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W dniu 19 stycznia br. Parlament Europejski przyjal rezolucj¢, w ktorej opowiedzial si¢
za uproszczeniem zasad leczenia zagranica. Po wczesSniejszej debacie postowie przyjeli
projekt nowej dyrektywy, ktora reguluje kluczowe dla pacjentéow kwestie, takie jak
zwrot kosztow opieki medycznej i zasady uzyskiwania stosownych pozwolen w
sytuacjach, gdy beda one wymagane.

W sprawozdaniu omowilam nastgpujace kwestie:

1. Debata w Parlamencie Europejskim na temat praw pacjenta w transgranicznej opiece
zdrowotne;j

2. Omowienie rezolucji Parlamentu Europejskiego nt. uproszczenia zasad leczenia zagranica

3. Ministerstwo Zdrowia - Polska bedzie mogta odwota¢ si¢ od dyrektywy o ustugach
medycznych

4. Transgraniczna opieka zdrowotna. Pytania 1 odpowiedzi.

1. Debata w Parlamencie Europejskim na temat praw pacjenta w transgranicznej
opiece zdrowotnej

Zdecydowana wigkszo$¢ postow bioracych udzial w dyskusji wyrazata poparcie dla projektu
nowej dyrektywy regulujacej zagadnienia zwrotu kosztow opieki medycznej 1 zasady



uzyskiwania pozwolen na leczenie za granica. Uczestnicy debaty podkreslali, ze leczenie i
mozliwosci diagnostyczne nie moga by¢ ograniczone do jednego panstwa, szczegélnie w
przypadku mieszkancow regiondw przygranicznych gdzie, z powodu braku szpitali, czgsto
jedyna mozliwoscia jest korzystanie ze specjalistycznych poradni za granica.

Uznano, iz dyrektywa stwarza podwaliny pod europejska wspotprace w dziedzinie zdrowia.
Chwalono fakt, ze po raz pierwszy stworzony zostal kompleksowy zestaw przepiséw dot.
leczenia za granica, dajacy mozliwo$¢ wyboru mieszkancom Unii. Uczestnicy debaty
zaznaczali rowniez, iz dyrektywa ta upraszcza i kodyfikuje istniejacy do tej pory system
wytworzony przez orzecznictwo ETS. Podkreslono, ze takie rozwiazanie jest konieczne jako,
ze do tej pory pacjenci, czgsto ludzie stabi, musieli zbyt dlugo czeka¢ na wyroki ETS, a
obecnie ten proces bedzie ulatwiony i przyspieszony.

Zauwazono, ze zasady zawarte w dyrektywie bgda szczegoélnie przydatne w wypadku
pacjentdw cierpiacych na rzadkie choroby, jako, ze beda oni mieli mozliwo$¢ uzyskania
pomocy w innych krajach, gdzie zaptaca za leczenie a nastgpnie uzyskaja zwrot kosztow w
swoim kraju.

Uczestnicy debaty stwierdzili, ze dzigki tej dyrektywie opieka medyczna w P.Cz. UE zyska
wigksza przejrzystos¢. Rowniez w kwestii réznic w poziomie ustug na wschodzie i zachodzie
Europy stwierdzono, iz dyrektywa przyczyni si¢ do koordynacji opinii medycznych w
przypadku leczenia danej patologii, bedzie wigc podstawa do polepszenia systemow w
niektorych krajach Unii.

Wsrod krytykow dyrektywy pojawity si¢ gtosy mowiace, iz jest to zbgdny akt legislacyjny,
jako, ze systemy zdrowotne w poszczeg6élnych krajach UE powinny by¢ na tyle dobre, ze
pacjenci nie bgda musieli jecha¢ do innych krajow. Zauwazono, ze panstwa czlonkowskie
powinny wzia¢ pod uwage fakt, Zze sa w obowiazku zapewni¢ wystarczajaco wysoki poziom
opieki zdrowotnej dla swoich obywateli, by ci nie musieli wyjezdza¢ w celu uzyskania
pomocy.

Wyrazono rowniez obawy, ze dzigki dyrektywie nastapi zwigkszanie komercjalizacji opieki
zdrowotnej, co pogorszy sytuacj¢ pacjentow ktorzy nie maja dostgpu do prywatnych
systemow takiej opieki. Stwierdzono wigc, ze zyskaja gtownie ludzie zamozni i1 rozwinie si¢
turystyka zdrowotna. Niektorzy postowie wyrazili obaweg, Ze pacjenci stana si¢ w
konsekwencji klientami, co z kolei spowoduje, ze bgda traktowani bardzo instrumentalnie.

W odpowiedzi na krytyke, uczestnicy dyskusji stwierdzili jednak, ze pomimo tych obaw,
dyskutowana dyrektywa niesie nadziejg, szczegdlnie dla pacjentow w krajach, ktorych stuzba
zdrowia jest niedostatecznie dofinansowana. Stwierdzono réwniez, Ze pacjenci nie bgda
prawdopodobnie leczy¢ si¢ za granica, jesli beda mieli zapewniona dobra opieke zdrowotna w



swoim kraju, jednak w sytuacji gdy nie jest to mozliwe, dyrektywa nada podstawe prawna i
utatwi pomoc za granica, poprawiajac jakos¢ standardéw bezpieczenstwa pacjentow.

Na koniec postowie stwierdzili, iz pomimo tego, ze jest to dopiero pierwszy krok na drodze
do stworzenia europejskiej wspolpracy w dziedzinie zdrowia, dyrektywa ta jest dobrym
rozwigzaniem poniewaz wzmocni wolnos¢ wyboru, zasadg solidaryzmu i sprawiedliwych
rozwigzan pozwalajac jednoczesnie poszczegdlnym panstwom zachowaé kontrole nad swoja
shuzba zdrowia.

2. Omowienie rezolucji Parlamentu Europejskiego nt. uproszczenia zasad leczenia
zagranicg

Po latach trudnych negocjacji migdzy krajami, Parlament Europejski przyjal dyrektywe o
korzystaniu z ustug medycznych w UE, ktéra umozliwia leczenie w innym kraju, a potem
zwrot kosztow leczenia do poziomu gwarantowanego w kraju ubezpieczenia. Postowie
przyjeli proponowana dyrektywe przewazajaca liczba glosow. Nowe zasady przewiduja, ze
obywatele UE moga otrzymaé zwrot kosztow opieki medycznej, ktora uzyskali w innym
panstwie czlonkowskim, o ile ta sama ustuga objgta jest ubezpieczeniem zdrowotnym w ich
kraju.

Nowa dyrektywa ma wejs¢ w zycie w 2013 roku - az tyle czasu kraje dostaly na jej
transpozycj¢ do prawa krajowego i przygotowanie Krajowych Punktéw Kontaktowych, w
ktorych pacjenci bgda mogli uzyskac informacjg na temat leczenia za granica.

,Pacjenci nie beda juz zdani tylko na siebie w sytuacjach, kiedy potrzebuja opieki zdrowotne;j
za granica. Ta dyrektywa jasno okresla prawa pacjentdw, ktére do tej pory byly bardzo
nieprecyzyjne”, powiedzialta Frangoise Grossetéte (EPP, Francja), autorka stanowiska
Parlamentu Europejskiego.

,»Dzisiejszym glosowaniem europostowie zniesli bariery w leczeniu. Otwieramy rodzaj strefy
Schengen dla pacjentéw. Dyrektywa jasno okresla przystugujace kazdemu prawa w kwestii
zwrotu kosztow czy potrzeby wstgpnej autoryzacji. Kazdemu ubezpieczonemu Polakowi
przystluguje zwrot kosztow do wysokosci kwoty przewidzianej w krajowym koszyku
Swiadczen gwarantowanych” - powiedziata europostanka Elzbieta Lukacijewska (EPP,
Polska), cztonek komisji zdrowia PE.

Dyrektywa, jak zapewnia Komisja Europejska, ma przede wszystkim utatwi¢ Europejczykom
réwny dostgp do opieki zdrowotnej zarowno publicznej, jak i prywatnej na terenie innego
panstwa UE, ustalajac przejrzyste zasady zwrotu kosztow. Jest skierowana szczegdlnie do
0sob z rzadkimi chorobami, ktérzy maja klopot ze specjalistyczna opieka w swoim kraju
zamieszkania.



Dyrektywa przewiduje zwrot kosztow leczenia do poziomu gwarantowanego w kraju
ubezpieczenia, a jesli kwota jest nizsza, zwrot faktycznie poniesionych kosztow. Jesli leczenie
jest drozsze, to roznicg musi pokry¢ pacjent z wlasnej kieszeni, co oznacza, ze Polacy beda
musieli w wielu przypadkach doptacac.

Zmiana w poréwnaniu z obecnie obowiazujacymi przepisami unijnymi polega na tym, ze
pacjent nie bedzie musial udowadnia¢ koniecznos$ci skorzystania z ustugi medycznej za
granica (np. z powodu zbyt dlugich kolejek 0osob oczekujacych na zabieg w kraju), jesli w gre
nie wchodzi hospitalizacja.

Stosowne organy krajowe moga jednak wymagaé uzyskania uprzedniej zgody przez
pacjentdw, wobec ktorych zachodzi potrzeba hospitalizacji lub specjalistycznego leczenia.
Postom udato si¢ wprowadzi¢ zapis, ktory zobowiazuje panstwo czionkowskie do podania
powodu odmowy uprzedniej zgody. Powdd odmowy nie moze wynika¢ z przyczyny innej niz
wymieniona w dyrektywie, gdzie zawarta zostala bardzo niewielka liczba powodow
uzasadniajacych odmowg jedynie zagrozeniem dla pacjenta lub spoteczenstwa.

Panstwa cztonkowskie beda musiaty ustanowi¢ punkty kontaktowe do spraw transgranicznej
opieki zdrowotnej, obejmujace organizacje pacjentow, fundusze ubezpieczen zdrowotnych
i podmioty $wiadczace opieke zdrowotna. Wiadomo$¢ o istnieniu krajowych punktow
kontaktowych bedzie przekazywana innym panstwom cztonkowskim, aby umozliwi¢
pacjentom latwy dostep do tych informacji.

Z nowych przepisoOw skorzystaja pacjenci, ktérzy wybiora leczenie w innym panstwie Unii na
przyktad z powodu diugiego czasu oczekiwania lub braku specjalistéw w swoim kraju.

Obecnie wigkszos¢ mieszkancow UE korzysta z opieki zdrowotnej w poblizu swojego
miejsca zamieszkania. Zaledwie 1% wydatkéw panstw cztonkowskich ponoszonych na
opieke zdrowotna przeznaczane jest na pokrycie kosztéw opieki transgraniczne;.

Wezedniejsza zgoda NFZ bedzie wymagana w przypadku leczenia szpitalnego, juz od jednej
nocy szpitalnej. Wszelka inna forma leczenia nie bedzie wymagala wczesniejszej autoryzacji
NFZ, pod warunkiem, Ze jest ona objgta tzw. koszykiem §wiadczen gwarantowanych.

Nowe zasady beda dotyczy¢ tylko tych pacjentéw, ktérzy $wiadomie wybiora leczenie za
granica. Obowiazujaca obecnie europejska karta ubezpieczenia zdrowotnego begdzie nadal
mie¢ zastosowanie dla 0sob podrézujacych, ktérzy potrzebuja porady lekarskiej lub opieki w
nagtych przypadkach.

e Co dalej?



Tekst przyjety przez Parlament Europejski jest wynikiem kompromisu zawartego uprzednio z
panstwami cztonkowskimi, dlatego Rada musi jedynie formalnie zatwierdzi¢ ostateczny
ksztalt dyrektywy. Kiedy dyrektywa wejdzie w zycie panstwa czlonkowskie w ciagu 30
miesigcy beda musialy zmieni¢ krajowe regulacje prawne, aby byly zgodne z jej
postanowieniami.

3. Ministerstwo Zdrowia - Polska bedzie mogla odwolaé si¢ od dyrektywy o uslugach
medycznych

,Polska moze nie wdraza¢ zapiséw dyrektywy UE o ustugach medycznych, jezeli uzna, ze
szkodza krajowemu systemowi ochrony zdrowia; takie rozwiazanie gwarantuje Traktat
Lizbonski” - podkreslit w rozmowie z PAP rzecznik Ministerstwa Zdrowia Piotr Olechno.

Dyrektywg wielokrotnie krytykowata minister zdrowia Ewa Kopacz. Podkreslata, Ze jest ona
niekorzystna dla ubozszych pacjentow i moze "zniszczy¢" polski system ochrony zdrowia.
»Iraktat o funkcjonowaniu UE wyraznie gwarantuje respektowanie kompetencji panstw
cztonkowskich w zakresie ksztattowania polityki zdrowotnej oraz organizacji krajowych
systemow ochrony zdrowia” - powiedziat rzecznik Ministerstwa Zdrowia Piotr Olechno.
,,Polski minister zdrowia ma prawo powota¢ si¢ na ten przepis, ilekro¢ uzna, iz jest to zgodne
z interesem polskiego systemu ochrony zdrowia, a przede wszystkim pacjentow” - dodat.

Ministerstwo Zdrowia podkresla, ze wstgpna analiza kosztow wdrozenia dyrektywy zostata
przeprowadzona we wrze$niu 2008 r. Przy zalozeniu, ze w konsekwencji wejscia w zycie
dyrektywy NFZ musiatby pokrywaé takze koszty $wiadczen udzielanych przez polskich
Swiadczeniodawcow "bezkontraktowych", wdrozenie dyrektywy mogloby kosztowa¢ okoto
3,2 mld zt. Do powyzszej kwoty nalezy doliczy¢ pewne koszty, prawdopodobnie rzgdu kilku
do kilkunastu milionéw rocznie, zwiazane np. z utworzeniem krajowego punktu do spraw
transgranicznej opieki zdrowotnej, ktdérego powstanie wymagane jest przepisami dyrektywy.

Ministerstwo Zdrowia informuje, ze przyjgcie dyrektywy bedzie wymagato wdrozenia przez
Polskg, w ciagu trzech lat, m.in. przepisow regulujacych procedurg refundacji przez NFZ
kosztow $wiadczen zdrowotnych uzyskiwanych w innych panstwach UE. W czerwcu 2010 r.
minister zdrowia mowita, ze wejScie dyrektywy w zycie bedzie oznacza¢ dla NFZ
koniecznos$¢ - jesli pacjent tego zazada - zwrotu réznicy w cenie za §wiadczenie wykonane w
gabinecie lekarskim, ktéry nie ma kontraktu z Funduszem. Zdaniem minister, takie dziatanie
zniszczy polski system ochrony zdrowia, ktdry polega na planowaniu finansowania §wiadczen
medycznych w oparciu o kontrakty NFZ ze $wiadczeniodawcami. Po wejsciu w zycie
dyrektywy, wydawanie pienigdzy NFZ byloby niekontrolowane. Wedtug minister Kopacz,
jest to niekorzystne dla os6b niezamoznych, ktérych nie sta¢ na oplacanie wizyt w
prywatnych gabinetach i czekanie na zwrot pienigdzy.



Eurodeputowana Lukacijewska wyjasnita, ze je§li panstwo czlonkowskie nie zezwala
pacjentom na specjalistyczne leczenie na poziomie krajowym, ,niniejsza dyrektywa nie
tworzy zadnego nowego prawa pacjentom do otrzymania takiego leczenia za granica oraz do
otrzymania zwrotu kosztéw”. Wyjatek stanowia przypadki oséb z rzadkimi chorobami, ale tu
tez wymagana jest wczesniejsza zgoda NFZ na leczenie.

Europostowie z EPP (PO) glosowali za dyrektywa, cho¢ w ramach prac Rady UE minister
zdrowia Ewa Kopacz glosowata w czerwcu 2010 roku przeciw, obok ministrow z Portugalii,
Austrii i Rumunii. Zaréwno posel Lukacijewska, jak i eksperci Komisji Europejskiej dali
jednak do zrozumienia, ze obawy tych panstw byly "przesadzone". ,,Sama organizacja i
zarzadzenie krajowymi systemami zabezpieczen spolecznych nie jest objete nowym unijnym
prawem i pozostanie w kompetencji panstw cztonkowskich” - powiedziata europostanka.

Minister Kopacz tlumaczyla sprzeciw Polski obawa o nadmierne obcigzenia finansowe.
,»Przyjecie dyrektywy w takim ksztalcie powoduje, ze kazdy, kto bgdzie miat ochotg pdj$¢ do
prywatnego gabinetu, niekoniecznie raz w tygodniu, ale nawet co drugi dzien, bgdzie naktadat
obowiazek na ptatnika (NFZ) zwrotu kosztéw leczenia” - méwila w czerwcu minister
Kopacz.

KE zapewnia, Zze nawet po wejsciu w zycie dyrektywy obstuga leczenia za granica to tylko
okoto 1 proc. catego budzetu publicznej opieki zdrowotnej w UE. Dzi$ to okoto 10 mld euro,
a po wejsciu w zycie dyrektywy koszty wzrosna o okoto 30 mln euro rocznie.

Obecnie tylko 1 proc. Europejczykéw korzysta ze stuzby zdrowia za granica, wlaczajac w to
nagte przypadki, np. wypadki narciarzy. Obecnie najczgéciej z leczenia za granica korzystaja
osoby mieszkajace blisko granicy, pochodzace z matych krajow, przebywajace w regionach
turystycznych albo osoby cierpiace na rzadkie choroby. Wedtug badan Eurobarometru 4 proc.
Polakow zadeklarowato, Ze leczyto si¢ w innym kraju cztonkowskim (dane z 2006 r.). Nowa
dyrektywa gwarantuje te same prawa wszystkim obywatelem panstw Unii Europejskie;.

Inne korzysci dla pacjentéw z dyrektywy to wzajemne uznawanie recept. Maja by¢ tak
napisane, by kazdy farmaceuta w UE mogt je odczyta¢ i wyda¢ odpowiedni lek. Ale, tak jak
w przypadku leczenia, za leki najpierw zaptaci pacjent, a potem dopiero dostanie zwrot w
wysokosci gwarantowanej jego ubezpieczeniem w kraju.

