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(Akty przygotowawcze)

RADA

STANOWISKO PRZYJETE PRZEZ RADE (UE) NR 14/2010 W PIERWSZYM CZYTANIU

w sprawie przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw
pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej

Przyjete przez Rad¢ w dniu 13 wrzes$nia 2010 r.

(2010/C 275 EJ01)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajagc  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 114 i 168,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (?),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 168 ust. 1 Traktatu przy okreslaniu
i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii
nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego. Wynika stad, ze wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego nalezy zapewni¢ réwniez w przypadku, gdy
Unia przyjmuje akty prawne na podstawie innych posta-
nowient Traktatu.

(2)  Art. 114 Traktatu jest odpowiednig podstawa prawna,
gdyz wigkszo$¢ przepiséw niniejszej dyrektywy ma na

(") 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
13 wrzesnia 2010 r., stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia
... (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym) oraz
decyzja Rady z dnia ... .

celu ulepszenie funkcjonowania rynku wewnetrznego
i swobodnego przeplywu towaréw, oséb 1 uslug.
Zwazywszy, ze spelnione s3 warunki powolania art.
114 Traktatu jako podstawy prawnej, prawodawstwo
unijne musi przyja¢ ten przepis za podstawe prawna
nawet jeSli kluczowym czynnikiem podejmowanych
decyzji jest ochrona zdrowia publicznego. W tym wzgle-
dzie art. 114 ust. 3 Traktatu wyraznie wymaga, by
w  procesie harmonizacji zagwarantowano wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego, przy szczegélnym
uwzglednieniu wszelkich zmian opartych na faktach
naukowych.

Systemy opieki zdrowotnej Unii majg zasadnicze
znaczenie w zapewnianiu wysokiego poziomu ochrony
socjalnej w Unii i przyczyniaja si¢ do zachowania spdj-
nosci spolecznej, sprawiedliwosci spolecznej oraz do
zrOwnowazonego rozwoju. S3 one takze czeScig szer-
szych ram ustug $wiadczonych w interesie ogdlnym.

Pafistwa cztonkowskie uznaty w konkluzjach Rady z dnia
11 2 czerwca 2006 r. w sprawie wspdlnych wartosci
i zasad systeméw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej (4)
(zwanych dalej ,konkluzjami Rady”), ze istnieje zbidr
zasad postepowania, ktore s3 wspdlne dla wszystkich
systeméw opieki zdrowotnej w Unii. W tym samym
o$wiadczeniu Rada uznala, ze praktyczne sposoby urze-
czywistniania tych wartosci i zasad w systemach opieki
zdrowotnej sa rézne w poszczegdlnych parnstwach czlon-
kowskich. W szczegélnosci w krajowym kontekscie
powinny by¢ podejmowane decyzje dotyczace koszyka
ustug zdrowotnych, do ktérych uprawnieni sa obywatele,
a takze mechanizméw finansowania oraz $wiadczenia
opieki zdrowotnej, m.n. to, w jakim zakresie,
w odniesieniu do zarzadzania systemami opieki zdro-
wotnej, nalezy polega¢ na mechanizmach rynkowych
oraz konkurencji.

Wszystkie rodzaje opieki medycznej wchodzg w zakres
zastosowania Traktatu, co potwierdzil wielokrotnie
Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (zwany dalej
,Trybunalem Sprawiedliwosci”), uznajac jednoczesnie
szczeg6lny charakter tej opieki.

() Dz.U. C 146 z 22.6.2006, s. 1.
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(6)  Trybunal Sprawiedliwosci  wypowiedzial si¢ juz Trybunal Sprawiedliwo$ci w orzecznictwie dotyczacym

(10)

w niektérych kwestiach zwigzanych z transgraniczng
opieka zdrowotng, w szczegblnoéci w sprawie zwrotu
kosztéw opieki zdrowotnej $wiadczonej w panstwie
cztonkowskim innym niz paistwo zamieszkania osoby
korzystajacej z opieki. Poniewaz opieka zdrowotna jest
wylaczona  z  zakresu  zastosowania  dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku
wewnetrznym (1), wazne jest, by uregulowaé te kwestie
w szczegblowym akcie prawnym Unii, w celu zapew-
nienia powszechniejszego i skuteczniejszego stosowania
zasad okreSlonych przez Trybunal Sprawiedliwosci
w poszczegblnych sprawach.

W konkluzjach Rady Rada uznala szczegblng wartosc,
jaka maja inicjatywy w dziedzinie transgranicznej opieki
zdrowotnej zapewniajgce obywatelom Unii przejrzysto$é
co do ich praw i uprawnien podczas przemieszczania si¢
migdzy panstwami czlonkowskimi i1 gwarantujace
pewnos$¢ prawa.

