decyzj¢ o odmowie udzielenia
zgody, uznana nastgpnie za nieuzasadniona, sa uprawnieni do otrzymania catkowitego zwrotu
kosztow leczenia uzyskanego w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z ustawodawstwem

panstwa cztonkowskiego leczenia.
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€2))

(32)

(33)

Procedury dotyczace transgranicznej opieki zdrowotnej ustanowione przez panstwa
cztonkowskie powinny gwarantowac pacjentom obiektywnos$¢, niedyskryminacje oraz
przejrzystosc¢, a takze terminowe 1 nalezyte podejmowanie decyzji przez organy krajowe,

z uwzglednieniem zaréwno tych ogolnych zasad, jak 1 indywidualnych okolicznosci kazdego
przypadku. Ma to takze zastosowanie do rzeczywistego zwrotu kosztow opieki zdrowotne;]

poniesionych w innym panstwie cztonkowskim, po poddaniu pacjenta leczeniu.

Konieczne jest zapewnienie odpowiednich informacji dotyczacych istotnych aspektow
transgranicznej opieki zdrowotnej w celu umozliwienia pacjentom praktycznego korzystania
z ich praw w tym obszarze. Z punktu widzenia transgranicznej opieki zdrowotnej jednym

z mechanizmow zapewniajacych udzielanie takich informacji jest ustanowienie krajowych
punktow kontaktowych w kazdym panstwie cztonkowskim. Informacje, ktore nalezy
obowiazkowo przekaza¢ pacjentom, sa $cisle okreslone, jednak krajowe punkty kontaktowe
moga udziela¢ dobrowolnie innych informacji, korzystajac takze z pomocy Komisji
Europejskiej. Krajowe punkty kontaktowe przekazuja pacjentom informacje w dowolnym
urzedowym jezyku panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduja si¢ te punkty. Informacji
mozna, ale nie trzeba, udziela¢ takze w jezykach innych niz jezyki urzgdowe panstwa

cztonkowskiego, w ktorym znajduja si¢ te punkty.

O formie 1 liczbie takich krajowych punktéw kontaktowych powinny decydowac panstwa
cztonkowskie. Krajowe punkty kontaktowe moga roéwniez stanowi¢ czg$¢ istniejacych
osrodkéw informacyjnych lub funkcjonowaé w ramach takich osrodkow, o ile zostanie
wyraznie wskazane, ze osrodki te petnia takze rolg krajowych punktow kontaktowych do
spraw transgranicznej opieki zdrowotnej. Krajowe punkty kontaktowe powinny dysponowac
odpowiednimi mozliwo$ciami udzielania informacji z zakresu gtéwnych zagadnien
transgranicznej opieki zdrowotnej. Komisja powinna wspotpracowac z panstwami
cztonkowskimi w celu ulatwienia wspotdziatania krajowych punktéw kontaktowych do spraw
transgranicznej opieki zdrowotnej, m.in. udostgpniajac odpowiednie informacje na poziomie
Unii. Funkcjonowanie krajowych punktéw kontaktowych nie powinno wyklucza¢
ustanowienia przez panstwa cztonkowskie innych powigzanych punktow kontaktowych na
poziomie regionalnym lub lokalnym, odzwierciedlajacych specyficzna organizacj¢ systemow

opieki zdrowotne;.
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(34)

(35)

Panstwa cztonkowskie powinny utatwia¢ wspdtprace miedzy podmiotami §wiadczacymi
opieke zdrowotna, ptatnikami i organami regulacyjnymi z réznych panstw cztonkowskich na
poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym w celu zapewnienia bezpiecznej i efektywne;j
transgranicznej opieki o wysokiej jakosci. Moze miec to szczegdlne znaczenie w regionach
przygranicznych, gdzie transgraniczne §wiadczenie ustug moze by¢ najbardziej efektywnym
sposobem zorganizowania $wiadczen zdrowotnych dla spotecznos$ci lokalnych; trwale
osiagnigcie takiego transgranicznego $wiadczenia ustug wymaga jednak wspotpracy
pomigdzy systemami opieki zdrowotnej roznych panstw cztonkowskich. Wspotpraca ta moze
obejmowac wspolne planowanie, wzajemne uznawanie lub dostosowywanie procedur lub
standardow, interoperacyjno$¢ odpowiednich krajowych systeméw technologii informacyjno-
komunikacyjnych, praktyczne mechanizmy zapewniajace ciaglos¢ opieki lub utatwianie

w praktyce pracownikom stuzby zdrowia czasowego lub okazjonalnego §wiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej. Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 7 wrzes$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych stanowi, ze
czasowe lub okazjonalne swobodne $wiadczenie ustug, tacznie z ustugami §wiadczonymi
przez pracownikow stuzby zdrowia w innym panstwie cztonkowskim, nie powinno podlega¢
ograniczeniom z zadnych przyczyn dotyczacych kwalifikacji zawodowych, chyba ze jest to
przedmiotem przepisow szczegotowych prawa unijnego. Niniejsza dyrektywa nie powinna

naruszac¢ tych przepisow dyrektywy 2005/36/WE.

Komisja powinna zachgca¢ panstwa cztonkowskie do wspotpracy w dziedzinach okreslonych
w rozdziale IV niniejszej dyrektywy oraz, zgodnie z art.168 ust.2 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej 1 w §cistej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, moze podja¢ wszelkie

uzyteczne inicjatywy shuzace ulatwieniu i promowaniu takiej wspolpracy.
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(36) W przypadku gdy produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu w jednym panstwie
cztonkowskim i zostaly zaordynowane w drugim panstwie przez osobe wykonujaca zawod
regulowany w sektorze opieki zdrowotnej — w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a) dyrektywy
2005/36/WE — na nazwisko okreslonego pacjenta, co do zasady w pierwszym panstwie
cztonkowskim powinno by¢ mozliwe medyczne uznawanie 1 realizowanie takich recept.
Zniesienie barier natury regulacyjnej i administracyjnej w odniesieniu do takiego uznawania
nie narusza w zadnym przypadku wymogu udzielenia odpowiedniej zgody przez lekarza
prowadzacego leczenie pacjenta lub farmaceute, jezeli jest to uzasadnione ochrona zdrowia
ludzkiego oraz konieczne i proporcjonalne do tego celu. Uznawanie recept wydanych w
innych panstwach cztonkowskich nie wptywa na zaden obowiazek zawodowy lub etyczny,
ktory nakazywalby farmaceucie odmowg zrealizowania recepty. Takie uznawanie medyczne
nie powinno takze narusza¢ decyzji panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia dotyczacej
wlaczenia tych produktow leczniczych w zakres Swiadczen objgtych jego systemem
zabezpieczenia spotecznego. Nalezy takze zauwazy¢, Ze na zwrot kosztow produktow
leczniczych nie maja wplywu przepisy o wzajemnym uznawaniu recept, lecz jest on objgty
og6lnymi przepisami o zwrocie kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej przewidzianymi
w rozdziale III niniejszej dyrektywy. Wdrozenie zasady uznawania zostanie utatwione przez
przyjecie srodkow koniecznych do zapewnienia bezpieczefistwa pacjenta oraz uniknigcia
przypadkéw niewtasciwego uzywania lub pomylki co do produktow leczniczych. Wsrdd tych
srodkow jest przyjecie niewyczerpujacego wykazu elementow, ktoére powinna zawierac
recepta. Nic nie stoi na przeszkodzie, by panstwa cztonkowskie wiaczaly inne elementy do
swoich recept, pod warunkiem ze beda uznawac recepty z innych panstw cztonkowskich
zawierajace wspolny wykaz elementéw. Uznawanie recept powinno takze dotyczy¢ wyrobow
medycznych legalnie wprowadzonych do obrotu w panstwie cztonkowskim, w ktérym

zostang wydane.
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(37)