4. Transgraniczna opieka zdrowotna. Pytania i odpowiedzi.
Glowne tezy:
e Zdrowotne Schengen - znosi bariery w leczeniu, zapewnia réwny dostgp dla
wszystkich do opieki zdrowotnej na terenie catej Unii, koniec z dyskryminacja

pacjentow, wzajemne uznawanie recept, krotszy czas oczekiwania na wizyte lekarska,
zniesienie koniecznos$ci dodatkowego ubezpieczenia zagranica;



e Kluczowa rola Parlamentu Europejskiego, jako wspotlegislatora - dzigki PE wiele
korzystnych dla pacjentow rozwiazan, m.in. mozliwos$¢ leczenia zagranica bez
wstepnej autoryzacji i jasna lista ewentualnych odméw w przypadku leczenia
szpitalnego; 7 lat zajelo uzgodnienie dyrektywys;

e Szeroki dostep do opieki medycznej dla oséb cierpiacych na rzadkie choroby oraz
wyzsze zwroty kosztoéw dla 0sdb niepelnosprawnych;

e Przeciwstawia si¢ turystyce medycznej - zwrot kosztow leczenia do poziomu
gwarantowanego w kraju ubezpieczenia, jesli kwota jest nizsza zwrot faktycznie
poniesionych kosztow;

e Organizacja 1 zarzadzanie krajowymi systemami zabezpieczenia spotecznego
pozostanie catkowicie w r¢kach panstw cztonkowskich;

e Latwiejszy dostgp do informacji leczenia zagranica - Krajowe Punkty Kontaktowe.

e (Czy mozna si¢ leczy¢ w innym panstwie czlonkowskim UE?

Tak, ale obecnie obowiazujace prawo jest skomplikowane 1 niejednorodne. Dlatego Parlament
Europejski razem z Rada UE przyjety dyrektywe o transgranicznej opiece zdrowotnej, ktora
wchodzi w zycie od potowy 2013. Zapewnia ona réwny dostep do stuzby zdrowia wszystkim
obywatelom Unii Europejskiej we wszystkich krajach cztonkowskich. Celem nowego prawa
jest ulatwienie pacjentom dostepu od bezpiecznego 1 wysokiej jakosci leczenia w catej Unii,
kiedy jest to konieczne. Dyrektywa w jasny sposob okresla prawa pacjentow, kwesti¢ zwrotu
kosztow, wczesniejszej autoryzacji 1 gwarantuje dostep do rzetelnej informacji.

e (Czy potrzebna bedzie wczesniejsza zgoda Narodowego Funduszu Zdrowia?

Wecezedniejsza zgoda NFZu bedzie wymagana tylko w przypadku leczenia szpitalnego.
Wszelka inna forma leczenia nie bedzie wymagata wczesniejszej autoryzacji NFZu, pod
warunkiem, ze jest ona objgta tzw. koszykiem §wiadczen gwarantowanych. Jesli panstwo
cztonkowskie nie zezwala pacjentom na specjalistyczne leczenia na poziomie krajowym,
niniejsza dyrektywa nie tworzy zadnego nowego prawa pacjentom do otrzymania takiego
leczenia zagranica oraz do otrzymania zwrotu kosztéw. Wyjatek stanowia przypadki osob z
rzadkimi chorobami. Parlament Europejski zadbal, aby ewentualna odmowa leczenia
szpitalnego zagranica ograniczona zostal do $cistej listy przypadkow.

e Kto za to zaplaci?



Pacjenci korzystajacy z opieki zdrowotnej zagranica bgda musieli zaptaci¢ za leczenie, po
czym dostana zwrotu kosztow do wysokosci kwoty przewidzianej w krajowym koszyku
swiadczen gwarantowanych. Wedlug szacunkéw Komisji Europejskiej obstuga leczenia
zagranica stanowi jedynie 1 proc. catego budzetu publicznej opieki zdrowotnej w UE.

e Skad czerpad informacje?

Dzigki staraniom Parlamentu Europejskiego kazde panstwo czlonkowskie powota Krajowy
Punkt Kontaktowy, w ktorym pacjenci bgda mogli uzyska¢ informacj¢ na temat leczenia
zagranica. Krajowe Punkty Kontaktowe beda ze soba $cisle wspotpracowaé tak, aby pacjent
mogt uzyskac jak najrzetelniejsza informacjg.

e Kto si¢ leczy zagranicg?

Obecnie najczesciej z leczenia zagranica korzystaja osoby mieszkajace blisko granicy,
pochodzace z malych krajow, przebywajace w regionach turystycznych albo osoby cierpiace
na rzadkie choroby. Wedtug badan Eurobarometru 4 proc. Polakow zadeklarowato, ze leczyto
si¢ w innym kraju cztonkowskim (dane z 2006 r.). Nowa dyrektywa gwarantuje te same
prawa wszystkim obywatelom Unii Europejskiej. Jest ona szczegolnie skierowana do oséb z

rzadkimi chorobami, ktérzy maja klopot ze specjalistyczna opieka w swoim kraju
zamieszkania.

e Dodatkowe korzysci w nowego prawa?

- Osoby niepetnosprawne dostang wyzszy zwrot kosztow opieki medycznej zagranica.

- Wzajemne uznawanie recept migdzy krajami UE.

- Po powrocie pacjenta do swojego kraju, bedzie on moégt nadal korzysta¢ z zalecen
medycznych wydanych przez lekarza za granica. Pozwoli to na wilasciwe monitorowanie

opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim.

- Gwarancja zapewnienia ciaglego dostgpu pacjentow do dokumentacji medycznej oraz
ochrona tych informacji wlaczajac dane osobowe.

- W razie wystapienia probleméw pacjent bgdzie miat do dyspozycji system procedur
prawnych 1 odszkodowan do dochodzenia roszczen z Krajowych Punktow Kontaktowych.

- Gwarancja wysokiej jakos$ci 1 bezpiecznej opieki medycznej.

e Po co wprowadzac dyrektywe?



Obecnie obowiazuje prawo, ktore koordynuje unijne systemy ubezpieczen zdrowotnych. Jest
ono niejasne 1 wielokrotnie pacjenci zmuszeni byli kierowa¢ swoje skargi do Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci. Nowa dyrektywa ma przede wszystkim zapewni¢ rowny dostep
do opieki zdrowotnej wszystkim obywatelom UE i zagwarantowa¢ jednakowe stosowanie
przepisow.

Opracowala:
dr Magdalena Skulimowska'

Zalgcznik:
1. Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 19 stycznia 2011 r. w sprawie
stanowiska Rady w pierwszym czytaniu w sprawie przyjgecia dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1Rady w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece
zdrowotne;j.

' Na podstawie wystuchanej debaty w PE oraz informacji prasowych PE, PAP i SP.
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Prawa pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej ***II

{ TC"(A7-0307/2010 - Sprawozdawca: Francoise Grossetéte)"\I3 \n>\* MERGEFORMAT }
Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
PE443.081

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 19 stycznia 2011 r. w sprawie
stanowiska Rady w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece
zdrowotnej (11038/2/2010 — C7-0266/2010 — 2008/0142(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: drugie czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac stanowisko Rady przyjete w pierwszym czytaniu (11038/2/2010 — C7-
0266/2010),

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2008)0414),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 i art. 95 Traktatu WE, na podstawie ktorych Komisja
przedstawila wniosek Parlamentowi (C6-0257/2008),

— uwzgledniajac komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady zatytulowany
»Konsekwencje wejscia w zycie traktatu lizbonskiego dla trwajacych
migdzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych” (COM(2009)0665),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 7 1 art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej;
— uwzgledniajac swoje stanowisko przyjete w pierwszym czytaniu',

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 4
grudnia 2008 r.%,

— uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw z dnia 12 lutego 2009 .,

— uwzgledniajac zobowiazanie przedstawiciela Rady, przekazane pismem z dnia 21 grudnia
2010 r., do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu Europejskiego, zgodnie z art. 294 ust. 4
TFUE,

— uwzgledniajac art. 66 Regulaminu,

— uwzgledniajac zalecenie do drugiego czytania przedstawione przez Komisjg Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-
0307/2010),

'Dz.U. C 184 E 2 8.7.2010, s. 368.
*Dz.U. C 175 2 28.7.2009, s. 116.
3 Dz.U. C 120 z 28.5.2009, s. 65.




1. przyjmuje w drugim czytaniu stanowisko przedstawione ponizej;

2. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie,
Komisji i parlamentom krajowym.
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Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w drugim czytaniu w dniu 19 stycznia
2011 r. w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/../UE
W sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114
1168,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow”,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza’,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(M

)

3)

“4)

Zgodnie zart. 168 ust. 1 Traktatu przy okres$laniu iurzeczywistnianiu wszystkich
polityk 1 dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.
Wynika stad, ze wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego nalezy zapewni¢ rowniez
w przypadku, gdy Unia przyjmuje akty prawne na podstawie innych postanowien
Traktatu.

Art. 114 Traktatu jest odpowiednia podstawa prawna, gdyz wigkszo$¢ przepisow
niniejszej dyrektywy ma na celu ulepszenie funkcjonowania rynku wewngtrznego
1 swobodnego przeptywu towarow, osob i ustug. Zwazywszy, ze spelnione sa warunki
powotania art.114 Traktatu jako podstawy prawnej, prawodawstwo unijne musi przyjac
ten przepis za podstawg prawnag 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.

Systemy opieki zdrowotnej Unii maja zasadnicze znaczenie w zapewnianiu wysokiego
poziomu ochrony socjalnej w Unii 1przyczyniaja si¢ do zachowania spodjnosci
spotecznej, sprawiedliwos$ci spotecznej oraz do zréwnowazonego rozwoju. Sa one takze
cze$cia szerszych ram ustug uzytecznos$ci publiczne;.

Niezaleinie od moZliwosci korzystania przez pacjentow 7 transgranicinej opieki
zdrowotnej zgodnie 7 niniejszq dyrektywq, panstwa czlonkowskie same ponoszq

Dz.U. C 175 z 28.7.2009, s. 116.

Dz.U. C 120 z 28.5.2009, s. 65.
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 kwietnia 2009 r. (Dz.U. C 184 E z 8.7.2010,
s. 368), stanowisko Rady z dnia 3 wrzesnia 2010 r. (Dz.U. C 275 E z 12.10.2010, s. 1),
stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 19 stycznia 2011 r.
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odpowiedzialnosé za sSwiadczenie obywatelom na swoim terytorium bezpiecznej,
wydajnej, wysokiej jakosci i ilosciowo odpowiedniej opieki zdrowotnej. Ponadto
skutkiem transpozycji niniejszej dyrektywy do prawa krajowego i jej stosowania nie
powinno byé zachecanie pacjentow do korzystania 7 leczenia poza swoim panstwem
czlonkowskim ubezpieczenia.

Panstwa cztonkowskie uznatly w konkluzjach Rady zdnia 1 12 czerwca 2006 r.
w sprawie wspolnych wartosci i zasad systemow opieki zdrowotnej Unii Europejskiej’
(zwanych dalej ,,konkluzjami Rady”), ze istnieje zbior zasad postgpowania, ktore sa
wspélne dla wszystkich systemow opieki zdrowotnej w Unii. Zasady te stanowiq
niezbedny warunek zagwarantowania zaufania pacjentow do transgranicznej opieki
zdrowotnej, koniecznego do osiqgnigcia mobilnosci pacjentow, jak tei wysokiego
poziomu ochrony zdrowia. W tym samym o$wiadczeniu Rada uznata, ze praktyczne
sposoby urzeczywistniania tych warto$ci 1zasad w systemach opieki zdrowotnej sa
réozne w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich. W szczeg6lnosci w krajowym
kontekscie powinny by¢ podejmowane decyzje dotyczace koszyka ustug zdrowotnych,
do ktorych uprawnieni sa obywatele, atakze mechanizméw finansowania oraz
swiadczenia opieki zdrowotnej, m.in. to, wjakim zakresie, w odniesieniu do
zarzadzania systemami opieki zdrowotnej, nalezy polega¢ na mechanizmach rynkowych
oraz konkurencji.

Wszystkie rodzaje opieki medycznej wchodza w zakres zastosowania Traktatu, co
potwierdzit wielokrotnie Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (zwany dalej
, I rybunalem Sprawiedliwos$ci”’), uznajac jednoczesnie szczego6lny charakter tej opieki.

Niniejsza dyrektywa nie narusza swobody kaidego panstwa czlonkowskiego do
decydowania o rodzaju opieki zdrowotnej, jaki uwaza za wlasciwy, i nie przynosi
uszczerbku tej swobodzie. Zaden przepis niniejszej dyrektywy nie powinien byé
interpretowany w sposob podwazajqcy podstawowe wybory etyczne panstw
czlonkowskich.

Trybunal Sprawiedliwosci wypowiedziat si¢ juz w niektorych kwestiach zwiazanych
z transgraniczng opieka zdrowotna, w szczego6lnos$ci w sprawie zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej $wiadczonej w panstwie czlonkowskim innym niz panstwo zamieszkania
osoby korzystajacej zopieki. Celem niniejszej dyrektywy jest zapewnienie
powszechniejszego, a takZe skutecznego stosowania zasad okreslonych przez Trybunat
Sprawiedliwo$ci w poszczeg6dlnych sprawach.

W  konkluzjach Rady Rada uznala szczegdlng warto$¢, jaka maja inicjatywy
w dziedzinie transgranicznej opieki zdrowotnej zapewniajace obywatelom Unii
przejrzystos¢ co do ich praw iuprawnien podczas przemieszczania si¢ migdzy
panstwami cztlonkowskimi 1 gwarantujace pewnos$¢ prawa.

7

Dz.U. C 146 2 22.6.2006, s. 1.
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Celem niniejszej dyrektywy jest ustanowienie zasad ulatwiajacych dostep do
bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii, zapewnienie
mobilno$ci pacjentdw zgodnie z zasadami ustalonymi przez Trybunat Sprawiedliwosci
i promowanie wspOlpracy w zakresie opieki zdrowotnej migdzy panstwami
cztonkowskimi, zpelnym poszanowaniem kompetencji panstw cztonkowskich
w zakresie okreslania $wiadczen zdrowotnych z tytulu zabezpieczenia spotecznego,
organizacji i $wiadczenia opieki zdrowotnej i medycznej oraz organizacji i udzielania
swiadczen ztytulu zabezpieczenia spolecznego, w szczegodlnosci $wiadczen
chorobowych.

Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do poszczegolnych pacjentdéw, ktorzy
decyduja si¢ skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim niz
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia. Jak potwierdzit Trybunat Sprawiedliwosci, ani jej
szczegllny charakter, ani sposob jej organizacji lub finansowania nie powoduja
wylaczenia opieki zdrowotnej z zakresu stosowania podstawowej zasady swobody
Swiadczenia ustug. Jednak panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze postanowic, ze
ograniczy zwrot kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej z powodow zwiazanych
z jakos$cia 1 bezpieczenstwem §wiadczonej opieki zdrowotnej, gdy jest to uzasadnione
nadrzegdnymi wzgledami podyktowanymi interesem ogoélnym dotyczacym zdrowia
publicznego. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze rowniez przyja¢ dodatkowe
srodki oparte na innych przestankach, jezeli jest to uzasadnione takimi nadrz¢dnymi
wzgledami  podyktowanymi interesem ogolnym. Trybunat Sprawiedliwosci
rzeczywiscie uznal, ze ochrona zdrowia publicznego jest jednym znadrzednych
wzgledow podyktowanych interesem ogolnym, ktéore moga uzasadnia¢ ograniczenia
swobodnego przeplywu przewidzianego w Traktatach.

Pojecie ,,nadrzednych wzgledow podyktowanych interesem ogdélnym”, do ktérego
odnosza si¢ niektore przepisy niniejszej dyrektywy, zostalo uksztaltowane przez
Trybunat Sprawiedliwo$ci w orzecznictwie dotyczacym art. 49 156 Traktatu i moze
podlega¢ dalszej ewolucji. Trybunal wielokrotnie orzekal, Ze nadrzedne wzgledy
podyktowane interesem ogolnym mogq uzasadniaé ograniczenie swobody swiadczenia
ustug, takie jak wymogi planowania w celu zapewnienia wystarczajqcego i stalego
dostepu do zrownowaZonego zakresu leczenia wysokiej jakosci w danym panstwie
czlonkowskim lub dotyczqce woli kontrolowania kosztow i unikania, na ile to mozliwe,
wszelkiego marnotrawstwa zasobow finansowych, technicznych i ludzkich. Trybunat
Sprawiedliwo$ci uznal réwniez, ze cel, jakim jest utrzymanie — w interesie zdrowia
publicznego — zrownowazonej i dostgpnej dla wszystkich opieki medycznej i szpitalnej,
moze roOwniez by¢ objety jednym z odstepstw przewidzianych w art. 52 Traktatu, jezeli
przyczynia si¢ do osiagnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Trybunat
Sprawiedliwosci stwierdzit ponadto, ze takie postanowienie Traktatu umozliwia
panstwom czlonkowskim ograniczenie swobody $§wiadczenia uslug medycznych
1 szpitalnych w takim zakresie, w jakim utrzymanie zdolno$ci do leczenia lub
kompetencji medycznych na terytorium krajowym jest niezbgdne dla zdrowia
publicznego.
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Oczywiste jest, ze obowiazek zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej
powinien by¢ ograniczony jedynie do opieki, do ktorej jest uprawniona osoba
ubezpieczona zgodnie z przepisami panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do ustug, ktérych gtownym celem
jest wspieranie osob potrzebujacych pomocy w zakresie wykonywania rutynowych
czynno$ci zycia codziennego. Mianowicie, niniejsza dyrektywa nie powinna mieé
zastosowania do ustug w zakresie opieki dlugoterminowej, ktére uznaje si¢ za
konieczne, by osoba wymagajaca opicki mogla prowadzi¢ jak najpetniejsza i jak
najbardziej niezalezna egzystencje. Zatem niniejsza dyrektywa nie powinna mieé
zastosowania, przyktadowo, do ustug w zakresie opieki dlugoterminowej $wiadczonych
w domach pomocy spotecznej (,,placowkach opiekunczo-pielggnacyjnych”), do
domowych ustug opiekunczych ani do ustug §wiadczonych w mieszkaniach z opieka.