(38)

(39)

Komisja powinna wspiera¢ tworzenie europejskich sieci referencyjnych skupiajacych
podmioty §wiadczace opieke zdrowotna i centra fachowos$ci w panstwach cztonkowskich.
Sieci te moga utatwi¢ dostgp do diagnostyki oraz $wiadczenie opieki zdrowotnej wysokiej
jakosci wszystkim pacjentom, ktorych stan chorobowy wymaga szczeg6lnej koncentracji
zasobow lub wiedzy fachowej; sieci te moglyby by¢ tez stanowi¢ centrum koordynacji
odpowiedzialne za szkolenia i badania medyczne, rozpowszechnianie informacji oraz oceng.
W zwiazku z tym w niniejszej dyrektywie nalezy przewidzie¢ dziatania zachgcajace panstwa
cztonkowskie do wspierania trwatego rozwoju europejskich sieci referencyjnych. Podstawa
europejskich sieci referencyjnych jest dobrowolny udziat ich cztonkow, ale Komisja powinna

opracowac kryteria 1 warunki, ktore sieci powinny spetni¢, by uzyskac¢ od niej wsparcie.

Rozwdj technologiczny w zakresie transgranicznego $wiadczenia opieki zdrowotnej poprzez
korzystanie z technologii informacyjno-komunikacyjnych moze wprowadzac niejasnos$¢ co do
sprawowania obowiazkow nadzorczych przez panstwa cztonkowskie, utrudniajac w ten
sposob swobodny przeptyw opieki zdrowotnej i narazajac ochrong zdrowia na mozliwe
dodatkowe ryzyko zwiazane z ta droga $wiadczenia opieki. W Unii wystgpuje znaczne
zrdéznicowanie oraz niezgodnos¢ formatow 1 standardow technologii informacyjno-
komunikacyjnych stosowanych w transgranicznym §wiadczeniu opieki zdrowotnej, co
stanowi przeszkod¢ w $wiadczeniu transgranicznej opieki zdrowotnej ta droga, a takze
stwarza potencjalne ryzyko dla ochrony zdrowia. Konieczne jest zatem, by panstwa

cztonkowskie dazyly do zapewnienia interoperacyjnosci systemow TIK.

Staty postep w wiedzy i technologiach medycznych stwarza z jednej strony nowe mozliwosci,
a z drugiej stanowi wyzwanie dla systemow opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich.
Wspotpraca w ocenie nowych technologii medycznych moze stanowi¢ wsparcie dla panstw
cztonkowskich poprzez ekonomig skali 1 uniknigcie powielania wysitku 1 moze dostarczac
lepszej podstawy do optymalnego wykorzystania nowych technologii w celu zapewnienia
bezpiecznej 1 efektywnej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci. Taka wspotpraca wymaga
trwalych struktur obejmujacych wszystkie odpowiednie organy panstw cztonkowskich

1 wykorzystuje istniejace projekty pilotazowe. Niniejsza dyrektywa powinna zatem stanowic¢

podstawe trwatego, udzielanego przez Uni¢ wsparcia takiej wspolpracy.
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(40) Zgodnie z art. 291 Traktatu przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
cztonkowskie wykonywania przez Komisj¢ jej uprawnien wykonawczych sa ustanawiane
z wyprzedzeniem w drodze rozporzadzenia przyjetego zgodnie ze zwykla procedura
ustawodawcza. Do momentu przyj¢cia nowego rozporzadzenia w dalszym ciagu ma
zastosowanie decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji, oprocz procedury

regulacyjnej potaczonej z kontrola, ktora nie ma zastosowania.

(40a) Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art.
290 Traktatu w odniesieniu do przyjmowania srodkow, ktore wykluczaja szczegétowo
okreslone kategorie produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych z systemu uznawania

recept przewidzianego w niniejszej dyrektywie;

(40b) Szczegoblnie wazne jest, aby Komisja, dzialajac na mocy upowaznienia do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 290 Traktatu, przeprowadzata podczas prac

przygotowawczych odpowiednie konsultacje, w tym na szczeblu ekspertow.

(41a) Zgodnie z pkt 34 Porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego w sprawie lepszego stanowienia
prawa, panstwa cztonkowskie sa zachgcane do sporzadzania, dla ich wlasnych celow
1 w interesie Unii, wlasnych tabel, ktore w mozliwie najszerszym zakresie odzwierciedla
zbiezno$¢ pomigdzy niniejsza dyrektywa a srodkami transpozycji, oraz do ich

upowszechniania.
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(42) Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustanowienie zasad ulatwiajacych dostgp
do bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii Europejskiej, nie
moga zosta¢ osiagnig¢te w sposodb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast z
uwagi na zasigg dzialan mozliwe jest lepsze ich osiagnigcie na poziomie Unii, Unia moze
przyjac¢ srodki zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona w tym artykule niniejsza

dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia zamierzonych celow,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE
ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Cel

Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy ulatwiajace dostgp do bezpiecznej opieki zdrowotne;j
o wysokiej jakosci 1 promuje wspOtpracg w zakresie opieki zdrowotnej migdzy panstwami
cztonkowskimi z pelnym poszanowaniem kompetencji krajowych w zakresie organizacji 1 realizacji

opieki zdrowotne;.

Artykut 2
Zakres stosowania

1.  Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do swiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz pacjentow,

niezaleznie od tego, jak jest to zorganizowane, realizowane 1 finansowane.
2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a)  $wiadczen w dziedzinie opieki dlugoterminowe;j, ktorej celem jest wspieranie 0sob
potrzebujacych pomocy w zakresie wykonywania rutynowych czynnosci zycia

codziennego;

b)  przydzialu narzadéw i dostgpu do narzadéw do celéw przeszczepow;

9948/10 mik/MI/mm 23
ZALACZNIK DGI PL



¢) zwyjatkiem rozdzialu IV: programow powszechnych szczepien przeciw chorobom
zakaznym majacych na celu wytacznie ochrong zdrowia ludnosci na terytorium danego
panstwa czlonkowskiego i objetych szczegdtowymi Srodkami planistycznymi

1 wykonawczymi.

Niniejsza dyrektywa nie narusza przepisow ustawowych ani wykonawczych panstw
cztonkowskich dotyczacych organizacji i finansowania opieki zdrowotnej w sytuacjach
niezwigzanych z transgraniczng opieka zdrowotna. W szczeg6lno$ci zaden przepis niniejsze;j
dyrektywy nie zobowiazuje panstwa czlonkowskiego do zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej
zrealizowanej przez podmioty §wiadczace opieke zdrowotna dziatajace na jego terytorium,
jezeli podmiot ten nie wchodzi w sktad systemu ubezpieczen spotecznych lub publicznego

systemu opieki zdrowotnej tego panstwa cztonkowskiego.