Ze wzgledu na swoja specyfike dostep do narzadow przeznaczonych do przeszczepow
oraz przydzial tych narzadéw powinny zosta¢ wylaczone z zakresu stosowania
niniejszej dyrektywy.

Do celéw zwrotu kosztdw transgranicznej opieki zdrowotnej niniejsza dyrektywa
powinna dotyczy¢ nie tylko sytuacji, w ktorej pacjent uzyskuje opiekg¢ zdrowotna
w innym panstwie cztonkowskim niz panstwo ubezpieczenia, ale takze przepisywania,
wydawania 1iudostepniania produktow leczniczych oraz wyroboéw medycznych
dostarczanych w ramach ustug zdrowotnych. Definicja transgranicznej opieki
zdrowotnej powinna obja¢ zaréwno sytuacje, w ktorych pacjent nabywa takie produkty
lecznicze lub wyroby medyczne w innym panstwie czionkowskim niz panstwo
cztonkowskie ubezpieczenia, oraz sytuacje, w ktérych pacjent nabywa takie produkty
lecznicze lub wyroby medyczne w innym panstwie czionkowskim niz panstwo
wystawienia recepty.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ wplywu na przepisy panstw cztonkowskich
dotyczace internetowej sprzedazy produktow leczniczych lub wyroboéw medycznych.
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Niniejsza dyrektywa nie powinna uprawnia¢ zadnej osoby do wjazdu, pobytu lub
zamieszkiwania na terytorium panstwa czlonkowskiego, w celu uzyskania tam opieki
zdrowotnej. W przypadku gdy pobyt danej osoby na terytorium ktérego$ z panstw
cztonkowskich nie jest zgodny z ustawodawstwem tego panstwa dotyczacym prawa do
wjazdu lub pobytu na jego terytorium, osoba taka nie powinna by¢ uznawana za
ubezpieczonego w rozumieniu definicji zawartej w niniejszej dyrektywie. W dalszym
ciagu to panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ okreslania w swoim
prawodawstwie krajowym, kto jest uznawany za ubezpieczonego w ramach ich
publicznych systemow opieki zdrowotnej oraz przepiséw o zabezpieczeniu spotecznym,
jezeli zapewnione sa prawa pacjentow ustanowione niniejsza dyrektywa.

W przypadku gdy pacjent korzysta z transgranicznej opieki zdrowotnej, konieczne jest
uprzednie poinformowanie go o przepisach, ktore beda mialy zastosowanie. Do opieki
zdrowotnej powinny mie¢ zastosowanie przepisy ustawodawstwa panstwa
cztonkowskiego leczenia, gdyz zgodnie zart. 168 ust. 7 Traktatu za organizacje
i $wiadczenie ustug zdrowotnych 1iopieki medycznej odpowiadaja panstwa
cztonkowskie. Powinno to pomoc pacjentom w dokonywaniu §wiadomych wyborow
1 zapobieganiu nieporozumieniom. Ponadto powinno to doprowadzi¢ do wytworzenia
wysokiego stopnia zaufania mi¢dzy pacjentem a $wiadczeniodawca.

Aby pomdc pacjentom zamierzajqcym skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim w dokonaniu $wiadomego wyboru, panstwa czlonkowskie
leczenia powinny zapewni¢, aby pacjenci z innych panstw cztonkowskich otrzymywali
na wilasna prosbe odpowiednie informacje o standardach bezpieczenstwa 1 jakosSci
obowiazujacych w panstwie cztonkowskim leczenia oraz o swiadczeniodawcach, ktorzy
podlegaja tym standardom. Ponadto $wiadczeniodawcy powinni przekazywac
pacjentom, na ich prosbg, informacje o szczegdlnych aspektach udzielanych przez nich
swiadczen opieki zdrowotnej oraz o mozZliwosciach leczenia. W zakresie, w jakim
$wiadczeniodawcy dostarczaja juz pacjentom zamieszkalym w panstwie cztonkowskim
leczenia odpowiednich informacji na te tematy, niniejsza dyrektywa nie powinna
zobowiazywaé $wiadczeniodawcow do dostarczania obszerniejszych informacji
pacjentom z innych panstw cztonkowskich. Nic nie powinno przeszkodzi¢ temu, by
panstwo  cztonkowskie leczenia zobowiazato takze podmioty inne niz
swiadczeniodawcy (np. ubezpieczycieli lub organy publiczne) do przekazywania
informacji o szczegélnych aspektach $wiadczonych ushug opieki zdrowotnej, jezeli
byloby to bardziej odpowiednie ze wzgledu na organizacje systemow opieki zdrowotnej
w danym panstwie.
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Rada uznala, Ze istniejq wspolne dla calej Unii wartosci i zasady dotyczqce sposobu, w
jaki systemy opieki zdrowotnej odpowiadajq na potrzeby ludnosci i pacjentow, ktorym
stuzq. Najistotniejsze wartosci, jakimi sq powszechnosé, dostep do wysokiej jakosci
opieki, sprawiedliwos¢ oraz solidarnosé spotykajq sie z szerokim uznaniem podczas
prac roznych instytucji UE. W zwiqzku 7 tym panstwa czlonkowskie powinny zapewnié
poszanowanie tych wartosci takze w stosunku do pacjentow i obywateli innych panstw
czlonkowskich oraz dopilnowaé, aby wszyscy pacjenci byli jednakowo traktowani ze
wzgledu na ich potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej, a nie ze wzgledu na panstwo
cztonkowskie ubezpieczenia. W tej kwestii panstwa cztonkowskie powinny
uwzglednia¢ zasade swobodnego przeptywu osdéb w ramach rynku wewngtrznego,
zasade niedyskryminacji m.in. ze wzgledu na narodowos$¢ oraz zasade konieczno$ci
1 proporcjonalnosci wszelkich srodkéw ograniczajacych swobodne przemieszczanie sig.
Jednak Zaden przepis niniejszej dyrektywy nie powinien zobowiazywac
$wiadczeniodawcow do przyjecia na planowane leczenie lub korzystniejszego
traktowania pacjentow z innych panstw cztonkowskich ze szkoda dla innych pacjentéw,
np. poprzez przedluzanie innym pacjentom okresu oczekiwania na leczenie. Naplyw
pacjentdow moze spowodowac, ze popyt na okreslony zabieg przekroczy mozliwosci
istniejace w danym panstwie cztonkowskim. W takich wyjatkowych przypadkach dane
panstwo czltonkowskie powinno zachowa¢ mozliwo$¢ rozwiazania tego problemu,
uzasadniajac to wzgledami zdrowia publicznego zgodnie z art. 52 iart. 62 Traktatu.
Ograniczenie to nie powinno jednak narusza¢ obowiazkow panstw cztonkowskich
przewidzianych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 883/2004
zdnia 29 kwietnia 2004 r. wsprawie koordynacji systeméw zabezpieczenia
spolecznego®.

Nalezy podejmowaé systematyczne 1 ciaglte dzialania, aby zapewni¢ poprawe
standardéw jakosci i bezpieczenstwa zgodnie z konkluzjami Rady, z uwzglgdnieniem
postepu miedzynarodowej wiedzy medycznej i powszechnie uznanych dobrych praktyk
medycznych, a takie nowych technologii medycznych.

Zagwarantowanie jasnych, wspolnych obowiazkow dotyczacych zapewnienia
mechanizmow postgpowania w sytuacji, w ktorej wyrzadzono szkode w zwiazku ze
swiadczeniem opieki zdrowotnej, jest niezbedne, aby zapobiec brakowi zaufania do
tych mechanizméw, stanowiacemu barier¢ w korzystaniu z transgranicznej opieki
zdrowotnej. Systemy wynagradzania szkod w panstwach cztonkowskich leczenia nie
powinny uniemozliwia¢ panstwom cztonkowskim rozszerzenia zakresu ich systemow
krajowych na wlasnych pacjentow zamierzajacych skorzysta¢ z opieki zdrowotnej za
granica, jezeli jest to bardziej odpowiednie dla pacjenta.

Dz.U.L 166 z30.4.2004, s. 1.




24)

(25)

(26)

27)

Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢, aby mechanizmy zapewniajace ochrong
pacjentow oraz przewidujace rozwiazania w przypadku wystapienia szkody bytly
dostepne w odniesieniu do opieki zdrowotnej $wiadczonej na ich terytorium oraz by
odpowiadaty rodzajowi 1iwielkoSci ryzyka. Okre$lenie rodzaju 1 warunkow
funkcjonowania takiego mechanizmu powinno by¢ jednak zadaniem panstw
cztonkowskich.

Prawo do ochrony danych osobowych jest prawem podstawowym uznanym w art. 8
Karty praw podstawowych Unii Europejskiej. Zapewnienie ciaglosci transgranicznej
opieki zdrowotnej uzaleznione jest od przekazywania danych osobowych pacjenta
dotyczacych jego stanu zdrowia. Przeptyw tych danych osobowych pomigdzy
panstwami czlonkowskimi powinien nastgpowac I przy jednoczesnym zabezpieczeniu
praw podstawowych obywateli. Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych’ ustanawia
prawo obywateli do dostgpu do danych osobowych dotyczacych ich zdrowia,
przyktadowo zawartych w ich dokumentacji medycznej zawierajacej takie informacje
jak diagnoze, wyniki badan, oceny dokonane przez lekarzy prowadzacych leczenie oraz
informacje o wszelkich przeprowadzonych u tego pacjenta terapiach lub zabiegach.
Przepisy te powinny mie¢ zastosowanie takze do transgranicznej opieki zdrowotne]
objgtej zakresem stosowania niniejszej dyrektywy.

W kilku wyrokach Trybunat Sprawiedliwos$ci uznal prawo pacjentow, jako
ubezpieczonych, do zwrotu, wramach ustawowego systemu zabezpieczenia
spotecznego, kosztow opieki zdrowotnej swiadczonej w innym panstwie cztonkowskim.
Trybunal Sprawiedliwosci orzekl, ze postanowienia Traktatu dotyczace swobody
$wiadczenia ustug obejmuja prawo korzystajacych z opieki zdrowotnej, w tym osob
wymagajacych leczenia, do udania si¢ do innego panstwa czlonkowskiego w celu
uzyskania tam takiej opieki. Powinno to takze mie¢ zastosowanie do korzystajacych
z opieki zdrowotnej zamierzajacych uzyska¢ opieke zdrowotna w innym panstwie
cztonkowskim za posrednictwem innych $rodkéw, przykladowo za posrednictwem
ustug e-zdrowotnych.

Zgodnie z zasadami ustanowionymi przez Trybunal Sprawiedliwo$ci oraz nie
stwarzajac zagrozenia dla rownowagi finansowej panstw cztonkowskich w zakresie
systemow ochrony zdrowia 1 zabezpieczenia spolecznego, pacjentom, pracownikom
stuzby medycznej, podmiotom $§wiadczacym opieke zdrowotna oraz instytucjom
zabezpieczenia spolecznego nalezy zapewni¢ wigksza pewnos$¢ prawna w zakresie
zwrotu kosztow opieki zdrowotne;.
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(28)

(29)

(30)

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ wplywu na prawa ubezpieczonych do tego, by
pokryto koszty opieki zdrowotnej, ktora z powodow medycznych stala si¢ niezbgdna
w czasie ich tymczasowego pobytu w innym panstwie cztonkowskim zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004. Ponadto, niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢
wplywu takze na prawa ubezpieczonych do otrzymania zgody na leczenie w innym
panstwie cztonkowskim, jezeli spelnione sa warunki okre§lone w rozporzadzeniach
unijnych  dotyczacych  koordynacji  systeméw  zabezpieczenia  spotecznego,
w szczeg6lnosci w rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r.
w sprawie stosowania systemOw zabezpieczenia spolecznego do pracownikow
najemnych, osob prowadzacych dzialalno$¢ na wilasny rachunek ido czionkow ich
rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspdlnocie'’, ktore ma zastosowanie na mocy
rozporzadzenia Rady (WE) 859/2003 z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajacego przepisy
rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 irozporzadzenia (EWG) nr 574/72 na obywateli
panstw trzecich, ktorzy nie sa jeszcze objgci tymi przepisami wytacznie ze wzgledu na
ich obywatelstwo'' oraz rozporzadzenia (WE) nr 883/2004.

Nalezy wprowadzi¢ wymdg, aby takze pacjenci chcacy skorzysta¢ z opieki zdrowotnej
w innym panstwie cztonkowskim w okoliczno$ciach innych niz okreslone
w rozporzadzeniu (WE) nr 883/2004 mieli mozliwos¢ korzystania z zasad dotyczacych
swobodnego przemieszczania si¢ pacjentow oraz przeptywu ustug i towarow zgodnie
z Traktatem oraz zniniejsza dyrektywa. Pacjenci powinni otrzymaé gwarancjg, ze
koszty takiej opieki zdrowotne] zostana pokryte w co najmniej takiej wysokosci jak
w przypadku takiej samej opieki zdrowotnej §wiadczonej w panstwie cztonkowskim
ubezpieczenia. Uwzglednia to w petni odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich za
okreslanie zakresu ubezpieczenia zdrowotnego dostgpnego ich obywatelom oraz nie
wptywa w zaden istotny sposob na finansowanie krajowych systemow opieki
zdrowotnej.

Z punktu widzenia pacjenta oba systemy powinny by¢ zatem spojne; zastosowanie ma
albo niniejsza dyrektywa, albo rozporzadzenia unijne w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego.

10
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€2))

(32)

(33)

Jezeli spelnione sa odpowiednie warunki, nie nalezy pozbawiaé pacjenta bardziej
korzystnych praw zagwarantowanych w rozporzadzeniach unijnych w sprawie
koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego. Zatem kazdy pacjent wystepujacy
0 zgode na skorzystanie w innym panstwie czlonkowskim z leczenia stosownego do
jego stanu zdrowia powinien zawsze otrzymaé t¢ zgode¢ na warunkach okre§lonych
w rozporzadzeniach unijnych, jezeli dane leczenie jest wsrdd §wiadczen przewidzianych
w przepisach panstwa cztonkowskiego, w ktorym pacjent zamieszkuje, i jezeli pacjent
nie moze uzyska¢ takiego leczenia w terminie uzasadnionym przestankami
medycznymi, z uwzglednieniem jego aktualnego stanu zdrowia oraz prawdopodobnego
przebiegu choroby. Jednak jezeli pacjent wyraznie zwrdci sig¢ o skorzystanie z leczenia
na warunkach przewidzianych w niniejszej dyrektywie, $wiadczenia, ktorych koszty
podlegaja zwrotowi, powinny zosta¢ ograniczone do S$wiadczen, ktérych dotyczy
niniejsza dyrektywa. W przypadku gdy pacjent jest uprawniony do transgranicznej
opieki zdrowotnej zgodnie 7 niniejszq dyrektywq oraz 7 rozporzqdzeniem (WE) nr
883/2004, a zastosowanie tego? rozporzqdzenia jest korzystniejsze dla pacjenta, nalezy
ZWrocic na to jego uwage.

W zZadnym przypadku pacjenci nie powinni czerpa¢ korzysci finansowych z opieki
zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim, a pokrycie kosztow powinno
ograniczac si¢ jedynie do rzeczywistych kosztow swiadczonej opieki zdrowotne;.

Celem niniejszej dyrektywy nie jest ustanowienie uprawnienia do zwrotu kosztow
opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim, jezeli taka opieka zdrowotna nie
jest objeta zakresem $wiadczen przewidzianym w ustawodawstwie panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia danej osoby. Jednocze$nie niniejsza dyrektywa nie
powinna zapobiega¢ rozszerzeniu przez panstwa cztonkowskie ich systemu §wiadczen
rzeczowych na opiek¢ zdrowotna $wiadczona w innym panstwie cztonkowskim.
Niniejsza dyrektywa powinna respektowac fakt, ze panstwa cztonkowskie maja prawo
organizowa¢ swoje systemy opieki zdrowotnej i systemy zabezpieczenia spolecznego
tak, by ustali¢ uprawnienia do leczenia na szczeblu regionalnym lub lokalnym.

11



(34

(35)

(36)

Panstwa czlonkowskie ubezpieczenia powinny daé pacjentom prawo do co najmniej
takich samych swiadczen w innym panstwie czlonkowskim jak te przewidziane w
panstwie czlonkowskim ubezpieczenia. Jezeli wykaz swiadczen nie wyszczegolnia
dokladnie stosowanej metody leczenia, ale okresla typy leczenia, panstwo
czlonkowskie ubezpieczenia nie powinno odmawiaé uprzedniej zgody Ilub zwrotu
kosztow, powolujqc si¢ na fakt, e metoda leczenia nie jest dostgpna na jego
terytorium, ale powinno ocenié, czy planowane lub otrzymane leczenie transgraniczne
odpowiada swiadczeniom przewidzianym w jego ustawodawstwie. Fakt, ;e obowiqzek
zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej zgodnie 7 niniejszq dyrektywq jest
ograniczony tylko do opieki zdrowotnej figurujgcej wsrod swiadczen, do ktorych
pacjent jest uprawniony w swoim panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, nie wyklucza
gwrotu przez panstwa czlonkowskie kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej ponad
ten putap. Dla przykladu, panstwa czlonkowskie majq prawo zwracaé takie dodatkowe
koszty jak nocleg i podro; Ilub dodatkowe koszty ponoszone przez osoby
niepelnosprawne, nawet w przypadkach gdy koszty te nie podlegajq zwrotowi w
przypadku opieki zdrowotnej Swiadczonej na ich terytorium.

Niniejsza dyrektywa nie powinna regulowac transferu uprawnien wynikajacych
z zabezpieczenia spolecznego migdzy panstwami cztonkowskimi ani Zadnej innej
koordynacji systemOw zabezpieczenia spolecznego. Wylacznym celem przepisow
dotyczacych uprzedniej zgody 1izwrotu kosztow opieki zdrowotnej $wiadczonej
w innym panstwie czlonkowskim powinno by¢ umozliwienie swobody $wiadczenia
opieki zdrowotnej na rzecz pacjentow oraz usuni¢cie nieuzasadnionych barier
w korzystaniu z tej podstawowej swobody w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia
pacjenta. Niniejsza dyrektywa powinna zatem w pelni respektowaé roéznice migdzy
krajowymi systemami opieki zdrowotnej oraz odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich
za organizacje oraz §wiadczenie ustlug zdrowotnych 1 opieki medyczne;.

Niniejsza dyrektywa powinna przewidywac, ze pacjent ma prawo do otrzymywania
kazdego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w panstwie cztonkowskim
leczenia, nawet w przypadku gdy dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do
obrotu w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia, jako Ze jest to niezbgdny element
uzyskania skutecznego leczenia w innym panstwie czlonkowskim. Zaden przepis nie
powinien zobowiazywaé panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia do zwrotu kosztéw
ubezpieczonemu za produkt leczniczy przepisany w panstwie cztonkowskim leczenia,
jezeli produkt ten nie jest jednym ze §wiadczen udzielanych temu ubezpieczonemu
w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia spotecznego lub systemu opieki
zdrowotnej panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia.
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(37)

(38)

Panstwa czlonkowskie moga utrzyma¢ ogdlne warunki, kryteria przystugiwania
uprawnien oraz prawne 1administracyjne formalno$ci dotyczace uzyskania opieki
zdrowotnej oraz zwrotu jej kosztéw, takie jak wymog konsultacji z lekarzem
podstawowej opieki zdrowotnej przed konsultacja u specjalisty lub przed skorzystaniem
z opieki szpitalnej; dotyczy to takze pacjentdéw zamierzajacych skorzystaé¢ z opieki
zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim, jezeli warunki te sa konieczne,
proporcjonalne do celu, nie maja charakteru uznaniowego ani dyskryminacyjnego.
Moga one obejmowaé oceng przez pracownika stuzby zdrowia lub pracownika
administracyjnego shuzby zdrowia realizujacego $wiadczenia w ramach ustawowego
systemu zabezpieczenia spotecznego lub krajowego systemu opieki zdrowotnej panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia, np. przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, u
ktoérego dany pacjent jest zarejestrowany, jezeli jest to konieczne do ustalenia, czy ten
pacjent jest uprawniony do uzyskania opieki zdrowotnej. W zwiazku z tym uzasadniony
jest wymog, aby te ogolne warunki, kryteria oraz formalno$ci byly stosowane w sposéb
obiektywny, przejrzysty i niedyskryminacyjny, byly znane z wyprzedzeniem, opieraty
si¢ przede wszystkim na wzgledach medycznych oraz nie stwarzaly zadnych
dodatkowych obciazen dla pacjentdow zamierzajacych skorzysta¢ z opieki zdrowotnej
w innym panstwie czlonkowskim w poréwnaniu z pacjentami uzyskujacymi leczenie
w swoim panstwie cztonkowskim ubezpieczenia oraz aby decyzje te byly podejmowane
jak najszybciej. Nie narusza to prawa panstw cztonkowskich do okres§lania kryteriow
lub warunkéw udzielania uprzedniej zgody pacjentom zamierzajacym skorzystac
z opieki zdrowotnej w swoim panstwie cztonkowskim ubezpieczenia. I

W $wietle orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwo$ci uzaleznienie pokrycia kosztow
opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim przez ustawowy
system zabezpieczenia spotecznego Ilub krajowy system opieki zdrowotnej od
uprzedniej zgody jest ograniczeniem w swobodnym przeptywie ustug. Zatem, co do
zasady, panstwo cztonkowskie ubezpieczenia nie powinno uzaleznia¢ pokrycia kosztow
opieki zdrowotnej swiadczonej w innym panstwie cztonkowskim od uprzedniej zgody,
w przypadku gdy koszty tej opieki — jezeli udzielono by jej na terytorium tego panstwa
— zostatyby sfinansowane przez jego system zabezpieczenia spotecznego lub krajowy
system opieki zdrowotne;.
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39)

(40)

(41)

(42)

Przeplywy pacjentow miedzy panstwami czlonkowskimi sq ograniczone i oczekuje sig,
Ze takie pozostang, jako Ze ogromna wigkszos¢ pacjentow w Unii korgysta 7 opieki
zdrowotnej we wlasnym kraju i preferuje jq. Jednak w okreslonych okolicznosciach
pacjenci mogq staracé si¢ o korzystanie 7 pewnych form opieki zdrowotnej za granicgq.
Tytutem przykladu naleiy wymieni¢ opieke wysokospecjalistyczng lub opieke
zdrowotnq sSwiadczonq w obszarach przygranicznych, w sytuacji gdy najbliisza
odpowiednia placowka znajduje si¢ po drugiej stronie granicy. Ponadto niektorzy
pacjenci cheq leczyé sie za granicq, aby by¢ blisko cztonkow rodziny mieszkajqcych w
innym panstwie czlonkowskim, aby mie¢ dostgp do innej metody leczenia nii ta
swiadczona w rodzimym kraju lub poniewa; sqdzq, Ze w innym panstwie
czlonkowskim skorzystajq 7 opieki zdrowotnej lepszej jakosci.

Zgodnie zutrwalonym orzecznictwem Trybunalu Sprawiedliwosci  panstwa
cztonkowskie moga uzaleznia¢ od uprzedniej zgody pokrycie przez krajowy system
kosztéw opieki szpitalnej zapewnianej w innym panstwie cztonkowskim. Trybunat
Sprawiedliwo$ci orzekt, ze wymoég ten jest konieczny iuzasadniony, gdyz liczba
szpitali, ich rozmieszczenie geograficzne, sposob ich organizacji oraz ich wyposazenie,
anawet rodzaj $Swiadczen medycznych, ktore sa w stanie zaoferowal poszczegdlne
placowki, to obszary, w ktorych powinno by¢ mozliwe planowanie, zazwyczaj majace
zaspokoi¢ zroéznicowane potrzeby. Trybunat Sprawiedliwosci stwierdzil, ze takie
planowanie ma na celu zapewnienie wystarczajacego istalego dostgpu do
zrownowazonego zakresu leczenia szpitalnego wysokiej jakosci w danym panstwie
cztonkowskim. Ponadto planowanie to utatwia zaspokojenie potrzeby kontroli kosztow
1 zapobiegania w jak najwigkszym stopniu marnowaniu zasobow finansowych,
technicznych 1 ludzkich. W opinii Trybunatu Sprawiedliwo$ci takie marnowanie
przyniostoby wigksze szkody, gdyz uznaje si¢ zazwyczaj, ze sektor opieki szpitalnej
generuje znaczne koszty imusi zaspokaja¢ rosnace potrzeby, natomiast zasoby
finansowe przeznaczane na opieke zdrowotna nie sa nieograniczone, niezaleznie od
stosowanego sposobu finansowania.

Ta sama argumentacja dotyczy opieki zdrowotnej nie $wiadczonej w szpitalach, ale
podlegajacej podobnym wymogom planowania w panstwie czlonkowskim leczenia.
Taka opieka zdrowotna podlega wymogom planowania, bo wiaze si¢ z wykorzystaniem
wysoce specjalistycznej 1kosztowne] infrastruktury lub sprzetu medycznego.
W zwiazku z postgpem technicznym, rozwojem nowych metod leczenia iroéznymi
politykami panstw cztonkowskich dotyczacymi roli szpitali wich systemach opieki
zdrowotnej, to, czy dany rodzaj S$wiadczenia opieki zdrowotnej jest dostgpny
w szpitalach czy ambulatoriach, nie decyduje o wprowadzeniu wymogu planowania.

Ze wzgledu na to, ze to panstwa cztonkowskie sa odpowiedzialne za ustanawianie zasad
dotyczacych zarzadzania, wymogow, standardéw jakos$ci ibezpieczenstwa oraz za
organizacj¢ 1$wiadczenie opieki zdrowotnej 1,ze Ww poszczegdlnych panstwach
wystepuja rozne wymogi zwiazane z planowaniem, to do panstw cztonkowskich nalezy
podjecie decyzji czy jest potrzeba wprowadzenia systemu uprzednich zgod, a jezeli tak,
okreslenie, ktore $wiadczenia opieki zdrowotnej wymagaja takiej zgody w ramach
krajowego systemu, zgodnie z kryteriami ustalonymi w niniejszej dyrektywie i
z uwzglednieniem orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci. Informacje na temat tej
opieki zdrowotnej powinny by¢ publicznie dostgpne z wyprzedzeniem.

14



(43)

(44)

(435)

Kryteria powiazane z udzieleniem uprzedniej zgody powinny by¢ uzasadnione
nadrzegdnymi  wzgledami  podyktowanymi interesem  ogdélnym, mogacymi
usprawiedliwi¢ wystapienie barier w swobodnym przeplywie opieki zdrowotnej, takich
jak wymogi planowania w celu zapewnienia wystarczajqcego i stalego dostepu do
grownowazonego zakresu leczenia wysokiej jakosci w danym panstwie cztonkowskim
lub dotyczqce woli kontrolowania kosztow i unikania, na ile to mozliwe, wszelkiego
marnotrawstwa  zasobow  finansowych, technicznych i ludzkich. Trybunat
Sprawiedliwosci okreslil kilka potencjalnych powodow: ryzyko powaznego zakldcenia
rownowagi finansowej systemu zabezpieczenia spotecznego; cel, jakim jest zachowanie
— w imig troski o zdrowie publiczne — zrownowazonej i dostgpnej dla wszystkich opieki
medycznej i szpitalnej oraz cel, jakim jest utrzymanie potencjatu w zakresie leczenia
lub kompetencji medycznych na terytorium danego panstwa cztonkowskiego, co ma
podstawowe znaczenie dla zdrowia publicznego, anawet przetrwania populacji.
Poniewaz asymetria informacji jest dobrze znana cecha odno$nego sektora, przy
realizacji systemu uprzednich zgod nalezy uwzgledni¢ rowniez ogdlna zasade, jaka jest
ochrona bezpieczenstwa pacjenta. I odwrotnie, podstawa odmowy udzielenia uprzednie;j
zgody nie moze by¢ I fakt, ze na terytorium danego panstwa cztonkowskiego istnieja
listy 0so6b oczekujacych, pozwalajace planowacé podaz opieki szpitalnej i zarzadza¢ nia
w oparciu o okre$lone wczesniej ogélne priorytety kliniczne; odmowy nie mozna
udzieli¢ bez dokonania obiektywnej oceny medycznej I )

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci kryteria udzielenia
lub odmowy wydania uprzedniej zgody powinny by¢ ograniczone do tego, co jest
konieczne 1 proporcjonalne w odniesieniu do nadrzednych wzgledow podyktowanych
interesem ogo6lnym. Nalezy odnotowaé, ze wplyw mobilnosci pacjentow na krajowe
systemy opieki zdrowotne] moze by¢ inny w poszczegolnych panstwach cztonkowskich
lub w poszczegdlnych regionach danego panstwa cztonkowskiego i jest uzalezniony od
takich czynnikéw jak: polozenie geograficzne, bariery jezykowe, potozenie szpitali
w regionach przygranicznych, wielko$¢ populacji i1budzet przeznaczony na opieke
zdrowotna. Zatem panstwa cztonkowskie powinny ustali¢ konieczne i proporcjonalne
w konkretnym konteks$cie kryteria odmowy wydania uprzedniej zgody, uwzgledniajac
takze, ktore Swiadczenia opieki zdrowotnej sa objgte systemem udzielania uprzedniej
zgody, gdyz na niektére wysokospecjalistyczne metody leczenia wigkszy wplyw moze
mie¢ nawet niewielki odplyw pacjentow. W zwiazku ztym panstwa czionkowskie
powinny mie¢ mozliwos¢ ustalenia kryteriow dla poszczego6lnych regionow lub innych
odpowiednich administracyjnych pozioméw organizacji opieki zdrowotnej lub wrecz
dla poszczegolnych metod leczenia, pod warunkiem ze system taki bedzie przejrzysty
1tatwo dostgpny, akryteria =zostana z wyprzedzeniem podane do publicznej
wiadomosci.

W przypadku gdy pacjent jest uprawniony do opieki zdrowotnej, a nie moina jej
zapewnic¢ w terminie uzasadnionym przestankami medycznymi, zasadniczo panstwo
czltonkowskie ubezpieczenia jest zobowiqzane do udzielenia uprzedniej zgody. Jednak
w pewnych okolicznosciach transgraniczna opieka zdrowotna moze narazi¢ pacjenta
lub ogol spoleczenstwa na ryzyko, ktore bierze gore nad interesem pacjenta w
uzyskaniu planowanej transgranicznej opieki zdrowotnej. W takich przypadkach
panstwo czlonkowskie ubezpieczenia powinno mdoc odrzuci¢ wniosek o wydanie
uprzedniej zgody. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia powinno wowczas wskazaé
pacjentom alternatywne rozwiqzania.
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W kazdym przypadku, jezeli panstwo cztonkowskie zdecydowalo si¢ na wprowadzenie
systemu udzielania uprzedniej zgody na pokrycie kosztow opieki szpitalnej lub opieki
specjalistycznej $wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy, koszty takiej opieki $wiadczonej winnym panstwie
cztonkowskim powinny by¢ takze zwrocone przez panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
w wysokosci, jaka miataby zastosowanie w przypadku takiej samej opieki zdrowotne;j
udzielonej w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, bez przekraczania rzeczywistych
kosztow uzyskanej opieki zdrowotnej. Jednakze, jezeli spelnione sa warunki okreslone
w rozporzadzeniu (EWG) nr 1408/71 lub w rozporzadzeniu (WE) nr 883/2004,
udzielenie zgody oraz zapewnienie $wiadczen powinno nastapi¢ zgodnie
z rozporzqdzeniem (WE) nr 883/2004, chyba ze pacjent wystapi o inne rozwiazanie.
Powinno to mie¢ zastosowanie w szczegolnosci w przypadkach, gdy zgoda jest
udzielana po rozpatrzeniu wniosku w postgpowaniu administracyjnym lub sadowym
oraz gdy zainteresowana osoba skorzystata z leczenia w innym panstwie cztonkowskim.
W tym przypadku art. 7 1 8 niniejszej dyrektywy nie powinny mie¢ zastosowania. Jest to
zgodne z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwo$ci, ktory stwierdzil, Zze pacjenci,
ktoérzy otrzymali decyzje¢ 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.

Procedury dotyczace transgranicznej opieki zdrowotnej ustanowione przez panstwa
cztonkowskie powinny udziela¢ pacjentom gwarancji obiektywnos$ci, niedyskryminacji
oraz przejrzystosci, zapewniajac terminowe 1 nalezyte podejmowanie decyzji przez
instytucje krajowe, z uwzglednieniem zarowno tych nadrzednych zasad, jak i
indywidualnych okolicznos$ci kazdego przypadku. Powinno to mie¢ takze zastosowanie
do rzeczywistego zwrotu kosztow opieki zdrowotnej poniesionych w innym panstwie
cztonkowskim, po poddaniu pacjenta leczeniu. Wiasciwe jest, aby w normalnych
okolicznosciach pacjenci mieli prawo do otrzymania w rozsqdnym terminie decyzji
dotyczqcych transgranicznej opieki zdrowotnej. W razie koniecznosci niezwlocznego
podjecia danego leczenia okres ten powinien jednak zostaé skrocony.

Konieczne jest zapewnienie odpowiednich informacji dotyczacych wszystkich istotnych
aspektow transgranicznej opieki zdrowotnej, wcelu umozliwienia pacjentom
praktycznego korzystania zich praw wtym obszarze. Z punktu widzenia
transgranicznej opieki zdrowotnej jednym z mechanizmoéw zapewniajacych udzielanie
takich informacji jest ustanowienie krajowych punktéw kontaktowych w kazdym
panstwie cztonkowskim. Informacje, ktore nalezy obowiazkowo przekaza¢ pacjentom,
powinny by¢ $cisle okreslone. Jednak krajowe punkty kontaktowe moga udzielaé
dobrowolnie innych informacji, korzystajac takze z pomocy Komisji. Krajowe punkty
kontaktowe powinny przekazywaé pacjentom informacje w dowolnym urzegdowym
jezyku panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduja si¢ te punkty. Informacji mozna
I udziela¢ takze w jakimkolwiek innym jgzyku.

O formie 1iliczbie takich krajowych punktow kontaktowych powinny decydowac
panstwa cztonkowskie. Takie krajowe punkty kontaktowe moga rowniez stanowic¢ czg$¢
istniejacych os$rodkow 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
naleiy ustanowi¢ w sposob skuteczny i przejrzysty; powinny one moc konsultowaé sig
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Z organizacjami pacjentow, podmiotami oferujqcymi ubezpieczenia zdrowotne oraz
swiadczeniodawcami. Krajowe punkty kontaktowe powinny dysponowac
odpowiednimi mozliwosciami udzielania informacji z zakresu glownych zagadnien
transgranicznej opieki zdrowotnej. Komisja powinna wspotpracowaé z panstwami
cztonkowskimi w celu utatwienia wspoétdziatania krajowych punktow kontaktowych do
spraw transgranicznej opieki zdrowotnej, m.in. udost¢pniajac odpowiednie informacje
na poziomie Unii. Funkcjonowanie krajowych punktow kontaktowych nie powinno
wyklucza¢ ustanowienia przez panstwa czlonkowskie innych powiazanych punktow
kontaktowych na poziomie regionalnym lub lokalnym, odzwierciedlajacych specyficzna
organizacj¢ ich systemow opieki zdrowotne;j.