Artykut 3

Zwigzek z innymi przepisami unijnymi

Niniejsza dyrektywa jest stosowana bez uszczerbku dla:

a)

b)

dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r.

w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych;

dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektorych aspektow prawnych ustug spoleczenstwa informacyjnego, w szczegolnosci handlu

elektronicznego w ramach rynku wewngtrznego;

dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r.

w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych 1
swobodnego przeptywu tych danych oraz dyrektywy 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczacej przetwarzania danych osobowych i ochrony

prywatno$ci w sektorze tacznosci elektronicznej;
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d)

da)

db)

ea)

g)

(h)

(@)

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego

Europejska Agencje¢ Lekow;

dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi;

dyrektywy Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyroboéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywy
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych oraz
dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.

w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro;

dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.

w sprawie zblizania przepisoOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki kliniczne;j

w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania

przez cztowieka;

dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkdw
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka

oraz wilaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych;

dyrektywy 96/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1996 r. dotyczacej

delegowania pracownikéw w ramach §wiadczenia ustug;

dyrektywy Rady 2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r. wprowadzajacej w zycie zasadg

réwnego traktowania osob bez wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne;

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego i rozporzadzenia

wykonawczego do niego;

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1338/2008 w sprawie statystyk

Wspdlnoty w zakresie zdrowia publicznego oraz zdrowia i bezpieczenstwa w pracy;
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)

k)

D

rozporzadzenia (WE) nr 1082/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 lipca 2006 r. w

sprawie europejskiego ugrupowania wspotpracy terytorialnej (EUWT);

dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajacej normy jakos$ci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE;

dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,

konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich;

rozporzadzenia Rady (WE) nr 859/2003 z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajacego przepisy
rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 1 rozporzadzenia (EWG) nr 574/72 na obywateli panstw
trzecich, ktorzy nie sa jeszcze objgci tymi przepisami wylacznie ze wzgledu na ich

obywatelstwo;

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 593/2008 z dnia 17 czerwca 2008
r. w sprawie prawa wlasciwego dla zobowiazan umownych (Rzym I), rozporzadzenia (WE)
nr 864/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lipca 2007 r. dotyczacego prawa
wlasciwego dla zobowiazan pozaumownych ( Rzym II ) oraz innych wspoélnotowych
przepisOw w zakresie prawa prywatnego mi¢dzynarodowego, w szczegdlnosci przepisow

dotyczacych wlasciwosci sadoéw 1 prawa wlasciwego.

Artykut 4

Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy zastosowanie maja nastgpujace definicje:

a) ,opieka zdrowotna” oznacza §wiadczenia zdrowotne realizowane przez pracownikow stuzby
zdrowia na rzecz pacjentow w celu oceny, utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia, tacznie
z ordynowaniem, wydawaniem i udostepnianiem produktéw leczniczych oraz wyrobow
medycznych;
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b)

d)

,,0soba ubezpieczona” oznacza:

1.

osoby, w tym cztonkow ich rodzin i osoby pozostate przy zyciu, obj¢te art. 2

rozporzadzenia (WE) nr 883/2004, ktére sa ubezpieczone w znaczeniu art. 1 lit. ¢) tego

rozporzadzenia, oraz

obywateli kraju trzeciego, ktorzy sa objeci rozporzadzeniem (WE) nr 859/2003 lub
ktorzy spelniaja przewidziane w prawodawstwie panstwa cztonkowskiego

ubezpieczenia warunki uprawniajace do §wiadczen.

,panstwo cztonkowskie ubezpieczenia” oznacza:

1.

w odniesieniu do osob, o ktorych mowa w art. 4 lit. b) pkt 1: panstwo cztonkowskie,
ktore jest wlasciwe, aby udzieli¢ osobie ubezpieczonej uprzedniej zgody na odnosne
leczenie w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr

883/2004 i rozporzadzeniem wykonawczym do niego.

w odniesieniu do os6b, o ktorych mowa w art. 4 lit. b) pkt 2: panstwo cztonkowskie,
ktore jest wtasciwe, aby udzieli¢ osobie ubezpieczonej uprzedniej zgody na odnosne
leczenie w innym panstwie cztonkowskim, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr

859/2003. Jezeli zadne panstwo cztonkowskie nie jest wlasciwe w mysl tego

rozporzadzenia, panstwem cztonkowskim ubezpieczenia jest to panstwo cztonkowskie,

w ktorym dana osoba jest ubezpieczona lub w ktorym jest uprawniona do swiadczen

chorobowych zgodnie z prawodawstwem tego panstwa cztonkowskiego.

»panstwo czlonkowskie leczenia” oznacza panstwo cztonkowskie, na ktorego terytorium

faktycznie $wiadczona jest opieka zdrowotna. W przypadku telemedycyny uwaza sig, ze

opieka zdrowotna §wiadczona jest w tym panstwie cztonkowskim, w ktorym ma siedzibg

podmiot §wiadczacy opiekg zdrowotna;

»transgraniczna opieka zdrowotna” oznacza opieke zdrowotng §wiadczona lub zaordynowana

w panstwie czlonkowskim innym niz panstwo cztonkowskie ubezpieczenia;
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g)

h)

)

k)

D

,pracownik stuzby zdrowia” oznacza lekarza medycyny lub pielggniarke odpowiedzialnych
za opiekg ogolnag lub lekarza dentyste, potozng lub farmaceutg¢ w rozumieniu dyrektywy
2005/36/WE lub innego pracownika wykonujacego czynno$ci w sektorze opieki zdrowotne;j,
ktore sa ograniczone do zawodow regulowanych w rozumieniu art. 3 ust.1 lit. a) dyrektywy
2005/36/WE, lub osobg uznawana za pracownika stuzby zdrowia zgodnie z prawem panstwa

cztonkowskiego leczenia;

,»podmiot §wiadczacy opieke zdrowotna” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna legalnie

swiadczaca opieke zdrowotna na terenie panstwa cztonkowskiego;

»pacjent” oznacza kazda osobg fizyczna, ktora chce otrzymac lub otrzymuje opieke

zdrowotna w panstwie cztonkowskim;
,»produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE;

,Wyrob medyczny” oznacza wyrdb medyczny w rozumieniu dyrektywy Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych, dyrektywy Rady 90/385/EWG
z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania lub dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie

wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro;

,recepta” oznacza receptg na produkt leczniczy lub receptg na wyrdb medyczny wydang przez
osobg wykonujaca zawod regulowany w zakresie opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. a) dyrektywy 2005/36/WE, uprawniong zgodnie z prawem do wykonywania tego zawodu

w panstwie czlonkowskim, w ktorym recepta zostala wydana,;

»technologia medyczna” oznacza produkt leczniczy lub wyrdb medyczny lub procedury
medyczne i chirurgiczne, a takze $rodki stosowane w opiece zdrowotnej w celu zapobiegania

chorobom, diagnozowania ich lub ich leczenia;

,dokumentacja medyczna pacjenta” oznacza wszystkie dokumenty zawierajace wszelkiego
rodzaju dane, oceny i1 informacje dotyczace stanu pacjenta i przebiegu choroby w calym

okresie $wiadczenia opieki zdrowotnej.
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ROZDZIAL 11

OBOWIAZKI PANSTW CZELONKOWSKICH W ODNIESIENIU DO
TRANSGRANICZNEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ

Artykut 5

Obowiazki panstwa czlonkowskiego leczenia

1.  Transgraniczna opieka zdrowotna jest §wiadczona zgodnie z przepisami prawa panstwa

cztonkowskiego leczenia oraz zgodnie z normami i wytycznymi dotyczacymi jakoS$ci

1 bezpieczenstwa okreslonymi przez to panstwo cztonkowskie.

2. Panstwo cztonkowskie leczenia dopilnowuje, by:

a)

b)

pacjenci otrzymywali na zadanie odpowiednie informacje dotyczace norm

1 wytycznych, o ktéorych mowa w ust. 1, w tym rozwiazan w zakresie nadzoru nad
podmiotami $wiadczacymi opieke zdrowotna i w zakresie ich oceny, a takze informacje
o tym, ktore podmioty swiadczace opieke zdrowotna podlegaja tym normom

1 wytycznym,;

podmioty $wiadczace opiekg zdrowotna przekazywaty pacjentom odpowiednie
informacje na temat dostgpnosci, jakosci 1 bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, ktora
Swiadcza w panstwie cztonkowskim leczenia, wystawiaty przejrzyste faktury

1 przekazywaly przejrzyste informacje o cenach, a takze na temat statusu podmiotow
Swiadczacych opieke zdrowotng pod wzglgdem zezwolenia na dziatalno$¢ i rejestracji
oraz zakresu ich ubezpieczenia lub innych §rodkow osobistej lub zbiorowej ochrony

w odniesieniu do odpowiedzialnosci zawodowej. W zakresie, w jakim podmioty
swiadczace opieke zdrowotna juz przekazaty odpowiednie informacje na ten temat
pacjentom zamieszkujacym w panstwie cztonkowskim leczenia, niniejsza dyrektywa
nie naktada na te podmioty obowiazku dostarczania bardziej szczegdtowych informacji

pacjentom z innych panstw cztonkowskich;

istnialy systemy umozliwiajace pacjentom reklamacje i dochodzenie srodkow
naprawczych zgodnie z prawodawstwem panstwa cztonkowskiego leczenia,

w przypadku gdyby poniesli oni szkody wynikajace z otrzymanej opieki zdrowotnej;

9948/10

mik/MI/mm 29

ZALACZNIK DGI PL



d) odnos$nie do leczenia realizowanego na jego terytorium istnialy systemy ubezpieczenia

w zakresie odpowiedzialno$ci zawodowej lub gwarancje badz podobne rozwiazania,
réwnowazne lub zasadniczo porownywalne pod wzgledem celu, odpowiadajace

rodzajowi 1 wielkos$ci ryzyka;

e) podstawowe prawo do prywatnosci w odniesieniu do przetwarzania danych osobowyc

h

bylo chronione zgodnie z krajowymi srodkami wdrazajacymi unijne przepisy z zakresu

ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci dyrektywy 95/46/WE 1 2002/58/WE;

f)  pacjenci, ktorzy skorzystali z leczenia, byli uprawnieni do pisemnej lub elektronicznej
dokumentacji medycznej tego leczenia i mieli dostgp do przynajmniej jednego
egzemplarza tej dokumentacji zgodnie z krajowymi srodkami wprowadzajacymi
W zycie unijne przepisy o ochronie danych osobowych, w szczegolnosci dyrektywy

95/46/WE 12002/58/WE.

W odniesieniu do pacjentdéw z innych panstw czlonkowskich stosowana jest zasada

niedyskryminacji ze wzglgdu na przynaleznos¢ panstwowa.

Nie narusza to mozliwos$ci przyjecia przez panstwo cztonkowskie leczenia — jezeli jest to
uzasadnione nadrzednymi wzgledami dobra ogdlnego — srodkdéw dotyczacych dostepu do
leczenia stuzacych wypetnieniu podstawowego obowiazku, jakim jest zapewnienie
wystarczajacego i statego dostepu do opieki zdrowotnej na jego terytorium. Srodki takie sa
ograniczone do tego, co jest konieczne 1 proporcjonalne, i nie moga stanowi¢ srodka

arbitralnej dyskryminacji.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by podmioty $wiadczace opiekg zdrowotna stosowaty
wobec pacjentdw z innych panstw cztonkowskich t¢ sama skalg optat za opieke zdrowotna,
ktora jest stosowana wobec pacjentow krajowych w porownywalnej sytuacji w panstwie
cztonkowskim leczenia, lub pobieraty optatg skalkulowana zgodnie z obiektywnymi
niedyskryminacyjnymi kryteriami, jeZeli nie istnieje porownywalna cena dla pacjentow

krajowych.

Niniejszy ustgp nie narusza przepisow krajowych, ktore umozliwiaja podmiotom
Swiadczacym opiekg zdrowotna ustalanie wlasnych cen, pod warunkiem ze nie dyskryminuj

one pacjentéw z innych panstw cztonkowskich.

Niniejsza dyrektywa nie narusza przepisOw ustawowych ani wykonawczych panstw
cztonkowskich dotyczacych stosowania jezykdéw ani nie naktada obowiazku dostarczania

informacji w innych jezykach niz jezyki urzedowe danego panstwa cztonkowskiego.

a

9948/10 mik/MI/mm
ZALACZNIK DG I P

30
L



Artykut 6
Obowiazki panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia

1. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia dopilnowuje, by koszty transgranicznej opieki zdrowotnej

byty zwracane zgodnie z przepisami rozdziatu II1.

2. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia dopilnowuje, by istniaty mechanizmy umozliwiajace
dostarczenie pacjentom na zadanie informacji o ich prawach i uprawnieniach w danym panstwie
cztonkowskim w odniesieniu do uzyskiwania transgranicznej opieki zdrowotnej, w szczego6lnosci
w odniesieniu do procedur uzyskiwania dostepu do tych uprawnien 1 ich ustalania, warunkow
zwrotu kosztow oraz systemow odwotawczych 1 zadoséuczynienia, w przypadku gdyby pacjent

uwazal, ze jego prawa nie sa respektowane.

3. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia dopilnowuje, by pacjenci, ktorzy korzystaja lub skorzystali z
transgranicznej opieki zdrowotnej, mieli dost¢p do przynajmniej jednego egzemplarza ich
dokumentacji medycznej zgodnie z krajowymi sSrodkami wprowadzajacymi w zycie unijne przepisy
o ochronie danych osobowych, w szczegolnosci dyrektywy 95/46/WE 12002/58/WE.

Artykut 7
Krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej

1.  Kazde panstwo czlonkowskie powoluje co najmniej jeden krajowy punkt kontaktowy do spraw

transgranicznej opieki zdrowotnej oraz podaje Komisji jego (ich) nazwg(-y) 1 dane kontaktowe.

2. Krajowe punkty kontaktowe wspdtpracuja miedzy soba oraz z Komisja. Krajowe punkty
kontaktowe na zadanie udzielaja pacjentom informacji o krajowych punktach kontaktowych w
innych panstwach cztonkowskich.

3. Krajowy(-e) punkt(y) kontaktowy(-e) w panstwie cztonkowskim leczenia udziela(-ja) pacjentom
informacji o podmiotach $wiadczacych opiekg zdrowotna, w tym — na Zzadanie — informacji o
uprawnieniach konkretnego podmiotu §wiadczacego opieke zdrowotna do realizowania $wiadczen
lub o jakichkolwiek ograniczeniach natozonych na jego praktyke, informacji przewidzianych w art.
5 ust. 2 lit. a), a takze informacji o prawach pacjentéw, procedurach reklamacyjnych oraz

dochodzenia §rodkéw naprawczych, zgodnie z prawodawstwem tego panstwa cztonkowskiego.
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4.  Krajowy(-e) punkt(y) kontaktowy(-e) w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia udziela(-ja)

pacjentom informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2.