Panstwa czlonkowskie powinny ulatwia¢ wspotprace migdzy $wiadczeniodawcami,
ptatnikami iorganami regulacyjnymi zréznych panstw cztonkowskich na poziomie
krajowym, regionalnym lub lokalnym w celu zapewnienia bezpiecznej i efektywne;j
transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci. Moze mie¢ to szczegdlne
znaczenie w regionach przygranicznych, gdzie transgraniczne §wiadczenie ustug moze
by¢ najbardziej efektywnym sposobem zorganizowania $wiadczen zdrowotnych dla
spotecznosci lokalnych, ale gdzie trwate osiagnigcie takiego transgranicznego
Swiadczenia ustug wymaga wspotpracy pomigdzy systemami opieki zdrowotnej
roznych panstw cztonkowskich. Wspotpraca ta moze obejmowac¢ wspolne planowanie,
wzajemne uznawanie lub dostosowywanie procedur lub standardéw, interoperacyjnosé¢
odpowiednich krajowych systemow technologii informacyjno- komunikacyjnych
(zwanych dalej ,, TIK”), praktyczne mechanizmy zapewniajace ciaglto$¢ opieki lub
utatwianie w praktyce pracownikom stuzby zdrowia czasowego lub okazjonalnego
Swiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej. Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady zdnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych'? stanowi, ze czasowe lub okazjonalne swobodne $wiadczenie ustug,
facznie zustugami $§wiadczonymi przez pracownikéw stuzby zdrowia w innym
panstwie cztonkowskim, nie powinno podlega¢ ograniczeniom z zadnych przyczyn
dotyczacych kwalifikacji zawodowych, chyba ze jest to przedmiotem przepisow
szczegblowych prawa unijnego. Niniejsza dyrektywa nie powinna narusza¢ 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
1w Sciste] wspodlpracy z panstwami cztonkowskimi, moze podja¢ wszelkie uzyteczne
inicjatywy stuzace ulatwieniu ipromowaniu takiej wspotpracy. W tym kontekscie
Komisja powinna zachecaé do wspolpracy w zakresie swiadczenia transgranicznej
opieki zdrowotnej na szczeblu regionalnym i lokalnym, szczegolnie poprzez okreslenie
glownych przeszkod we wspolpracy miedzy sSwiadczeniodawcami w regionach
przygranicznych, a takie poprzez wydawanie zalecen oraz upowszechnianie
informacji i najlepszych praktyk w zakresie sposobow pokonywania takich przeszkod.

Panstwa czlonkowskie ubezpieczenia mogq potrzebowaé potwierdzenia, ‘e
transgraniczna opieka zdrowotna jest lub bedzie swiadczona przez pracownika stuzby
zdrowia prowadzqcego legalnq praktyke. Wilasciwe jest zatem dopilnowanie, aby
informacje o prawie do wykonywania zawodu, zawarte w krajowych lub lokalnych
rejestrach pracownikow stuzby zdrowia — o ile takowe sq one ustanowione w panstwie
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czlonkowskim leczenia, byly na Zqdanie udostgpniane organom panstwa
czlonkowskiego ubezpieczenia.
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(53) W przypadku gdy produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu w jednym panstwie
cztonkowskim i zostaty przepisane w panstwie cztonkowskim przez osobg wykonujaca
zawod regulowany w sektorze opieki zdrowotnej — w rozumieniu dyrektywy
2005/36/WE — na nazwisko okreslonego pacjenta, co do zasady w panstwie
cztonkowskim, w ktérym dopuszczono produkt leczniczy, powinno by¢ mozliwe
medyczne uznawanie takich recept i wydawanie produktow leczniczych. Zniesienie
barier natury regulacyjnej iadministracyjnej w odniesieniu do takiego uznawania
powinno pozostawac bez uszczerbku dla wymogu udzielenia odpowiedniej zgody przez
lekarza prowadzacego leczenie pacjenta lub farmaceute, jezeli jest to uzasadnione
ochrong zdrowia ludzkiego oraz konieczne i proporcjonalne do tego celu. Uznawanie
recept wydanych w innych panstwach czlonkowskich nie powinno wptywaé na zaden
obowiazek zawodowy lub etyczny, ktory nakazywalby farmaceucie odmowg
zrealizowania recepty. Takie uznawanie medyczne nie powinno takze narusza¢ decyzji
panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia dotyczacej wiaczenia tych produktow
leczniczych w zakres $wiadczen objetych jego systemem zabezpieczenia spolecznego.
Nalezy takze zauwazy¢, ze na zwrot kosztoéw produktow leczniczych nie maja wpltywu
przepisy o wzajemnym uznawaniu recept, lecz jest on objety ogodlnymi przepisami
o zwrocie kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej przewidzianymi w rozdziale II1
niniejszej dyrektywy. Wdrozenie zasady uznawania powinno zosta¢ utatwione przez
przyjecie Srodkéw koniecznych do zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz
uniknigcia przypadkéw niewtasciwego uzywania lub pomylki co do produktow
leczniczych. Srodki te powinny obejmowaé przyjecie niewyczerpujacego wykazu
elementow, ktore powinna zawiera¢ recepta. Nic nie powinno przeszkadza¢, by panstwa
cztonkowskie wlaczaty inne elementy do swoich recept, pod warunkiem ze beda
uznawa¢ recepty zinnych panstw czlonkowskich zawierajace wspdlny wykaz
elementéw. Uznawanie recept powinno takze dotyczy¢ wyrobéw medycznych legalnie
wprowadzonych do obrotu w panstwie cztonkowskim, w ktorym zostana wydane.
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Komisja powinna wspiera¢ tworzenie europejskich sieci referencyjnych skupiajacych
Swiadczeniodawcow 1icentra wiedzy w panstwach cztonkowskich. Sieci te moga
utatwi¢ dostgp do diagnostyki oraz $§wiadczenie opieki zdrowotnej wysokiej jakosci
wszystkim pacjentom, ktorych stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncentracji
zasobow lub wiedzy fachowej; sieci te moglyby tez stanowi¢ centra koordynacyjne
odpowiedzialne za szkolenia i badania medyczne, rozpowszechnianie informacji oraz
oceng, w szczegolnosci w odniesieniu do rzadkich chorob. W zwiazku ztym
w niniejszej dyrektywie nalezy przewidzie¢ dziatania zachgcajace panstwa
cztonkowskie do umacniania trwatego rozwoju europejskich sieci referencyjnych.
Podstawa europejskich sieci referencyjnych jest dobrowolny udziat ich czionkow, ale
Komisja powinna opracowa¢ kryteria iwarunki, ktére sieci powinny spetnié, by
uzyskac od niej wsparcie.

Choroby rzadkie to takie, ktorych czestos¢é wystgpowania nie przekracza progu pigciu
chorych na 10 tysiecy, zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow
leczniczych1 , | wszystkie te choroby majq charakter powaziny, przewlekly i czesto
zagrazajq Zyciu. Niektorzy pacjenci cierpiqcy na choroby rzadkie borykajq sig z
trudnosciami w uzyskaniu diagnozy i leczenia majgcego na celu poprawe jakosci ich
Zycia oraz zwigkszenia ich oczekiwanej dlugosci Zycia, ktore to trudnosci zostaly takze
uznane w zaleceniu Rady 7 dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatan w dziedzinie
rzadkich choréb™.

Rozw¢j technologiczny w zakresie transgranicznego $wiadczenia opieki zdrowotnej
poprzez korzystanie z TIK moze wprowadza¢ niejasno$¢ co do sprawowania
obowiazkoéw nadzorczych przez panstwa czlonkowskie, utrudniajac wten sposob
swobodny przeptyw opieki zdrowotnej inarazajac ochron¢ zdrowia na mozliwe
dodatkowe ryzyko. W Unii wystgpuje znaczne zrdznicowanie oraz niezgodno$¢
formatow 1 standardéw TIK stosowanych w $swiadczeniu opieki zdrowotnej, co stanowi
przeszkodg¢ 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. Wprowadzanie
systemow TIK w opiece zdrowotnej lezy jednak catkowicie w kompetencjach
krajowych. Dlatego niniejsza dyrektywa powinna uznawa¢ znaczenie dzialan w zakresie
interoperacyjnosci oraz podziatu kompetencji, umozliwiajac Komisji 1 panstwom
cztonkowskim wspotpracg w zakresie wypracowywania $rodkow, ktore — cho¢ nie sa
prawnie wiazace — sa dodatkowymi narzg¢dziami bedacymi w dyspozycji panstw
cztonkowskich, aby ulatwia¢ wigksza interoperacyjno$¢ systemow TIK w dziedzinie
opieki zdrowotnej oraz aby zwigkszaé dostgp pacjentow do aplikacji w zakresie e-
Zdrowia, jeZeli panstwa cztonkowskie zdecydujq si¢ na ich wprowadzenie.

Interoperacyjnosé¢ ustug zdrowotnych swiadczonych za posrednictwem srodkow
elektronicznych (e-Zdrowia) naleiy osiqgnqgé z poszanowaniem krajowych
uregulowan dotyczqcych swiadczenia ustug opieki zdrowotnej, przyjetych w celu

Dz U. L 18722.1.2000, s. 1.

Dz.U. C 1517 3.7.2009, s.7.
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ochrony pacjentow, w tym przepisow dotyczqcych aptek internetowych, w
szezegolnosci  krajowych zakazow sprzedaiy wysytkowej produktow leczniczych
wydawanych wylqcznie na recepte, zgodnie 7 orzeczeniem Trybunatu Sprawiedliwosci
i dyrektywq 97/7/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 20 maja 1997 r. w
sprawie ochrony konsumentow w przypadku umow zawieranych na odleglos'é15 orazg
dyrektywq 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 8 czerwca 2000 r. w
sprawie niektorych aspektow prawnych ustug spoleczenstwa informacyjnego, w
szczegolnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego'.

Staly postep w wiedzy medycznej 1 technologiach zdrowia stwarza z jednej strony nowe
mozliwo$ci, a z drugiej stanowi wyzwanie dla systemow zdrowotnych panstw
cztonkowskich. Wspodtpraca w ocenie nowych technologii medycznych moze stanowic¢
wsparcie dla panstw cztonkowskich poprzez efekt skali i uniknigcie powielania dziatan
oraz moze dostarcza¢ lepszej podstawy naukowej do optymalnego wykorzystania
nowych technologii w celu zapewnienia bezpiecznej i efektywnej opieki zdrowotnej
o wysokiej jakosci. Taka wspolpraca wymaga trwatych struktur obejmujacych
wszystkie odpowiednie organy panstw cztonkowskich 1 wykorzystuje istniejace
projekty pilotazowe oraz konsultacje z szerokim spektrum zainteresowanych stron.
Niniejsza dyrektywa powinna zatem stanowi¢ podstawg trwalego, udzielanego przez
Unig wsparcia takiej wspotpracy.

Zgodnie z art. 291 Traktatu przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa cztonkowskie wykonywania przez Komisj¢ jej uprawnien wykonawczych maja
by¢ ustanawiane z wyprzedzeniem w drodze rozporzadzenia przyjetego zgodnie ze
zwykla procedura ustawodawcza. Do momentu przyjgcia nowego rozporzadzenia
w dalszym ciagu stosuje si¢ decyzje Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji'’, z wylaczeniem procedury regulacyjnej potaczonej z kontrola, ktora nie ma
zastosowania.

Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
zart. 290 Traktatu w odniesieniu do przyjmowania S$rodkoéw, ktére wykluczaja
szczegdblowo okreslone kategorie produktow leczniczych lub wyrobow medycznych
z systemu uznawania recept przewidzianego w niniejszej dyrektywie. W celu
okreslenia sieci referencyjnych, ktore powinny skorzystaé¢ ze wsparcia Komisji, nalezy
Jja takze uprawnié¢ do przyjmowania aktow delegowanych w odniesieniu do kryteriow i
warunkow, ktore muszq spetnia¢ europejskie sieci referencyjne.

Szczegdlnie wazne jest, aby Komisja, dzialajac na mocy upowaznienia do
przyjmowania aktow delegowanych zgodnie zart. 290 Traktatu, przeprowadzala
podczas prac przygotowawczych odpowiednie konsultacje, wtym na szczeblu
ekspertow.

Zgodnie zpkt 34 Porozumienia migdzyinstytucjonalnego w sprawie lepszego
stanowienia prawa, panstwa czionkowskie sa zachgcane do sporzadzania, dla ich
wilasnych celéw 1w interesie Unii, wlasnych tabel, ktére w mozliwie najszerszym
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zakresie odzwierciedla zbiezno§¢ pomigdzy niniejsza dyrektywa a Srodkami
transpozycji, oraz do ich upowszechniania.

Europejski Inspektor Ochrony Danych Osobowych przedstawit rowniez swoja opini¢
dotyczaca niniejszej dyrektywy'®.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustanowienie zasad ulatwiajacych
dostgp do bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii, nie
moze zosta¢ osiagnigty w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast
zuwagi na zasigg dziatan i skutki mozliwe jest jego lepsze osiagnigcie na poziomie
Unii, Unia moze przyja¢ srodki zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnos$ci okreslona w tym
artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia
tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

18

Dz.U. C 128 2 6.6.2009, s. 20.

22



ROZDZIAL I
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot 1 zakres zastosowania

1. Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy ulatwiajace dostgp do bezpiecznej
transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jako$ci 1 promuje wspoOtprace w zakresie opieki
zdrowotne] migdzy panstwami czlonkowskimi, zpelnym poszanowaniem kompetencji
krajowych w zakresie organizacji is$wiadczenia opieki zdrowotnej. Niniejsza dyrektywa
zmierza takze do wyjasnienia wiqzku 7 istniejqcymi ramami dotyczqcymi koordynacji
systemow zabezpieczenia spolecznego (rozporzqdzenie 883/2004/WE) celem stosowania
praw pacjentow.

2. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do $wiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz
pacjentdw, niezaleznie od tego, jak jest ona zorganizowana, udzielana i finansowana.

3. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) swiadczen w dziedzinie opieki dlugoterminowej, ktorej celem jest wspieranie
0sOb potrzebujacych pomocy w zakresie wykonywania rutynowych czynno$ci zycia
codziennego;

b) przydziatu narzadéw i dostgpu do narzadéw przeznaczonych do przeszczepow;

c) z wyjatkiem rozdzialu IV, programéw powszechnych szczepien przeciw
chorobom zakaznym majacych na celu wylacznie ochrong zdrowia ludno$ci na
terytorium danego panstwa cztonkowskiego i objetych szczegdtowymi $rodkami
planistycznymi i wykonawczymi.

4. Niniejsza dyrektywa nie narusza przepiséw ustawowych ani wykonawczych panstw
cztonkowskich dotyczacych organizacji ifinansowania opieki zdrowotnej w sytuacjach
niezwigzanych z transgraniczng opieka zdrowotna. W szczegdlnosci zaden przepis niniejszej
dyrektywy nie zobowiazuje panstwa cztonkowskiego do zwrotu kosztow opieki zdrowotnej
swiadczonej przez $wiadczeniodawcow dziatajacych na jego terytorium, jezeli tacy
swiadczeniodawcy nie sa czgécia systemu zabezpieczenia spotecznego lub publicznego
systemu opieki zdrowotnej tego panstwa cztonkowskiego.

Artykut 2
Zwiazek z innymi przepisami unijnymi

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla:
a) dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci

srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczefi zdrowotnych'’;

¥ DzU.L402z11.2.1989,s. 8.
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b) dyrektywy Rady 90/385/EWG zdnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania®, dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych®' oraz dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 27
pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro™;

c) dyrektywy 95/46/WE oraz dyrektywy 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczacej przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci
w sektorze tacznosci elektronicznej™;

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

. . o, L. . 24
dotyczacej delegowania pracownikow w ramach §wiadczenia ustug™;

e) dyrektywy 2000/31/WE;

1) dyrektywy Rady 2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r. wprowadzajace] w zycie
zasade rownego traktowania 0sob bez wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne®;

2) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w
prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez
cztowieka®®;

h) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi27;

1) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajacej normy jakos$ci 1bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikow krwi*®;

1) rozporzadzenia (WE) nr 859/2003;
k) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci 1bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,

przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich®;

1) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow

2 DzU.L 189 220.7.1990, s. 17.
2 Dz U.L169212.7.1993,s. 1

2 DzU.L33127.12.1998,s. 1.

3 DzU.L2012z31.7.2002,s. 37.
2 DzU.L18221.1.1997,s. 1.

3 DzU.L 180z 19.7.2000, s. 22.
% DzU.L12121.5.2001, s. 34.

27 DzU.L311228.11.2001, s. 67.
2 DzU.L 3328.2.2003, s. 30.

¥ DzU.L 102 z7.4.2004, s. 48.
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leczniczych stosowanych u ludzi ido celow weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow’’;

m) rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 irozporzadzenia (WE) nr 987/2009 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 wrze$nia 2009 r. dotyczacego wykonywania rozporzadzenia
(WE) nr 883/2004 w sprawie koordynacji systeméw zabezpieczenia spotecznego’';

n) dyrektywy 2005/36/WE;

0) rozporzadzenia (WE) nr 1082/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 lipca
2006 . w sprawie europejskiego ugrupowania wspolpracy terytorialnej (EUWT)’?;

P) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1338/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie statystyk Wspolnoty w zakresie zdrowia publicznego oraz zdrowia
i bezpieczenstwa w pracy’:;

q) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 593/2008 z dnia 17 czerwca
2008 r. w sprawie prawa whasciwego dla zobowiazan umownych (Rzym I)**, rozporzadzenia
(WE) nr 864/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lipca 2007 r. dotyczacego
prawa wlasciwego dla zobowiagzan pozaumownych (Rzym II)*> oraz innych unijnych
przepisOw w zakresie prawa prywatnego mig¢dzynarodowego, w szczegoélnosci przepisow
dotyczacych wtasciwosci sadow 1 prawa wiasciwego;

r) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w
sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzqdow ludzkich przeznaczonych do
przeszczepienia36.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy zastosowanie maja nastgpujace definicje:

a) »opieka zdrowotna” oznacza ustugi zdrowotne §wiadczone przez pracownikow stuzby
zdrowia pacjentom w celu oceny, utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia, tacznie
z przepisywaniem, wydawaniem 1 udostgpnianiem produktow leczniczych oraz wyrobow
medycznych;

b) ,ubezpieczony” oznacza:
(1) osoby, w tym czlonkéw ich rodzin i osoby pozostate przy zyciu, objgte art. 2

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

0 DzU.L 136 230.4.2004, s. 1.

31 Dz.U.L284230.10.2009, s. 1.
2 Dz.U.L2102z31.7.2006, s. 19.
3 DzU.L 354 231.12.2008, s. 70.
#* DzU.L 177 24.7.2008, s. 6.