5.  Informacje te musza by¢ tatwo dostepne, w tym za pomoca srodkow elektronicznych.

ROZDZIAL 111
ZWROT KOSZTOW TRANSGRANICZNEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ

Artykut 8

Ogolne zasady zwrotu kosztow

1.  Z zastrzezeniem przepisow art. 9 1 10 panstwo cztonkowskie ubezpieczenia zapewnia zwrot
kosztow poniesionych przez osobg ubezpieczona, ktora skorzystata z transgranicznej opieki
zdrowotnej, jezeli dana opieka zdrowotna miesci si¢ w zakresie $wiadczen, do ktorych osoba

ubezpieczona jest uprawniona w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.

la. W drodze odstgpstwa od art. 8 ust. 1:

a) jezeli panstwo cztonkowskie zostalo wymienione w wykazie w zataczniku IV
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 1 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004
uznato uprawnienia do §wiadczen chorobowych emerytow i1 cztonkow ich rodzin
zamieszkatych w innym panstwie cztonkowskim, to w przypadku kiedy przebywaja oni
na jego terytorium, udzieli im opieki zdrowotnej na mocy niniejszej dyrektywy na swoj
wlasny koszt, zgodnie z przepisami prawodawstwa, ktore stosuje, tak jak gdyby te osoby
zamieszkiwaly w tym panstwie cztonkowskim wymienionym w wykazie w zataczniku

IV rozporzadzenia (WE) nr 883/2004;
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b) jezeli opieka zdrowotna realizowana zgodnie z niniejsza dyrektywa nie jest obj¢ta
wymogiem uzyskania uprzedniej zgody, nie jest Swiadczona na mocy tytutu III rozdziatu
1 rozporzadzenia (WE) nr 883/2004, i jest realizowana na terytorium panstwa
cztonkowskiego, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004 i rozporzadzeniem
wykonawczym do niego jest ostatecznie odpowiedzialne za zwrot kosztéw na mocy tych
rozporzadzen, cigzar tej opieki jest przejmowany przez to panstwo cztonkowskie. To
panstwo cztonkowskie moze pokry¢ t¢ opiekg zdrowotna zgodnie z warunkami,
kryteriami kwalifikowalnosci oraz formalnosciami regulacyjnymi i administracyjnymi,

ktore ustalito, pod warunkiem ze jest to zgodne z Traktatem.

2. Do panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia nalezy rozstrzygnigcie o pokryciu kosztow
1 poziomie pokrycia kosztow opieki zdrowotnej, do ktorej osoba ubezpieczona jest
uprawniona, czy to na szczeblu lokalnym, regionalnym czy krajowym, niezaleznie od tego,

gdzie opieka zostata wy§wiadczona.

3. Koszty transgranicznej opieki zdrowotnej sa zwracane przez panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia do poziomu, na ktorym koszty bytyby pokryte przez panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia, gdyby ta sama opieka zdrowotna byta §wiadczona na jego terytorium i

w takiej wysokosci, aby nie przekroczy¢ rzeczywistego kosztu otrzymanej opieki zdrowotne;.

3.a Panstwa czlonkowskie moga przyja¢ przepisy zgodne z Traktatem, ktorych celem bedzie
zagwarantowanie, by pacjentom korzystajacym z transgranicznej opieki zdrowotnej
przystugiwaly te same prawa, jakie przystugiwatyby im, gdyby korzystali z opieki zdrowotnej

w porownywalnej sytuacji w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.

4. Do celow przepisOw ust. 3 panstwa cztonkowskie opracowuja i stosuja mechanizm obliczania
kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej, ktdre maja by¢ zwrdcone osobie ubezpieczone]
przez panstwo cztonkowskie ubezpieczenia. Mechanizm ten musi by¢ oparty na
obiektywnych, niedyskryminacyjnych kryteriach znanych z géry. Mechanizm ten stosowany
jest na odpowiednim poziomie administracyjnym w przypadkach, gdy panstwo czlonkowskie

ubezpieczenia ma zdecentralizowany system opieki zdrowotne;.
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5. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze natozy¢ na osobg ubezpieczona, ktéra dochodzi
zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej, w tym opieki zdrowotnej otrzymanej za
pomoca telemedycyny, te same warunki, kryteria kwalifikowalno$ci i formalne wymogi
prawno-administracyjne, ustalone na szczeblu lokalnym, regionalnym lub krajowym, jakie
bylyby natozone, gdyby ten sam rodzaj opieki zdrowotnej byt §wiadczony na terytorium tego
panstwa czlonkowskiego. Moze to obejmowac oceng przez pracownika stuzby zdrowia lub
pracownika administracyjnego sluzby zdrowia realizujacego $wiadczenia w ramach
ustawowego systemu zabezpieczenia spotecznego lub krajowego systemu opieki zdrowotne;j
panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia, np. przez lekarza ogdlnego lub lekarza pierwszego
kontaktu, u ktérego dany pacjent jest zarejestrowany, jezeli jest to konieczne do ustalenia, czy
pacjent jest uprawniony do uzyskania opieki zdrowotnej. Jednakze warunki, kryteria
kwalifikowalnosci 1 formalne wymogi prawno-administracyjne natozone zgodnie
Z niniejszym ustgpem nie moga by¢ dyskryminacyjne ani nie moga stanowi¢ nieuzasadnionej

przeszkody w swobodnym przeplywie osdb, ustug lub towarow.

6.  Z wyjatkiem art. 9 panstwo cztonkowskie ubezpieczenia nie moze uzaleznia¢ zwrotu kosztéw

transgranicznej opieki zdrowotnej od uzyskania uprzedniej zgody.

7.  Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze ograniczy¢ stosowanie przepiséw dotyczacych

przewidzianego w niniejszym artykule zwrotu kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej:

a) na podstawie nadrzgdnych wzgledow podyktowanych interesem ogélnym, jak np.
ryzyko naruszenia rOwnowagi finansowej systemu zabezpieczenia spotecznego lub w

celu zachowania rownowagi $wiadczen szpitalnych dostepnych dla wszystkich, oraz

b)  w stosunku do ustugodawcow objetych systemem ubezpieczenia odpowiedzialnosci
zawodowej lub podobnym rozwiazaniem ustanowionym przez panstwo cztonkowskie

leczenia zgodnie z art. 5 ust. 2 lit. d).

8.  Decyzja w sprawie ograniczenia stosowania art. 8 zgodnie z ust. 7 lit. a) lub b) jest
ograniczona do tego, co niezbgdne i proporcjonalne i nie moze stanowi¢ $rodka arbitralne;j
dyskryminacji ani nieuzasadnionej przeszkody w swobodnym przeplywie osob, ustug lub
towarow. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisjg¢ o wszelkich decyzjach o

ograniczeniu zwrotu kosztow opartych na wzgledach wymienionych w ust. 7 lit. a).
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3a.

Artykut 9
Opieka zdrowotna, ktora moze wymagac uprzedniej zgody

Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze dokona¢ zwrotu kosztow transgranicznej opieki
zdrowotnej wymagajacej uprzedniej zgody w mysl przepisOw niniejszego artykutu oraz art.

10.

Opieka zdrowotna wymagajaca uprzedniej zgody jest ograniczona do opieki zdrowotne;j,

ktora:

a)  wymaga zaplanowania, poniewaz obejmuje pobyt danego pacjenta w szpitalu przez co

najmniej jedna noc, lub

b)  wymaga zaplanowania, poniewaz wystgpuje koniecznos$¢ uzycia wysoce

specjalistycznej 1 kosztownej infrastruktury medycznej lub aparatury medycznej, lub

c) obejmuje leczenie stwarzajace szczegolne ryzyko dla pacjenta lub dla spoteczenstwa lub
moze budzi¢ powazne i konkretne obiekcje zwiazane z jakoscia lub bezpieczenstwem
opieki z wylaczeniem opieki zdrowotnej, ktdra podlega prawodawstwu unijnemu

zapewniajacemu minimalny poziom bezpieczenstwa i jakosci w catej Unii;

System udzielania uprzedniej zgody, wraz z kryteriami odmowy udzielenia pacjentom
uprzedniej zgody, jest ograniczony do tego, co jest konieczne i proporcjonalne, 1 nie moze

stanowi¢ §rodka arbitralnej dyskryminacji.