3 DzU.L 199 z31.7.2007, s. 40.
3 DzU.L20776.8.2010,s. 14.
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(i1) obywateli panstwa trzeciego, ktorzy sa objeci rozporzadzeniem (WE) nr
859/2003 lub ktorzy spetniaja przewidziane w prawodawstwie panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia warunki uprawniajace do swiadczen;

c) ,panstwo cztonkowskie ubezpieczenia” oznacza:

(1) w odniesieniu do o0s6b, o ktéorych mowa wlit. b) ppkt (i): panstwo
cztonkowskie, ktore jest wlasciwe, aby udzieli¢ ubezpieczonemu uprzedniej zgody na
wlasciwe leczenie w innym panstwie czlonkowskim zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 883/2004 1 rozporzadzeniem (WE) nr 987/2009;

(i1) w odniesieniu do os6b, o ktorych mowa wlit. b) ppkt (ii): panstwo
cztonkowskie, ktére jest wlasciwe, aby udzieli¢ ubezpieczonemu uprzedniej zgody na
wlasciwe leczenie w innym panstwie cztonkowskim, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 859/2003. Jezeli zadne panstwo cztonkowskie nie jest wilasciwe w mysl tego
rozporzadzenia, panstwem cztonkowskim ubezpieczenia jest to panstwo cztonkowskie,
w ktérym dana osoba jest ubezpieczona lub w ktérym jest uprawniona do $wiadczen
chorobowych zgodnie z prawodawstwem tego panstwa cztonkowskiego;

d) ,panstwo cztonkowskie leczenia” oznacza panstwo czlonkowskie, na ktérego
terytorium faktycznie $wiadczona jest opieka zdrowotna. W przypadku telemedycyny uwaza
si¢, ze opieka zdrowotna §wiadczona jest w tym panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
siedzibe $wiadczeniodawca;

e) »transgraniczna opieka zdrowotna” oznacza opiek¢ zdrowotna $wiadczona lub
przepisang w panstwie cztonkowskim innym niz panstwo cztonkowskie ubezpieczenia;

f) ,pracownik stuzby zdrowia” oznacza lekarza, pielegniarke¢ odpowiedzialng za opieke
ogo6lna, lekarza dentystg, potozna lub farmaceutg w rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE lub
innego pracownika wykonujacego czynnos$ci w sektorze opieki zdrowotnej, ktore sa
ograniczone do zawodoéw regulowanych w rozumieniu art. 3 ust.l lit. a) dyrektywy
2005/36/WE, lub osobg uznawang za pracownika stuzby zdrowia zgodnie z prawem panstwa
cztonkowskiego leczenia;

g) »Swiadczeniodawca” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna lub inna jednostke
organizacyjna legalnie $wiadczaca opieke zdrowotna na terenie panstwa cztonkowskiego;

h) »pacjent” oznacza kazda osobg fizyczna, ktéra chce otrzymac lub otrzymuje opieke
zdrowotna w panstwie cztonkowskim;

1) »produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE;

1) ,»Wyrob medyczny” oznacza wyréb medyczny w rozumieniu dyrektywy 90/385/EWG,
dyrektywy 93/42/EWG lub dyrektywy Rady 98/79/WE;

k) ,recepta” oznacza recepte na produkt leczniczy lub na wyréb medyczny wydana 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 cztonkowskim, w ktorym recepta zostata wydana;
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1) »technologia medyczna” oznacza produkt leczniczy, wyrob medyczny lub procedury
medyczne i chirurgiczne, a takze $rodki stosowane w opiece zdrowotnej w celu zapobiegania
chorobom oraz ich diagnozowania lub leczenia;

m) »,dokumentacja medyczna” oznacza wszystkie dokumenty zawierajace wszelkiego
rodzaju dane, oceny iinformacje dotyczace stanu pacjenta i przebiegu choroby w okresie
swiadczenia opieki zdrowotne;.

ROZDZIAL 11
OBOWIAZKI PANSTW CZEONKOWSKICH W ODNIESIENIU DO
TRANSGRANICZNEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ

Artykut 4
Obowiazki panstwa cztonkowskiego leczenia
1.  Transgraniczna opieka zdrowotna jest §wiadczona zgodnie z:
a) przepisami prawa panstwa cztonkowskiego leczenia;

b)

normami 1 wytycznymi dotyczacymi jakos$ci 1 bezpieczenstwa okreslonymi przez
panstwo czlonkowskie leczenia oraz z przepisami Unii dotyczqcymi norm
bezpieczenstwa;

z uwzglednieniem zasad powszechnosci, dostepu do opieki o wysokiej jakosci oraz
zasad rownosci i solidarnosci.

2. Panstwo cztonkowskie leczenia zapewnia, aby:

a)

b)

pacjenci otrzymywali na zadanie z krajowego punktu kontaktowego, o ktorym

mowa w art. 6, odpowiednie informacje dotyczace norm i wytycznych, o ktorych
mowa w ust. 1 lit. b) niniejszego artykutu, w tym rozwiazan w zakresie nadzoru
nad $wiadczeniodawcami iich  oceny, informacje otym, ktérzy
$wiadczeniodawcy podlegaja tym normom i wytycznym oraz informacje na
temat dostgpnosci szpitali dla 0sob niepetnosprawnych;

swiadczeniodawcy  przekazywali Iodpowiednie informacje pomagajqce
poszczegolnym pacjentom w dokonaniu swiadomego wyboru, w tym informacje
na temat mozliwosci leczenia, dostgpnosci, jakosci 1bezpieczenstwa opieki
zdrowotnej, ktora $wiadcza w panstwie czlonkowskim leczenia, wystawiali jasne
faktury 1 przekazywali jasne informacje o cenach, a takze na temat swojej sytuacji
w konteks$cie zezwolenia na dzialalno$¢ 1irejestracji oraz na temat zakresu
swojego ubezpieczenia lub innych s$rodkéw osobistej lub zbiorowej ochrony
w odniesieniu  do odpowiedzialnosci zawodowej. W zakresie, w jakim
swiadczeniodawcy juz przekazuja odpowiednie informacje na ten temat
pacjentom zamieszkujacym w panstwie czltonkowskim leczenia, niniejsza
dyrektywa nie nakltada na tych $wiadczeniodawcoéw obowiazku dostarczania
bardziej szczegotowych informacji pacjentom z innych panstw cztonkowskich;

istniaty przejrzyste procedury i mechanizmy umozliwiajace pacjentom sktadanie
reklamacji w celu dochodzenia srodkéw naprawczych zgodnie z prawodawstwem
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panstwa czlonkowskiego leczenia, w przypadku gdyby poniesli oni szkody
wynikajace z otrzymanej opieki zdrowotnej;

d) odnosnie do leczenia realizowanego na jego terytorium, istnialy systemy
ubezpieczenia w zakresie odpowiedzialno$ci zawodowej lub gwarancje Iub
podobne rozwiazania, rownowazne lub zasadniczo porownywalne pod wzgledem
celu, odpowiadajace rodzajowi i wielkosci ryzyka;

e) podstawowe prawo do prywatnosci w odniesieniu do przetwarzania danych
osobowych byto chronione zgodnie z krajowymi §rodkami wdrazajacymi unijne
przepisy z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci dyrektywy
95/46/WE 1 2002/58/WE;

f)  pacjenci, ktérzy skorzystali zleczenia, byli uprawnieni w celu zachowania
ciqglosci opieki do pisemnej lub elektronicznej dokumentacji medycznej tego
leczenia 1imieli dostgp do co najmniej jednej kopii tej dokumentacji zgodnie
z krajowymi $§rodkami wdrazajacymi unijne przepisy o ochronie danych
osobowych, w szczegdlnosci dyrektywy 95/46/WE 1 2002/58/WE.

W odniesieniu do pacjentow z innych panstw cztonkowskich stosowana jest zasada
niedyskryminacji ze wzglgdu na przynalezno$¢ panstwowa.

Nie narusza to mozliwosci przyjgcia przez panstwo czlonkowskie leczenia — jezeli jest
to wuzasadnione nadrzednymi wzgledami dobra ogo6lnego, takimi jak wymogi
planowania w celu zapewnienia wystarczajgcego i stalego dostepu do
grownowazonego zakresu leczenia wysokiej jakosci w danym panstwie cztonkowskim
lub dotyczqce woli kontrolowania kosztow i unikania, na ile to moZliwe, wszelkiego
marnotrawstwa zasobow finansowych, technicznych i ludzkich — srodkow dotyczacych
dostepu do leczenia stluzacych wypetnieniu podstawowego obowiazku, jakim jest
zapewnienie wystarczajacego 1 statego dostgpu do opieki zdrowotnej na jego
terytorium. Srodki takie sa ograniczone do tego, co jest konieczne i proporcjonalne,
inie moga stanowi¢ §rodka arbitralnej dyskryminacji oraz sq z wyprzedzeniem
podawane do publicznej wiadomosci.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby $wiadczeniodawcy stosowali na swoim
terytorium wobec pacjentdw z innych panstw czlonkowskich t¢ sama skalg¢ optat za
opieke zdrowotna, ktora jest stosowana wobec pacjentow krajowych w pordwnywalne;j
sytuacji zdrowotnej, lub pobieraly optate skalkulowana zgodnie z obiektywnymi,
niedyskryminacyjnymi kryteriami, jezeli nie istnieje porownywalna cena dla pacjentow
krajowych.

Niniejszy ustgp nie narusza przepisow  krajowych, ktore umozliwiaja
swiadczeniodawcom ustalanie wlasnych cen, pod warunkiem, ze nie dyskryminuja oni
pacjentéw z innych panstw cztonkowskich.

Niniejsza dyrektywa nie narusza przepisOw ustawowych ani wykonawczych panstw
cztonkowskich dotyczacych stosowania jezykow. Panstwa czlonkowskie mogq
zdecydowaé o dostarczaniu informacji w innych jgzykach niz jgzyki urzegdowe danego
panstwa cztonkowskiego.
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Artykut 5
Obowiazki panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia

Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia zapewnia, aby:

a) koszt transgranicznej opieki zdrowotnej byl zwracany zgodnie z przepisami
rozdziatu III;

b) istnialy mechanizmy umozliwiajace udzielanie pacjentom na wniosek
informacji o ich prawach i uprawnieniach w tym panstwie czlonkowskim w odniesieniu
do uzyskiwania transgranicznej opieki zdrowotnej, w szczego6lnosci w odniesieniu do
warunkow zwrotu kosztow zgodnie 7 art. 7 ust. 6 oraz procedur uzyskiwania dostepu
do tych uprawnien iich okreslania, a takie procedur odwotawczych
1 zado$Cuczynienia, w przypadku gdyby pacjenci uwazali, ze ich prawa nie sa
respektowane zgodnie 7 art. 9. W informacjach na temat transgranicznej opieki
zdrowotnej zachowane jest wyraine rozroZnienie miedzy prawami pacjenta na mocy
niniejszej dyrektywy i prawami wynikajqcymi z rozporzqdzenia (WE) nr 883/2004.

¢) w przypadku gdy pacjent skorzystal 7 transgranicznej opieki zdrowotnej i gdy
konieczna jest dalsza obserwacja medyczna, dostepna byla taka sama
obserwacja medyczna, jaka bylaby zapewniona w przypadku skorzystania z
opieki zdrowotnej na jego terytorium;

d) pacjenci, ktorzy chca skorzysta¢ lub korzystaja z transgranicznej opieki
zdrowotnej, mieli co najmniej jedna kopig swojej dokumentacji medycznej lub mieli do
niej zdalny dostep, zgodnie zkrajowymi $rodkami wdrazajacymi unijne przepisy
o ochronie danych osobowych, w szczegdlnosci dyrektywy 95/46/WE 1 2002/58/WE.

Artykut 6
Krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotne;j

1.  Kazde panstwo cztonkowskie powotuje co najmniej jeden krajowy punkt kontaktowy
do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej oraz podaje Komisji jego nazwe idane
kontaktowe. Komisja i panstwa czlonkowskie podajq te informacje do publicznej
wiadomosci. Panstwa czlonkowskie dbajq, by krajowe punkty kontaktowe
konsultowaly sie 7 organizacjami pacjentow, swiadczeniodawcami i podmiotami
oferujqcymi ubezpieczenia zdrowotne.

2. Krajowe punkty kontaktowe utatwiajq wymiane informacji, o ktorych mowa w ust. 3, i
scisle wspolpracuja miedzy soba oraz z Komisja. Krajowe punkty kontaktowe udzielaja
pacjentom na wniosek informacji o krajowych punktach kontaktowych w innych
panstwach cztonkowskich.

3. W celu umozliwienia pacjentom korzystania 7 ich praw w zakresie transgranicznej
opieki zdrowotnej krajowe punkty kontaktowe w panstwie cztonkowskim leczenia
udzielaja pacjentom informacji o §wiadczeniodawcach, wtym — na wniosek —
informacji o uprawnieniach konkretnego $wiadczeniodawcy do $wiadczenia ushug lub
o jakichkolwiek ograniczeniach natozonych na jego praktyke, informacji, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 2 lit. a), atakze informacji o prawach pacjentéw, procedurach
reklamacyjnych oraz mechanizméw dochodzenia $rodkéw naprawczych, zgodnie
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z prawodawstwem tego panstwa czlonkowskiego, jak rownie; o istniejqcych
moZliwosciach prawnych i administracyjnych rozstrzygania sporow, w tym w
przypadku  szkody powstalej w gwiqzku ze sSwiadczeniem transgranicznej opieki
zdrowotnej.

Krajowe punkty kontaktowe w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia udzielaja
pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia informacji, o ktéorych mowa w art. 5 lit. b).

Informacje, o ktérych mowa w niniejszym artykule, sa tatwo dostgpne i
upowszechniane za pomocq srodkow elektronicznych, w stosownych przypadkach w
formatach dostepnych dla 0séb niepetnosprawnych.

ROZDZIAL 111
ZWROT KOSZTOW
TRANSGRANICZNEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ

Artykut 7
Ogolne zasady zwrotu kosztow

Bez uszczerbku dla rozporzqdzenia (WE) nr 883/2004 i z zastrzezeniem przepisow art.
8 19 panstwo czlonkowskie ubezpieczenia zapewnia zwrot kosztoéw poniesionych przez
ubezpieczonego, ktory korzysta z transgranicznej opieki zdrowotnej, jezeli dana opieka
zdrowotna miesci si¢ w zakresie $§wiadczen, do ktorych ubezpieczony jest uprawniony
w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.

W drodze odstgpstwa od ust. 1:

a) jezeli panstwo cztonkowskie zostalo wymienione w zalaczniku IV do
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 izgodnie ztym rozporzadzeniem uznato
uprawnienia do $wiadczen chorobowych emerytéw iczionkéow ich rodzin
zamieszkalych w innym panstwie czlonkowskim, to w przypadku kiedy
przebywaja oni na jego terytorium, udzieli im opieki zdrowotnej na mocy
niniejszej dyrektywy na swoj wlasny koszt, zgodnie z wlasnym prawodawstwem,
tak jak gdyby te osoby zamieszkiwaly wtym panstwie cztonkowskim
wymienionym w tym zataczniku;

b)  jezeli opieka zdrowotna §wiadczona zgodnie z niniejsza dyrektywa nie jest objgta
wymogiem uzyskania uprzedniej zgody, nie jest Swiadczona zgodnie z rozdziatem
1, tytutem III rozporzadzenia (WE) nr 883/2004, i jest $wiadczona na terytorium
panstwa  czlonkowskiego,  ktore  zgodnie  ztym = rozporzadzeniem
i rozporzadzeniem (WE) nr 987/2009 jest ostatecznie odpowiedzialne za zwrot
kosztow, koszty tej opieki sa przejmowane przez to panstwo cztonkowskie. To
panstwo cztonkowskie moze pokry¢ koszty tej opieki zdrowotnej zgodnie
z warunkami, kryteriami przystugiwania uprawnien oraz formalno$ciami
prawnymi i administracyjnymi, ktore ustalito, pod warunkiem, Ze jest to zgodne
z Traktatem.

Do panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia nalezy rozstrzygnigcie o pokryciu kosztow
i poziomie pokrycia kosztéw opieki zdrowotnej, do ktérej ubezpieczony jest
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uprawniony, czy to na szczeblu lokalnym, regionalnym czy krajowym, niezaleznie od
tego, gdzie opieka zdrowotna zostata §wiadczona.

Koszty transgranicznej opieki zdrowotnej sa zwracane lub placone bezposrednio przez
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia do poziomu, na ktorym koszty bylyby pokryte
przez panstwo cztonkowskie ubezpieczenia, gdyby ta sama opieka zdrowotna byta
swiadczona na jego terytorium i w takiej wysokosci, aby nie przekroczy¢ rzeczywistego
kosztu otrzymanej opieki zdrowotnej.

Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moZe zadecydowaé o zwrocie kosztow
transgranicznej opieki zdrowotnej w pelnej wysokosci, nawet jesli przekraczajq one
poziom kosztow, jakie bylyby pokryte, gdyby ta opieka zdrowotna byla swiadczona na
jego terytorium.

Panstwo czltonkowskie ubezpieczenia moZze zadecydowaé o zwrocie innych zwiqzanych
kosztow, takich jak koszty noclegu i podrozy, lub dodatkowych kosztow, jakie mogq
poniesé osoby niepelnosprawne podczas otrzymywania transgranicinej opieki
zdrowotnej ze wigledu na jednq lub wigcej niepelnosprawnosci, zgodnie 7 przepisami
krajowymi oraz pod warunkiem, Ze istnieje wystarczajqca dokumentacja okreslajqca
te koszty.

Panstwa czlonkowskie moga przyja¢ przepisy zgodne z Traktatem, ktorych celem
begdzie zagwarantowanie, by pacjentom korzystajacym z transgranicznej opieki
zdrowotnej przystugiwaly te same prawa, jakie przyshugiwatyby im, gdyby korzystali
zopieki zdrowotnej w poroOwnywalnej  sytuacji ~w panstwie  cztonkowskim
ubezpieczenia.

Do celow przepiséw ust. 4 panstwa cztonkowskie musza mie¢ przejrzysty mechanizm
obliczania kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej, ktdore maja by¢ zwrdcone
ubezpieczonemu przez panstwo cztonkowskie ubezpieczenia. Mechanizm ten musi by¢
oparty na obiektywnych, niedyskryminacyjnych, znanych z gory kryteriach i stosowany
na  odpowiednim  (lokalnym,  regionalnym  Ilub  krajowym)  poziomie
administracyjnyml .

Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze natozy¢ na osobg ubezpieczona, ktoéra
dochodzi zwrotu kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej, w tym opieki zdrowotne;j
otrzymanej za pomoca telemedycyny, te same warunki, kryteria przystugiwania
uprawnien 1wymogi prawno-administracyjne, ustalone na szczeblu lokalnym,
regionalnym lub krajowym, jakie bylyby natozone, gdyby ten sam rodzaj opieki
zdrowotnej byl Swiadczony na terytorium tego panstwa czlonkowskiego. Moga one
obejmowac oceng przez pracownika stuzby zdrowia lub pracownika administracyjnego
stuzby zdrowia realizujacego $wiadczenia wramach ustawowego systemu
zabezpieczenia spolecznego lub krajowego systemu opieki zdrowotnej panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia, np. przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, u
ktoérego dany pacjent jest zarejestrowany, jezeli jest to konieczne do ustalenia, czy ten
pacjent jest uprawniony do uzyskania opieki zdrowotnej. Jednakze warunki, kryteria
przystugiwania uprawnien iwymogi prawno-administracyjne natozone zgodnie
Z niniejszym ustgpem nie moga by¢ dyskryminacyjne ani nie moga stanowié
I przeszkody w swobodnym przeptywie pacjentow, ustug lub towaroéw, o ile nie jest to
obiektywnie uzasadnione wymogami planowania w celu zapewnienia wystarczajqcego
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10.

1.

i statego dostepu do zrownowaionego zakresu leczenia wysokiej jakosci w danym
panstwie czlonkowskim lub dotyczqcymi woli kontrolowania kosztow i unikania, na

ile to mozliwe, wszelkiego marnotrawstwa zasobow finansowych, technicznych i
ludzkich.

Z wyjatkiem przypadkow okreslonych w art. 8, panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
nie moze uzaleznia¢ zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej od uzyskania
uprzedniej zgody.

Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze ograniczyé stosowanie przepisow
dotyczacych Izwrotu kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej na podstawie
nadrzednych wzgledow podyktowanych interesem ogolnym, jak np. wymogi
planowania w celu zapewnienia wystarczajqcego i stalego dostepu do
zrownowazonego zakresu leczenia wysokiej jakosci w danym panstwie czlonkowskim
lub dotyczqce woli kontrolowania kosztow i unikania, na ile to moZliwe, wszelkiego
marnotrawstwa zasobow finansowych, technicznych i ludzkich.

Niezaleinie od ust. 9 panstwa czlonkowskie dopilnowujq, aby zwrot kosztow
transgranicznej opieki zdrowotnej, na ktorq udzielono uprzedniej zgody, nastgpowat
zgodnie 7 udzielonq zgodq.

Decyzja w sprawie ograniczenia stosowania niniejszego artykulu zgodnie z ust. 9 jest
ograniczona do tego, co niezbgdne i proporcjonalne inie moze stanowi¢ Srodka
arbitralnej dyskryminacji ani nieuzasadnionej przeszkody w swobodnym przeptywie
towarow, osob lub ustug. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisje o wszelkich
decyzjach o ograniczeniu zwrotu kosztow opartych na wzgledach wymienionych w ust.
9.

Artykut 8
Opieka zdrowotna, ktora moze wymagaé uprzedniej zgody

Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze przewidzieé system udzielania uprzedniej
zgody na zwrot kosztoOw transgranicznej opieki zdrowotnej Izgodnie Z niniejszym
artykulem oraz art. 9. System udzielania uprzedniej zgody, w tym jego kryteria i
stosowanie tych kryteriow, oraz indywidualne decyzje o odmowie udzielenia
uprzedniej zgody ograniczajq sie¢ do tego, co jest konieczne i proporcjonalne do
osiqgniecia celow, i nie mogq stanowi¢ Srodka arbitralnej dyskryminacji ani
nieuzasadnionej przeszkody w swobodnym przeplywie pacjentow.

Opieka zdrowotna, ktora moze wymaga¢ uprzedniej zgody jest ograniczona do opieki
zdrowotnej, ktora:

a)  wymaga zaplanowania w celu zapewnienia wystarczajgcego i statego dostepu do
zrownowazionego zakresu leczenia wysokiej jakosci w danym panstwie
czltonkowskim lub woli kontrolowania kosztow i unikniecia, na ile jest to
moZzliwe, marnotrawstwa zasobow finansowych technicznych i ludzkich oraz:

(i) obejmuje pobyt danego pacjenta w szpitalu przez co najmniej jedna noc; lub
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(ii) wystepuje konieczno$¢ uzycia wysoce specjalistycznej i1 kosztownej
infrastruktury medycznej lub aparatury medycznej;

b) obejmuje leczenie stwarzajace szczegdlne ryzyko dla pacjenta lub dla
spoteczenstwa lub

c) jest Swiadczona przez swiadczeniodawce, ktory w poszczegolnych przypadkach
moze budzi¢ powazne 1iszczegdlne watpliwosci zwiazane zjakoscia lub
bezpieczenstwem opieki, z wylaczeniem opieki zdrowotnej, ktora podlega
prawodawstwu unijnemu zapewniajacemu minimalny poziom bezpieczenstwa
1 jakosci w catej Unii.

Panstwa czltonkowskie powiadamiajq Komisje o kategoriach opieki zdrowotnej, o

ktorych mowa w lit. a).

W odniesieniu do wnioskow o udzielenie uprzedniej zgody skladanych przez
ubezpieczonego w celu skorgystania 7 transgranicznej opieki zdrowotnej panstwo
cztonkowskie ubezpieczenia wustala, czy spelnione zostaly warunki rozporzadzenia
(WE) nr 883/2004. Jezeli te warunki sa spetnione, zgoda jest wydawana w mysl tego
rozporzadzenia, chyba Ze pacjent wyraza inng wolg.

W przypadku gdy o udzielenie uprzedniej zgody wystepuje pacjent cierpiqcy na rzadkq
chorobe lub gdy zachodzi podejrzenie, Ze cierpi on na rzadkq chorobe, eksperci w tej
dziedzinie mogq przeprowadzi¢ oceng kliniczng. Jeieli w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia nie ma takich ekspertow Ilub jeieli opinia eksperta nie daje
jednoznacznego wyniku, panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze wystqpic¢ o porade
naukowq.

Bez uszczerbku dla ust. 6 lit. a)-c) panstwo czlonkowskie ubezpieczenia nie moze
odméwi¢ wydania uprzedniej zgody, jezeli pacjent jest uprawniony do danej opieki
zdrowotnej na mocy art. 7 i jeZeli taka opieka zdrowotna nie moze by¢ swiadczona na
jego terytorium w terminie uzasadnionym przestankami medycznymi, w oparciu o
obiektywnq oceng¢ stanu zdrowia pacjenta, historii i prawdopodobnego przebiegu jego
choroby, stopnia wystepujqcego u niego bolu oraz charakteru jego
niepelnosprawnosci w chwili sktadania lub ponawiania wniosku o udzielenie zgody.

Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moie odmowié wydania uprzedniej zgody z
ponizszych przyczyn:

a) jezeli w §wietle oceny klinicznej istnieje dostateczna pewnos$¢, ze bezpieczenstwo
pacjenta bedzie narazone na ryzyko, ktorego nie mozna zaakceptowac, biorac pod
uwagg potencjalne korzysci dla pacjenta wynikajace z planowanej transgranicznej
opieki zdrowotnej;

b)  jezeli istnieje dostateczna pewnos¢, ze spoteczenstwo zostanie narazone na
znaczne zagrozenie bezpieczenstwa w wyniku $wiadczenia danego rodzaju
transgranicznej opieki zdrowotnej;
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¢) jezeli dany rodzaj opieki zdrowotnej jest udzielany przez swiadczeniodawce,
ktory budzi powazne 1 szczegolne watpliwosci zwigzane z poszanowaniem norm
i wytycznych odno$nie do jakosci opieki ibezpieczenstwa pacjentéw, w tym
przepisow dotyczacych nadzoru, niezaleznie od tego, czy wspomniane normy
1 wytyczne sa ustanowione przepisami ustawowymi i wykonawczymi czy poprzez
systemy akredytacji ustanowione przez panstwo czlonkowskie leczenia;

d)  jezeli taka opieka zdrowotna moze by¢ $wiadczona na jego terytorium w terminie
uzasadnionym przestankami medycznymi, zuwzglednieniem aktualnego stanu
zdrowia i prawdopodobnego przebiegu choroby kazdej zainteresowanej osoby.

Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia podaje do publicznej wiadomosci, jaki rodzaj
opieki zdrowotnej do celow niniejszej dyrektywy podlega obowiazkowi uzyskania
uprzedniej zgody, atakze wszelkie istotne informacje dotyczace systemu uprzedniej
zgody.

Artykut 9
Procedury administracyjne odnoszace si¢ do transgranicznej opieki zdrowotne;j

Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia zapewnia, aby procedury administracyjne
dotyczace korzystania z transgranicznej opieki zdrowotnej oraz zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej poniesionych winnym panstwie cztonkowskim byly oparte na
obiektywnych i niedyskryminujacych kryteriach, I ktére sa konieczne i proporcjonalne
do celu, jaki ma zosta¢ osiagnigety.

Wszelkie procedury, o ktérych mowa w ust. 1, sa tatwo dostepne oraz podawane do
publicznej wiadomosci na wlasciwym szczeblu 1 gwarantuja, ze wnioski rozpatrywane
sa W sposob obiektywny 1 bezstronnyl .

Panstwa czlonkowskie ustalajq rozsqdne terminy, w jakich wnioski o transgraniczng
opieke zdrowotnq muszq zostaé rozpatrzone, i podajq je 7 wyprzedzeniem do
publicznej wiadomosci. Rozpatrujqc wnioski o skorzystanie 7 transgranicznej opieki
zdrowotnej, panstwa czltonkowskie uwzgledniajq:

a)  okreslony stan chorobowy,
b)  pilnosé i indywidualne okolicznosci.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby poszczegélne decyzje dotyczace korzystania
z transgranicznej opieki zdrowotnej i zwrotu kosztow opieki zdrowotnej poniesionych
w innym panstwie cztonkowskim byly wlasciwie uzasadniane i poddawane w kaZdym
przypadku przegladowi administracyjnemu oraz by istniala mozliwo$¢ zaskarzenia ich
na drodze sadowej, obejmujaca mozliwos¢ wydania srodkéw tymczasowych.

Niniejsza dyrektywa nie narusza prawa panstw czlonkowskich do zaoferowania
pacjentom dobrowolnego systemu uprzedniego powiadamiania, w ktorym wraz z
powiadomieniem pacjent otrymuje pisemne potwierdzenie szacunkowej kwoty
podlegajqcej zwrotowi. Przy szacowaniu tej kwoty bierze sie pod uwage kliniczny
przypadek pacjenta, okreslajqc procedury medyczne, ktore mogq zostacé zastosowane.
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Panstwa czlonkowskie mogq zadecydowaé o zastosowaniu mechanizmow
rekompensaty finansowej miedzy wlasciwymi instytucjami przewidzianej w
rozporzqdzeniu (WE) nr 883/2004. W pozostalych priypadkach panstwa czlonkowskie
ubezpieczenia dbajq, aby pacjenci otrzymali zwrot kosztow bez zhednej wloki.

ROZDZIAL 1V
WSPOELPRACA W DZIEDZINIE OPIEKI ZDROWOTNE]

Artykut 10
Wzajemna pomoc i wspotpraca

Panstwa czlonkowskie udzielaja sobie wzajemnie pomocy, jaka jest konieczna do
wykonywania niniejszej dyrektywy, lacznie ze wspdlpracq w zakresie norm
i wytycznych dotyczacych jako$ci ibezpieczenstwa oraz wymiang informacji,
zwlaszcza pomiedzy ich krajowymi punktami kontaktowymi zgodnie 7 art. 6, w tym na
temat przepiséw dotyczacych nadzoru, oraz tacznie z wzajemna pomoca w wyjasnianiu
zawarto$ci merytorycznej faktur.

Panstwa czlonkowskie utatwiaja wspotprace w zakresie §wiadczenia transgranicznej
opieki zdrowotnej na poziomie regionalnym i lokalnym, a takie za pomocq TIK i
innych form wspdlpracy transgranicznej.

Komisja zacheca panstwa czlonkowskie, w szczegolnosci sqsiadujgce panstwa
czlonkowskie, do zawarcia miedzy sobq umow. Komisja zacheca rownie; do
wspolpracy  miedzy  panstwami  czlonkowskimi  w dziedzinie  Swiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej w regionach przygranicznych.

Panstwa czlonkowskie leczenia dbajq, aby informacje na temat prawa do
wykonywania zawodu przez pracownikow stuiby zdrowia wymienionych w krajowych
lub lokalnych rejestrach ustanowionych na ich terytorium byly na Zqdanie
udostgpniane organom innych panstw czlonkowskich do celow sSwiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej zgodnie 7 rozdziatami II i III oraz zgodnie
z krajowymi Srodkami wdraZajqcymi unijne przepisy o ochronie danych osobowych,
w szezegolnosci dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE, oraz z zasadq domniemania
niewinnosci. Wymiana informacji nastgpuje za posrednictwem systemu wymiany
informacji rynku wewnetrznego ustanowionego na mocy decyzji Komisji 2008/49/WE
Z dnia 12 grudnia 2007 r. w sprawie wdroZenia systemu wymiany informacji rynku
wewnetrznego (IMI) pod wzgledem ochrony danych osobowych”.

Artykut 11
Uznawanie recept wystawionych w innym panstwie cztonkowskim

W przypadku gdy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu na ich terytorium,
zgodnie 7 dyrektywq 2001/83/WE lub rozporzqdzeniem (WE) nr 726/2004, pafstwa
cztonkowskie zapewniaja, aby recepty wystawione na taki produkt w innym panstwie
cztonkowskim na nazwisko okreslonego pacjenta mogly by¢ zrealizowane na
terytorium panstw zgodnie z aktualnie obowiazujacym prawodawstwem krajowym,
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oraz by zakazane byly jakiekolwiek ograniczenia w zakresie uznawania konkretnych
recept, chyba ze takie wymogi:

a)  sa ograniczone do tego, co jest konieczne i proporcjonalne do zagwarantowania
ochrony zdrowia ludzkiego oraz nie maja charakteru dyskryminujacego; lub

b) opieraja si¢ na uzasadnionych iusprawiedliwionych watpliwosciach co do
autentycznosci, tresci lub zrozumiato$ci konkretnej recepty.

Uznawanie takich recept nie moze narusza¢ krajowych przepisow dotyczacych
przepisywania i wydawania, jezeli te przepisy sa zgodne z prawem unijnym, w tym
lekow generycznych lub innych zamiennikow. Uznawanie recept nie moze naruszac¢
przepisow dotyczacych zwrotu kosztow produktow leczniczych. Zwrot kosztéw
produktéw leczniczych uregulowany jest w rozdziale III niniejszej dyrektywy.

W szczegolnosci uznawanie recept nie wplywa na Zadne przepisy krajowe uznajqce
prawo farmaceuty do odmowy zrealizowania recepty ze wigledow etycznych, jeieli
recepta zostala wydana w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia.

Niniejszy ustgp ma zastosowanie rowniez do wyrobéw medycznych, ktore sa legalnie
wprowadzane do obrotu w odno$nym panstwie cztonkowskim.

Aby utatwi¢ wykonanie ust. 1, Komisja przyjmuje:

a) I srodki umozliwiajace pracownikowi stuzby zdrowia sprawdzenie autentycznosci
recepty oraz tego, czy recepta zostala wystawiona winnym panstwie
cztonkowskim przez osobg wykonujaca zawdd regulowany w zakresie opieki
zdrowotnej, upowazniona zgodnie zprawem do jej wystawienia, poprzez
opracowanie niewyczerpujacego wykazu elementow, ktore maja by¢ zawarte
w receptach, i ktore muszq by¢ jednoznaczne we wszystkich formatach recept, w
tym elementow ulatwiajqcych, w razie potrzeby, kontakt miedzy stronq
wystawiajqcq recepte i stronq jq realizujqcq w celu osiqgniecia catkowitego
zrozumienia sposobu leczenia, 7 naleiytym poszanowaniem ochrony danych;

b)  wytyczne, ktére pomagaja panstwom cztonkowskim rozwijaé¢ interoperacyjnosc¢ e-
recept;

c) Iérodki ulatwiajace prawidtowa identyfikacj¢ produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych przepisanych wjednym panstwie czlonkowskim,
a wydawanych w innym, tacznie ze $Srodkami umozliwiajacymi uwzglednienie
czynnikow bezpieczenstwa pacjentow w odniesieniu do stosowania ich
zamiennikOw  w transgranicznej opiece zdrowotnej, w przypadku gdy
prawodawstwo panstwa cztonkowskiego wydajacego zezwala na stosowanie
takich zamiennikéw. Komisja rozwazy m.in. stosowanie mig¢dzynarodowe;j
niezastrzezonej nazwy oraz dawkowanie produktu leczniczego;

d) I srodki ulatwiajace rozumienie przez pacjentéw informacji dotyczacych recepty
1 dofaczonych instrukcji stosowania produktéw, w tym okreslenie substancji
czynnej i dawkowania.
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Komisja przyjmuje $rodki, o ktérych mowa w lit. a), najpéiniej do dnia ...", a
srodki, o ktérych mowa w lit. ¢) i d), najpézniej do dnia ...".

Srodki i wytyczne, o ktorych mowa wust. 2 lit. a) do d), przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2.