W przypadku gdy pacjent wystgpuje o uprzednia zgodg, panstwo czlonkowskie ubezpieczenia
sprawdza, czy spetnione zostaly warunki rozporzadzenia (WE) nr 883/2004. Jezeli tak, zgoda

jest wydawana w mysl tego rozporzadzenia, chyba Ze pacjent wyraza inna wolg.
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4.  Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze odméwi¢ wydania uprzedniej zgody z przyczyn

obejmujacych migdzy innymi:
a)  pacjent nie jest uprawniony do danego leczenia na mocy art. 8 niniejszej dyrektywy;

b)  jezeli taka opieka zdrowotna moze by¢ wyswiadczona na jego terytorium w terminie
uzasadnionym przestankami medycznymi, z uwzgl¢dnieniem aktualnego stanu zdrowia

i prawdopodobnego przebiegu choroby danej osoby;

c) jezeli w $wietle oceny klinicznej istnieje dostateczna pewnos¢, ze bezpieczenstwo
pacjenta bedzie narazone na ryzyko, ktorego nie mozna uznac za normalne, biorac pod
uwage potencjalne korzysci dla pacjenta wynikajace z planowanej transgranicznej

opieki zdrowotne;j;

d)  jezeli istnieje dostateczna pewnos$¢, ze spoteczenstwo zostanie narazone na znaczne
zagrozenie bezpieczenstwa w wyniku §wiadczenia danego rodzaju transgraniczne;j

opieki zdrowotnej.

e) jezeli dany rodzaj opieki zdrowotnej jest realizowany przez podmioty §wiadczace
opieke zdrowotna, ktore budza powazne i1 konkretne obiekcje zwiazane
z poszanowaniem norm 1 wytycznych odnosnie do jakosci opieki 1 bezpieczenstwa
pacjentow, w tym przepiséw dotyczacych nadzoru, niezaleznie od tego, czy
wspomniane normy i wytyczne sa ustanowione przepisami ustawowymi i
wykonawczymi czy poprzez systemy akredytacji utworzone przez panstwo

czlonkowskie leczenia.

5. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia podaje do publicznej wiadomosci, jaki rodzaj opieki
zdrowotnej do celow niniejszej dyrektywy podlega obowiazkowi uzyskania uprzedniej zgody,

a takze — wszelkie istotne informacje dotyczace systemu uprzedniej zgody.
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Artykut 10
Procedury odnoszace si¢ do transgranicznej opieki zdrowotnej

Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia gwarantuje, ze procedury administracyjne dotyczace
korzystania z transgranicznej opieki zdrowotnej oraz zwrotu kosztow opieki zdrowotne;
poniesionych w innym panstwie czlonkowskim sa oparte na obiektywnych

1 niedyskryminujacych kryteriach, ktore zostaly uprzednio podane do publicznej wiadomosci

oraz ktore sa konieczne i proporcjonalne do celu, jaki ma zosta¢ osiagnigty

Wszelkie takie systemy proceduralne sa tatwo dostepne 1 gwarantuja, ze wnioski
rozpatrywane sa w sposob obiektywny 1 bezstronny oraz w rozsadnych terminach ustalonych
1 podanych z wyprzedzeniem do wiadomosci publicznej przez panstwa cztonkowskie. Przy

rozpatrywaniu wnioskow bierze si¢ pod uwagg pilnos¢ i indywidualne okoliczno$ci.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by decyzje administracyjne dotyczace korzystania

z transgranicznej opieki zdrowotnej 1 zwrotu kosztow opieki zdrowotnej poniesionych

w innym panstwie czlonkowskim byty poddawane przegladowi administracyjnemu oraz by
istniata mozliwos$¢ zaskarzenia ich na drodze sadowej, co obejmuje przewidzenie srodkoéw

tymczasowych.
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ROZDZIAL IV
WSPOLPRACA W DZIEDZINIE OPIEKI ZDROWOTNEJ

Artykut 11

Wzajemna pomoc i wspélpraca

1.  Panstwa czlonkowskie udzielaja sobie wzajemnie pomocy, jaka jest konieczna do
wykonywania niniejszej dyrektywy, tacznie z wymiana informacji na temat norm
1 wytycznych dotyczacych jakos$ci 1 bezpieczenstwa wraz z przepisami dotyczacymi nadzoru,
aby utatwia¢ wykonywanie art. 8 ust. 7, 1 tacznie z wzajemna pomoca w wyjasnianiu

zawarto$ci merytorycznej faktur.

2. Panstwa cztonkowskie utatwiaja wspotprace w zakresie $wiadczenia transgranicznej opieki

zdrowotnej na szczeblach regionalnym i lokalnym.

Artykut 12

Uznawanie recept wystawionych w innym panstwie czlonkowskim

1. W przypadku gdy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu na terytorium panstwa
cztonkowskiego, panstwo to dopilnowuje, by recepty wystawione na taki produkt w innym
panstwie czlonkowskim na nazwisko okreslonego pacjenta mogty by¢ zrealizowane na
terytoriach tego panstwa zgodnie z aktualnie obowiazujacym prawodawstwem krajowym,
oraz by zakazane byly jakiekolwiek ograniczenia w zakresie uznawania recept

indywidualnych, chyba Ze ograniczenia te:

a)  saograniczone do tego, co jest konieczne 1 proporcjonalne do zagwarantowania ochrony

zdrowia ludzkiego oraz nie maja charakteru dyskryminujacego, lub

b)  opieraja si¢ na uzasadnionych i usprawiedliwionych watpliwosciach co do

autentycznosci, tre$ci lub zrozumiatosci konkretnej recepty.

9948/10 mik/MI/mm 38
ZALACZNIK DG I PL



Uznawanie recept nie moze naruszac¢ krajowych przepisow dotyczacych wydawania, jezeli sa
one zgodne z prawem unijnym, i nie moze naruszac¢ przepisow dotyczacych lekow
generycznych lub innych zamiennikéw. Uznawanie recept nie moze narusza¢ przepisow
dotyczacych zwrotu kosztéw produktow leczniczych. Zwrot kosztéw produktéw leczniczych

uregulowany jest w rozdziale III niniejszej dyrektywy.

Niniejszy ustgp ma zastosowanie rowniez do wyrobow medycznych, ktére sa legalnie

wprowadzane do obrotu w odno$nym panstwie cztonkowskim.
2. Aby utatwi¢ wykonanie ust. 1, Komisja przyjmuje:

a)  nie pozniej niz 18 miesigcy po opublikowaniu niniejszej dyrektywy w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej — $srodki umozliwiajace pracownikom stuzby zdrowia
sprawdzenie autentycznosci recepty oraz tego, czy recepta zostala wystawiona w innym
panstwie czlonkowskim przez osobg wykonujaca zawdd regulowany w zakresie opieki
zdrowotnej, upowazniona zgodnie z prawem do jej wystawienia, poprzez opracowanie

niewyczerpujacego wykazu elementow, ktdre majq by¢ zawarte w receptach;

b)  wytyczne, ktdre pomagaja panstwom cztonkowskim rozwijaé interoperacyjnos¢ e-

recept;

c)  nie pozniej niz 18 miesigcy po opublikowaniu niniejszej dyrektywy w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej — $rodki utatwiajace prawidtowa identyfikacje
produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych zaordynowanych w jednym panstwie
cztonkowskim a wydawanych w innym, tacznie ze srodkami umozliwiajacymi
uwzglednienie czynnikOw bezpieczenstwa pacjentow w odniesieniu do stosowania
zamiennikOw w transgranicznej opiece zdrowotnej, w przypadku gdy prawodawstwo
panstwa czlonkowskiego wydajacego zezwala na stosowanie takich zamiennikow.
Srodki te powinny bra¢ pod uwage m.in. stosowanie miedzynarodowej niezastrzezonej

nazwy oraz dawkowanie produktu leczniczego;

d)  nie pozniej niz 18 miesigcy po opublikowaniu niniejszej dyrektywy w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej — $rodki ulatwiajace przekazywanie pacjentom
zrozumiatych informacji dotyczacych recepty i dotaczonych instrukcji stosowania

danego produktu;
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3. Srodki i wytyczne, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a), b), ¢) oraz d), przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2.