Przyjmujac S$rodki lub wytyczne przewidziane w ust. 2, Komisja ma na uwadze
proporcjonalno$¢ wszelkich kosztéw osiagnigcia zgodno$ci z wymogami, a takze
prawdopodobne korzysci wynikajace z zastosowania danego $rodka lub danych
wytycznych.

Do celow ust. 1 Komisja przyjmuje rowniez, w drodze aktow delegowanych zgodnie
zart. 17 1 z zastrzezeniem warunkéw zawartych wart. 18 119 inie pozniej niz do
dnia...*" $rodki wyltaczajace szczegdtowo okreSlone kategorie produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych z systemu uznawania recept przewidzianego w niniejszym
artykule, jezeli jest to konieczne dla ochrony zdrowia publicznego.

JeZeli w panstwie czlonkowskim leczenia zostaje wystawiona recepta na produkty
lecznicze lub wyroby medyczne dostepne w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia i
jezeli realizacja recepty nastgpuje w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia, to
panstwo czltonkowskie podejmuje wszelkie niezbedne kroki, poza uznaniem recepty, w
celu zapewnienia ciqglosci leczenia.

Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, przepisywanych na
specjalnych receptach lekarskich, jak przewidziano wart. 71 wust.2 dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 12
Europejskie sieci referencyjne

Komisja wspiera panstwa czlonkowskie w tworzeniu europejskich sieci referencyjnych
skupiajacych $wiadczeniodawcoéw i centra wiedzy w panstwach cztonkowskich, w
szczegolnosci zakresie chorob rzadkich. Sieci sa oparte na dobrowolnym udziale ich
cztonkdw, ktorzy uczestnicza w dziataniach sieci i wnosza do nich swoj wktad zgodnie
z prawodawstwem panstwa cztonkowskiego, w ktorym czlonkowie maja siedzibg; sq
one zawsze otwarte dla nowych swiadczeniodawcow, ktorgy chcieliby do nich
przystapi¢, pod warunkiem Ze swiadczeniodawcy ci spelniajq wszystkie wymagane
warunki i kryteria, o ktorych mowa w ust. 4.

I Europejskie sieci referencyjne majq co najmniej trzy z poniiszych celow:

a)  przyczynianie si¢ do wykorzystywania w interesie pacjentdw oraz systemoOw
opieki  zdrowotnej  potencjalu  wspodlpracy  europejskiej  w zakresie
wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej wyplywajacego z innowacji w naukach
medycznych i technologiach medycznych;

*

L d

Dz.U.: prosze wstawié date: 20 miesigcy po dacie wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.
Dz.U.: prosze wstawié date: 18 miesigcy po dacie wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.
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b)

d)

g

h)

przyczynianie si¢ do gromadzenia wiedzy dotyczqcej zapobiegania chorobom;

ulatwianie postgpu w zakresie diagnozowania 1 w zakresie $wiadczenia
efektywnej kosztowo, dostgpnej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci na rzecz
wszystkich pacjentow, ktorych stan chorobowy wymaga szczegolnej koncentracji
wiedzy fachowej w dziedzinach medycyny, w ktorych wiedza fachowa jest
rzadka;

wykorzystanie zasobOw w sposob maksymalnie efektywny ekonomicznie przez
ich koncentracje w stosownych przypadkach;

intensyfikacja badan naukowych inadzoru epidemiologicznego, np. w postaci
rejestroOw, oraz organizacji szkolen dla pracownikow stuzby zdrowia;

utatwianie mobilnosci sit fachowych, w wymiarze wirtualnym lub w wymiarze
fizycznym, oraz opracowywanie, wymiana irozpowszechnianie informacji,
wiedzy 1 najlepszych praktyk oraz pobudzanie rozwoju diagnozowania i leczenia
chorob rzadkich, w ramach sieci i poza nimi,

zachecanie do opracowania wzorcow jakosci i bezpieczenstwa oraz pomoc w
rozwoju i rozpowszechnianiu najlepszych praktyk w ramach sieci i poza niq;

pomoc panstwom cztonkowskim ze zbyt mata liczba pacjentéw z danym stanem
chorobowym albo mnieposiadajqcym technologii lub wiedzy w zapewnieniu
swiadczen wysokospecjalistycznych wysokiej jakosci.

Zachegca si¢ panstwa cztonkowskie, aby ulatwialy rozwoj europejskich sieci
referencyjnych:

a)

b)

przez przylgczenie odpowiednich $wiadczeniodawcoOw i centréw wiedzy na
swoim terytorium oraz przez zapewnienie przekazywania informacji
odpowiednim swiadczeniodawcom i centrom wiedzy na swoim terytorium,

przez zachgcanie $wiadczeniodawcoéw icentrow wiedzy do udziatu
w europejskich sieciach referencyjnych.

Na potrzeby ust. 1 Komisja:

a)

przyjmuje wykaz szczegolnych kryteriow 1 warunkow, ktore muszq spetiac
europejskie sieci referencyjne oraz kryteria i warunki, ktorych spelnienia
wymaga si¢ od swiadczeniodawcow pragnqcych wstqpi¢ do europejskich sieci
referencyjnych. Te kryteria i warunki gwarantujq miedzy innymi, e europejskie
sieci referencyjne:

(@) posiadajq wiedze i bieglos¢ w zakresie diagnozowania, obserwacji
oraz, w razgie potrzeby, zarzqdzania przypadkami pacjentow, ktorych

dokumentacja wskazuje na dobre wyniki;

(i) postepujq zgodnie z podejsciem wielodyscyplinarnym;
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(iii) oferujq wysoki poziom Dbieglosci i posiadajq potencjal do
wypracowania wytycznych w zakresie dobrych praktyk i stosowania
pomiaru rezultatow i kontroli jakosci;

(iv) wnoszq wkltad w badania naukowe;
) organizujq dziatania w zakresie nauczania i szkolenia; oraz
i) scisle wspolpracujq 7 innymi osrodkami ekspertow i sieciami na

poziomie krajowym i miedzynarodowym;

b)  opracowuje ipublikuje kryteria #worzenia i oceny europejskich sieci
referencyjnych;

c) ulatwia wymiang informacji iwiedzy fachowej w odniesieniu do tworzenia
europejskich sieci referencyjnych i ich oceny.

5. Komisja przyjmuje srodki, o ktorych mowa w ust. 4 lit. a), w drodze aktow
delegowanych zgodnie 7 art. 17 i 7 zastrzezeniem warunkow art. 18 i 19. Srodki, o
ktorych mowa w ust. 4 lit. b) i ¢), przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna, o
ktorej mowa w art. 16 ust. 2.

6.  Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykulem nie harmonizuja zadnych przepisow
ustawowych ani wykonawczych panstw czlonkowskich 1 wpetni respektuja
odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich w zakresie organizacji i$wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medyczne;.

Artykut 13
Choroby rzadkie

Komisja wspiera panstwa czlonkowskie wspolpracujqce w rozwoju diagnostyki i potencjatu
w zakresie leczenia, majqc w szczegolnosci na celu:

a) informowanie pracownikow stuiby zdrowia o narzedziach bedqcych do ich
dyspozycji na szczeblu Unii, ktore majq pomoc im w prawidlowej diagnozie
chorob rzadkich, w szczegolnosci o bazie Orphanet, a takie o europejskich
sieciach referencyjnych;

b)  informowanie pacjentow, pracownikow stuiby zdrowia i platnikow opieki
zdrowotnej o mozliwosci — stworzonej przez rozporzqdzenie (WE) nr 883/2004 —
Zwrdcenia si¢ przez pacjentow cierpiqcych na rzadkie choroby do innych
panstw czlonkowskich o diagnoze i leczenie niedostepne w panstwie
czltonkowskim ubezpieczenia.

Artykut 14
e-Zdrowie
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Unia wspiera iulatwia wspolprace iwymiane informacji miegdzy panstwami
czlonkowskimi dzialajqcymi w ramach dobrowolnej sieci skupiajqcej wyznaczone
przez panstwa czlonkowskie organy krajowe odpowiedzialne za e-Zdrowie.

Celami sieci e-Zdrowia sq:

a) dzialania na rzecz wygenerowania trwalych korzysci ekonomicznych
i spolecznych  europejskich  systemow  iswiadczen  e-Zdrowia  oraz
interoperacyjnych zastosowan uziytkowych, aby osiqgnqé wysoki poziom
zaufania i bezpieczenstwa, zwigkszy¢ ciqglosé opieki i zapewnié¢ dostep do
bezpiecznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci;

b) I sporzadzanie wytycznych dotyczacych:

(i) niewyczerpujacego wykazu danych, ktore maja si¢ znalez¢ w kartotekach
pacjentow 1ktore moga by¢ wymieniane migdzy pracownikami stuzby
zdrowia, aby umozliwi¢ ciaglos¢ opieki ibezpieczenstwo pacjenta
w aspekcie transgranicznym; oraz

(i1) skutecznych metod udostgpniania informacji medycznych do celow zdrowia
publicznego i badan naukowych;

¢)  wspieranie panstw czlonkowskich w dziataniach na rzecz opracowania wspolnych
srodkow identyfikacji iuwierzytelniania, aby utatwi¢ przenoszalno$¢ danych
w transgranicznej opiece zdrowotne;.

Cele, o ktérych mowa w lit. b) i c), realizowane sq 7 nalezytym uwzglednieniem zasad
ochrony danych okreslonych w szczegdlnosci w dyrektywach 95/46/WE i 2002/58/WE.

Komisja, zgodnie 7 procedurq regulacyjnq, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2, przyjmuje
srodki konieczne do utworzenia tej sieci, zarzqdzania niq i do jej przejriystego
Jfunkcjonowania.

Artykut 15
Wspoltpraca w zakresie oceny technologii medycznych

Unia wspiera i utatwia wspotpracg 1 wymiang informacji naukowych miedzy panstwami
cztonkowskimi w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez panstwa
cztonkowskie organy lub podmioty krajowe odpowiedzialne za oceng technologii
medycznych. Panstwa czlonkowskie podajq Komisji ich nazwy i dane kontaktowe.
Czlonkowie takiej sieci ds. oceny technologii medycznych uczestnicza w dziataniach
sieci 1 wnosza do niej swoj wktad zgodnie z prawodawstwem panstwa czlonkowskiego,
w ktorym maja oni siedzibe. Sieé ta oparta jest na zasadzie dobrego zarzqdzania,
obejmujqcego przejrzystosé, obiektywizm, niezaleinosé wiedzy, sprawiedliwe
procedury i odpowiednie konsultacje z zainteresowanymi podmiotami.

Cele sieci oceny technologii medycznych sa nastgpujace:

a)  wspieranie wspOlpracy pomigdzy organami lub podmiotami krajowymi I ;
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b)  wspieranie panstw cztonkowskich w zapewnieniu obiektywnych, rzetelnych,
terminowych, przejrzystych, poréwnywalnych 1mozliwych do przekazania
informacji Ina temat wzglednej skutecznosci, jak rownie;, w stosownym
przypadku, krotko- 1 dhugoterminowej skutecznosci technologii medycznych,
a takze umozliwianie efektywnej wymiany tych informacji miedzy podmiotami
lub organami krajowymi.

¢)  wspieranie analizy charakteru i rodzaju informacji, ktore mogq by¢
wymieniane;

d)  unikanie powielania ocen.

Na potrzeby realizacji celéw okreslonych w ust. 2, sie¢ do spraw oceny technologii
medycznych moze uzyskiwa¢ pomoc unijnag. Pomoc moze zosta¢ przyznana, aby:

a)  czeSciowo finansowac wsparcie administracyjne i techniczne;

b)  wspiera¢  wspoOtprace miedzy  panstwami  czlonkowskimi  w zakresie
opracowywania i wymiany metod oceny technologii medycznych, w tym oceny
wzglednej skutecznosci;

c) czgSciowo finansowaé udostgpnianie mozliwych do przekazania informacji
naukowych, przeznaczonych do wykorzystania w sprawozdawczo$ci krajowej 1
w indywidualnych opracowaniach studialnych zaméwionych przez sie¢;

d) ulatwia¢ wspolprace migdzy siecia a innymi wlasciwymi instytucjami i organami
unijnymi;

e) ulatwiac konsultacje zainteresowanych stron w zakresie dziatalnos$ci sieci.

Komisja, zgodnie 7 procedurq regulacyjnq, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2, przyjmuje
srodki konieczne do utworzenia tej sieci, zarzqdzania niq i do jej przejrrystego
Jfunkcjonowania.

Mechanizmy udzielania pomocy, warunki, na jakich moze ona zosta¢ udzielona, 1 kwote
pomocy ustala si¢ zgodnie z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 16 ust. 2. Do
pomocy unijnej kwalifikuja si¢ wylacznie te organy i podmioty w ramach sieci, ktore
zostaly wyznaczone jako beneficjenci przez uczestniczace panstwa cztonkowskie.

Decyzje o przydziale funduszy potrzebnych na $rodki omawiane w niniejszym artykule
podejmuje si¢ co roku w ramach procedury budzetowe;.

Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykutem nie moga kolidowaé¢ z kompetencjami
panstw cztonkowskich w zakresie decydowania o wprowadzaniu w zycie wnioskow
z oceny technologii medycznych i nie stanowia harmonizacji jakichkolwiek przepisow
ustawowych ani wykonawczych panstw cztonkowskich; srodki te w petni respektuja
odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich w zakresie organizacji i$wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medyczne;.
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ROZDZIAL V
POSTANOWIENIA WYKONAWCZE I KONCOWE

Artykut 16
Komitet

Komisje wspiera Komitet skladajacy si¢ z przedstawicieli panstw czlonkowskich,
ktéremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 17 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.
Termin przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.

Artykut 17
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 i
art. 12 ust. 5, powierza sic Komisji na okres picciu lat od ...". Komisja sporzadza
sprawozdanie na temat przekazanych uprawnien nie pdzniej niz sze$¢ miesigcy przed
uplywem tego pigcioletniego okresu. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedtuzane na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada odwotaja je
zgodnie z art. 18.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja powiadamia o tym
rownoczes$nie Parlament Europejski 1 Radg.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych powierzone Komisji podlegaja
warunkom okreslonym w art. 181 19.

Artykut 18
Odwotlanie przekazania uprawnien

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 11 ust. 5 i art. 12 ust. 5, moze zostaé
odwotane przez Parlament Europejski lub Rad¢ w kazdym czasie.

Instytucja, ktéra wszczeta procedure wewngtrzna majaca na celu podjecie decyzji
o ewentualnym odwotaniu przekazanych uprawnien, doklada staran by powiadomié
druga instytucj¢ 1 Komisj¢ w rozsadnym czasie, przed podjeciem ostatecznej decyzji,
okreslajac, ktore z przekazanych uprawnien moglyby zosta¢ odwolane, i wskazujac
ewentualne przyczyny takiego odwotania.

Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie uprawnien okreslonych w tej decyzji. Staje
si¢ ona skuteczna natychmiast lub w pdzniejszym, okre§lonym w niej terminie. Nie
wplywa ona na wazno$¢ obowiazujacych juz aktéw delegowanych. Zostaje ona
opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Dz.U.: prosze wstawi¢ datg wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 19
Sprzeciw wobec aktow delegowanych

1.  Parlament Europejski lub Rada moze wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
w terminie dwodch miesigey liczac od daty powiadomienia.
Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten jest przedluzany o dwa
miesiace.

2. Jezeli do momentu uptywu tego terminu ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyraza
sprzeciwu wobec aktu delegowanego, =zostaje on publikowany w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej i wehodzi w zycie z dniem w nim okreslonym.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku Urzegdowym Unii
Europejskiej 1 wejs¢ w zycie przed uptywem tego terminu, jezeli zarowno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformuja Komisjg, Ze nie zamierzaja wyrazi¢ sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada wyrazaja sprzeciw wobec aktu delegowanego, nie
wchodzi on w zycie. Instytucja, ktdra wyraza sprzeciw wobec aktu delegowanego
przedstawia powody tego sprzeciwu.

Artykut 20
Sprawozdania

1. Komisja najpoézniej do dnia...” anastepnie co trzy lata, sporzadza sprawozdanie
dotyczace funkcjonowania niniejszej dyrektywy oraz przekazuje je Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

2. Sprawozdanie to =zawiera Ww szczegOlnosci informacje dotyczace przeptywow
pacjentow, wymiaru finansowego mobilnosci pacjentow, wykonywania art. 7 ust. 9 i
art. 8 oraz funkcjonowania europejskich sieci referencyjnych i krajowych punktow
kontaktowych. W tym celu Komisja dokonuje oceny systemow 1 praktyk stosowanych
przez panstwa czlonkowskie w $wietle wymogoéw niniejszej dyrektywy i innego
ustawodawstwa unijnego dotyczacego mobilno$ci pacjentow.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja Komisji wszelka pomoc oraz wszelkie dostepne
informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny i opracowania sprawozdan.

3.  Panstwa cztonkowskie iKomisja moga si¢ odwota¢ do Komisji Administracyjnej
ustanowionej art. 71 rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 w celu oceny skutkow
finansowych stosowania niniejszej dyrektywy dla tych panstw cztonkowskich, ktére
wybraly mozliwos¢ zwrotu kosztéw na podstawie kwot zryczattowanych,
w przypadkach objetych art. 20 ust. 4 i art. 27 ust. 5 tego rozporzadzenia.

Komisja monitoruje skutki art. 3 lit. ¢) ppkt (i) i art. 8 niniejszej dyrektywy oraz
regularnie sktada wtej sprawie sprawozdania. Pierwsze sprawozdanie zostanie
przedstawione do ...*. Napodstawie tych sprawozdan Komisja, w stosownych

* Dz.U.: prosze wstawié date: 54 miesiqce od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.
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przypadkach, wystapi z wnioskami majacymi na celu zniwelowanie wszelkich

dysproporcji.
Artykut 21
Transpozycja
1.  Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze

i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia ...".
Niezwlocznie informuja o tym Komisjeg.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie, do niniejsze]
dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzegdowej publikacji. Metody dokonania
takiego odestania okreslane sa przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objgtej niniejsza dyrektywa.
Artykut 22
Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;.
Artykut 23

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczacy Przewodniczacy

£

Dz U.: prosze wstawié date: 30 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.
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