4.  Przyjmujac Srodki przewidziane w ust. 2 i 3, Komisja ma na uwadze proporcjonalno$¢
wszelkich kosztow osiagnigcia zgodno$ci z wymogami, a takze prawdopodobne korzysci

wynikajace z zastosowania danego $rodka.

5. Do celow ust. I Komisja przyjmuje rowniez, w drodze aktow delegowanych zgodnie z art. 16
1z zastrzezeniem warunkow zawartych w art. 16b 1 16c¢, nie p6zniej niz 18 miesigcy po
opublikowaniu niniejszej dyrektywy w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, srodki
wytaczajace szczegdtowo okreslone kategorie produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych z systemu uznawania recept przewidzianego w niniejszym artykule, jezeli jest to

konieczne dla ochrony zdrowia publicznego.

6.  Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, bgdacych przedmiotem specjalnych

recept lekarskich, jak przewidziano w art. 71 ust.2 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 13

Europejskie sieci referencyjne

1.  Komisja wspiera panstwa cztonkowskie w tworzeniu europejskich sieci referencyjnych
skupiajacych podmioty $wiadczace opieke zdrowotna i centra fachowos$ci w panstwach
cztonkowskich. Sieci sa oparte na dobrowolnym udziale cztonkow, ktdrzy uczestnicza
w dzialaniach sieci 1 wnosza do nich swoj wktad zgodnie z prawodawstwem panstwa

cztonkowskiego, w ktorym maja one siedzibg.
2. Celem europejskich sieci referencyjnych jest przyczynianie si¢ do:

a)  wykorzystywania przez pacjentow potencjatu wspolpracy europejskiej w zakresie
wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej, a przez systemy opieki zdrowotnej —

innowacji w naukach medycznych i technologiach medycznych;

b)  ulatwiania postgpu w zakresie diagnozowania i w zakresie §wiadczenia efektywne;j
kosztowo opieki zdrowotnej o wysokiej jako$ci na rzecz wszystkich pacjentow, ktérych

stan chorobowy wymaga szczego6lnej koncentracji wiedzy fachowej;
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c)  wykorzystania zasobéw w sposob maksymalnie efektywny ekonomicznie;

d) intensyfikacji badan naukowych 1 nadzoru epidemiologicznego, np. w postaci rejestrow,

oraz organizacji szkolen dla pracownikow stuzby zdrowia;

e) ulatwiania mobilnosci sit fachowych, w wymiarze wirtualnym lub w wymiarze
fizycznym, oraz opracowywania, wymiany i rozpowszechniania informacji, wiedzy

1 najlepszych praktyk, w ramach sieci 1 poza nimi;

f)  pomagania panstwom cztonkowskim, w ktorych wystepuje zbyt mata liczba pacjentow
z danym stanem chorobowym lub ktérym brakuje odpowiedniej technologii lub wiedzy

fachowej, w zapewnianiu pelnego zakresu wysokospecjalistycznych ustug.
3. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie, aby utatwiaty rozwoj europejskich sieci referencyjnych:

a)  przez wytypowanie odpowiednich podmiotéw $§wiadczacych opieke zdrowotna

1 centrow fachowosci na swoim terytorium,;

b)  przez zachgcanie podmiotow §wiadczacych opiekg zdrowotna i centréw fachowosci do

udzialu w europejskich sieciach referencyjnych;

4. Na potrzeby ust. 1 Komisja:

a)  opracowuje 1 publikuje kryteria 1 warunki, ktore europejskie sieci referencyjne musza

spetic, aby uzyska¢ wsparcie Komisji;
b)  opracowuje i publikuje kryteria oceny europejskich sieci referencyjnych;

c) ulatwia wymiang informacji 1 wiedzy fachowej w odniesieniu do tworzenia sieci i ich

oceny.

5. Kryteria i warunki, o ktorych mowa w ust. 4 lit. a), b) 1 ¢), przyjmuje si¢ zgodnie z procedura,

o ktérej mowa w art. 16 ust. 2.

6.  Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykutem nie harmonizuja zadnych przepisow
ustawowych ani wykonawczych panstw cztonkowskich i w petni respektuja
odpowiedzialnos$¢ panstw cztonkowskich w zakresie organizacji i realizacji $wiadczen

zdrowotnych i opieki medyczne;.

9948/10 mik/MI/mm 41
ZALACZNIK DG I PL



Artykut 14

e-Zdrowie

1.  Komisja wspiera panstwa cztonkowskie w dziataniach na rzecz wygenerowania trwatych
korzysci ekonomicznych i spotecznych europejskich systeméw i §wiadczen e-zdrowia oraz
interoperacyjnych zastosowan uzytkowych, aby osiagna¢ wysoki poziom zaufania i
bezpieczenstwa, zwigkszy¢ ciagtos¢ opieki 1 zapewni¢ dostgp do bezpiecznej opieki zdrowotnej o

wysokiej jakosci.

2. Do celéow ust. 1 1 uwzgledniwszy odpowiednio wymogi ochrony danych, Komisja w $cistej

wspotpracy z panstwami cztonkowskimi opracowuje wytyczne dotyczace:

a) niewyczerpujacego wykazu danych, ktére maja si¢ znalez¢ w kartotekach pacjentow 1 ktore
moga by¢ wymieniane mig¢dzy pracownikami stuzby zdrowia, aby umozliwi¢ ciaglos¢

opieki 1 bezpieczenstwo pacjenta w aspekcie transgranicznym, oraz

b) skutecznych metod udostgpniania informacji medycznych do celéw zdrowia publicznego

1 badan naukowych.

3. Do celow ust. 1 1 uwzgledniwszy odpowiednio wymogi ochrony danych zawarte w
szczegblnosci w dyrektywach 95/46/WE 1 2002/58/WE, Komisja wspiera panstwa
cztonkowskie w dzialaniach na rzecz opracowania wspdlnych srodkow identyfikacji 1

uwierzytelniania, aby zapewni¢ przenoszalno$¢ danych w transgranicznej opiece zdrowotne;.

Artykut 15

Wspolpraca w zakresie oceny technologii medycznych

1. Unia wspiera i1 ulatwia wspotprace 1 wymiang informacji naukowych migdzy panstwami
cztonkowskimi w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez panstwa
cztonkowskie organy lub podmioty krajowe odpowiedzialne za oceng technologii
medycznych. Cztonkowie tej sieci uczestnicza w dzialaniach sieci 1 wnosza do niej swoj

wktad zgodnie z prawodawstwem panstwa cztonkowskiego, w ktorym maja oni siedzibg.
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2. Cele wsparcia udzielanego przez Unig, o ktorym mowa w ust. 1 sg nastepujace: a)

a)  wspieranie wspolpracy panstw czlonkowskich realizowanej przez organy lub podmioty

krajowe, o ktorych mowa w ust. 1;

b)  oraz wspieranie panstw cztonkowskich w zapewnieniu obiektywnych, rzetelnych,
terminowych, przejrzystych i mozliwych do przekazania informacji naukowych na
temat krotko- 1 dlugoterminowej skutecznos$ci technologii medycznych, a takze
umozliwianie efektywnej wymiany tych informacji migdzy podmiotami i organami

krajowymi.

3.  Na potrzeby wykonywania przepisu ust. 2 sie¢ ds. oceny technologii medycznej moze

uzyskiwaé pomoc unijna. Pomoc moze zosta¢ przyznana, aby:
a)  czgSciowo finansowa¢ wsparcie administracyjne i techniczne;

b)  wspiera¢ wspdlpracg migdzy panstwami czlonkowskimi w zakresie opracowywania

1 wymiany metod oceny technologii medycznej, w tym oceny wzglednej skutecznosci;

c) czesciowo finansowac transfer mozliwych do przekazania informacji naukowych,
przeznaczonych do wykorzystania w sprawozdawczosci krajowej 1 w indywidualnych

opracowaniach studialnych zaméwionych przez sie¢;

d) ulatwia¢ wspotpracg miedzy siecia a innymi wtasciwymi instytucjami i organami
unijnymi;

e) ulatwia¢ konsultacje zainteresowanych stron w zakresie dzialalnosci sieci.

4.  Mechanizmy udzielania pomocy, warunki, na jakich moze ona zosta¢ udzielona, 1 jej kwotg
ustala si¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2. Do pomocy unijnej kwalifikuja
si¢ wylacznie te organy 1 podmioty w obrebie sieci, ktore zostalty wyznaczone jako

beneficjenci przez uczestniczace panstwa czlonkowskie.

5. Decyzjg o przydziale funduszy potrzebnych na srodki omawiane w niniejszym artykule

podejmuje si¢ co roku w ramach procedury budzetowe;.

6.  Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykutem nie moga kolidowa¢ z kompetencjami panstw
cztonkowskich w zakresie decydowania o wprowadzaniu w zycie wnioskOw z oceny
technologii medycznych i nie stanowia harmonizacji jakichkolwiek przepiséw ustawowych
ani wykonawczych panstw cztonkowskich; srodki te w pelni respektuja odpowiedzialnos¢
panstw cztonkowskich w zakresie organizacji i realizacji $wiadczen zdrowotnych i opieki

medyczne;j.
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ROZDZIAL V

POSTANOWIENIA WYKONAWCZE I KONCOWE

Artykut 16
Komitet
Komisjg wspiera komitet ztozony z przedstawicieli panstw cztonkowskich, ktoremu

przewodniczy przedstawiciel Komisji.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 51 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji. Termin przewidziany w art. 5 ust. 6 decyz;ji

1999/468/WE wynosi 3 miesiace.

Artvkut 16a

Wykonanie przekazania uprawnien

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 12 ust. 5, sa
przyznawane Komisji na okres 5 lat rozpoczynajacy sie dnia ... Komisja sporzadza
sprawozdanie na temat delegowanych uprawnien nie pdzniej niz 6 miesigcy przed uptywem
tego pigcioletniego okresu. Delegacja uprawnien jest automatycznie przedtuzana na ten sam

okres, chyba ze Parlament Europejski lub Rada ja wycofaja zgodnie z art. 16b.
Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja powiadamia o tym rownoczesnie

Parlament Europejski i Radg.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych przyznane Komisji podlegaja warunkom

okreslonym w art. 16b 1 16¢.

Dz.U.: proszg wstawi¢ datg wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 16b

Odwolanie przekazania uprawnien

1. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 12 ust. 5 moze zosta¢ odwotane przez

Parlament Europejski lub Radg.

2. Instytucja, ktora wszczeta procedure wewngtrzna majaca na celu podjecie decyzji
o ewentualnym odwotaniu przekazanych uprawnien, powiadamia drugi organ ustawodawczy i
Komisjg najpdzniej miesiac przed podjeciem ostatecznej decyzji, okreslajac, ktore z
przekazanych uprawnien moglyby zosta¢ odwotane, 1 wskazujac przyczyny takiego

odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawnien okreslonych w tej decyzji. Staje sig ona
skuteczna natychmiast lub w pdzZniejszym, okreslonym w niej terminie. Nie wptywa ona na
wazno$¢ obowiazujacych juz aktow delegowanych. Zostaje ona opublikowana w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 16¢

Sprzeciw wobec przekazania uprawnien

1.  Parlament Europejski i Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego w terminie

dwoéch miesigey liczac od daty zawiadomienia.
Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten jest przedtuzany o dwa miesiace.

2. Jesli po uptywie tego terminu ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyraza sprzeciwu
wobec aktu delegowanego, jest on publikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i

wchodzi w zycie z dniem przewidzianym w jego przepisach.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
1 wej$¢ w zycie przed uplywem tego terminu, jezeli zarowno Parlament Europejski, jak i Rada

poinformuja Komisje, ze postanowity nie zgtaszac sprzeciwu.
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3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada wniosa sprzeciw wobec aktu delegowanego, nie
wchodzi on w zycie. Instytucja, ktora wyraza sprzeciw wobec aktu delegowanego, podaje

uzasadnienie.

Artykut 17
Sprawozdania

1. W terminie pigciu lat od daty, o ktérej mowa w art. 19, a nastgpnie co trzy lata, Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace funkcjonowania niniejszej dyrektywy oraz przekazuje je

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

2. Sprawozdanie to zawiera w szczegdlnosci informacje dotyczace przeptywow pacjentow,
wymiaru finansowego mobilnos$ci pacjentow, wykonywania art. 8 ust. 7 oraz funkcjonowania
europejskich sieci referencyjnych i krajowych punktéw kontaktowych. W tym celu Komisja
dokonuje oceny systemow 1 praktyk stosowanych przez panstwa cztonkowskie w $wietle
wymogow niniejszej dyrektywy i innego ustawodawstwa unijnego dotyczacego mobilnosci

pacjentow.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja Komisji wszelka pomoc oraz dostgpne informacje

niezbedne do przeprowadzenia oceny i opracowania sprawozdan.

3.  Panstwa cztonkowskie i Komisja moga si¢ odwota¢ do Komisji Administracyjne;j
ustanowionej art. 71 rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 w celu oceny skutkéw finansowych
stosowania niniejszej dyrektywy dla tych panstw cztonkowskich, ktore wybraty mozliwos¢
zwrotu kosztow na podstawie kwot zryczattowanych, w przypadkach objetych art. 20 ust. 4

1 art. 27 ust. 5 tego samego rozporzadzenia.

Komisja monitoruje skutki art. 4 lit. ¢) pkt 1. niniejszej dyrektywy oraz regularnie sktada w
tej sprawie sprawozdania. Pierwsze sprawozdanie zostanie przedstawione dwa lata po wejsciu
w zycie niniejszej dyrektywy. Na podstawie tych sprawozdan Komisja, w stosownych

przypadkach, wystapi z wnioskami majacymi na celu zniwelowanie wszelkich dysproporcji.
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Artykut 18

Transpozycja

1.  Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia ... [trzy

lata po jej wejsciu w zycie].
2. Teksty tych przepisow przekazuja niezwlocznie Komisji.

3. Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie takie towarzyszy ich urzegdowej publikacji. Metody dokonania takiego

odniesienia okres§lane sa przez panstwa cztonkowskie.

Artykut 19
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 20

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczqcy Przewodniczqcy

[...]
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