Celem niniejszej dyrektywy jest ustanowienie zasad ulat-
wiajacych dostgp do bezpiecznej transgranicznej opieki
zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii, zapewnienie
mobilnosci pacjentéw zgodnie z zasadami ustalonymi
przez Trybunal Sprawiedliwosci i promowanie wspol-
pracy w zakresie opieki zdrowotnej miedzy panstwami
cztonkowskimi, z pelnym poszanowaniem kompetencji
panstw czlonkowskich w zakresie okreslania $wiadczen
zdrowotnych z tytulu zabezpieczenia spolecznego, orga-
nizacji i $wiadczenia opieki zdrowotnej i medycznej oraz
organizacji i udzielania $wiadczen z tytulu zabezpie-
czenia spolecznego, w szczegdlnosci $wiadczen chorobo-

wych.

Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do
poszczegblnych  pacjentéw,  ktérzy  decyduja  sie
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie czlon-
kowskim niz pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia. Jak
potwierdzit Trybunal Sprawiedliwosci, ani jej szczegdlny
charakter, ani sposéb jej organizacji lub finansowania nie
powoduja wylgczenia opieki zdrowotnej z zakresu stoso-
wania podstawowej zasady swobody $wiadczenia ustug.
Jednak panistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze posta-
nowi¢, ze ograniczy zwrot kosztow transgranicznej
opieki zdrowotnej z powoddéw zwigzanych z jakoscia
i bezpieczenstwem $wiadczonej opieki zdrowotnej, gdy
jest to uzasadnione nadrzednymi wzgledami podyktowa-
nymi interesem ogdélnym dotyczacym zdrowia publicz-
nego. Panistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze
réwniez przyja¢ dodatkowe $rodki oparte na innych
przestankach, jezeli jest to uzasadnione takimi nadrzed-
nymi wzgledami podyktowanymi interesem ogdlnym.
Trybunat Sprawiedliwosci rzeczywiscie uznal, ze ochrona
zdrowia publicznego jest jednym <z nadrzednych
wzgledéw podyktowanych interesem og6lnym, ktore
moga uzasadnia¢ ograniczenia swobodnego przeplywu
przewidzianego w Traktatach.

Pojecie ,nadrzednych wzgledéw podyktowanych inte-
resem ogd6lnym”, do ktérego odnoszg si¢ niektére prze-
pisy niniejszej dyrektywy, zostalo uksztaltowane przez

() Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 36.

(11)

(13)

(14)

art. 49 i 56 Traktatu i moze podlegaé dalszej ewolugji.
Trybunat Sprawiedliwosci stwierdzal niejednokrotnie, ze
ryzyko powaznego naruszenia réwnowagi finansowej
systemu zabezpieczenia spolecznego samo w sobie
moze stanowi¢ nadrzedny wzglad podyktowany inte-
resem og6lnym, ktéry moze uzasadni¢ ograniczenie
swobody $wiadczenia ustug. Trybunal Sprawiedliwosci
uznal réwniez, ze cel, jakim jest utrzymanie -
w interesie zdrowia publicznego - zréwnowazonej
i dostgpnej dla  wszystkich opieki medycznej
i szpitalnej, moze réwniez by¢ objety jednym
z odstepstw przewidzianych w art. 52 Traktatu, jezeli
przyczynia si¢ do osiggnigcia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia. Trybunal Sprawiedliwosci stwierdzit
ponadto, ze takie postanowienie Traktatu umozliwia
panstwom czlonkowskim ograniczenie swobody $wiad-
czenia ustug medycznych i szpitalnych w takim zakresie,
w jakim utrzymanie zdolnosci do leczenia lub kompe-
tencji medycznych na terytorium krajowym jest
niezbedne dla zdrowia publicznego.

Oczywiste jest, ze obowigzek zwrotu kosztéw transgra-
nicznej opieki zdrowotnej powinien by¢ ograniczony
jedynie do opieki, do ktérej jest uprawniona osoba ubez-
pieczona zgodnie z przepisami pafstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do
ustug, ktérych gléwnym celem jest wspieranie oséb
potrzebujacych pomocy w zakresie wykonywania rutyno-
wych czynnosci zycia codziennego. Mianowicie, niniejsza
dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do ustug
w zakresie opieki dlugoterminowej, ktore uznaje si¢ za
konieczne, by osoba wymagajaca opiecki mogla prowa-
dzi¢ jak najpelniejsza i jak najbardziej niezalezng egzys-
tencje. Zatem niniejsza dyrektywa nie powinna mieé
zastosowania, przykladowo, do ustug w zakresie opieki
dlugoterminowej $wiadczonych w domach pomocy
spolecznej (,placowkach opiekunczo-pielegnacyjnych”),
do domowych ustug opiekuriczych ani do ustug $wiad-
czonych w mieszkaniach z opieka.

Ze wzgledu na swojg specyfike dostep do narzgddw
przeznaczonych do przeszczepdéw oraz przydzial tych
narzadéw powinny zostaé wylaczone z zakresu stoso-
wania niniejszej dyrektywy.

Do celéw zwrotu kosztéw transgranicznej opieki zdro-
wotnej niniejsza dyrektywa powinna dotyczy¢ nie tylko
sytuacji, w ktérej pacjent uzyskuje opieke zdrowotna
w innym paristwie czlonkowskim niz panstwo ubezpie-
czenia, ale takie  przepisywania, = wydawania
i udostepniania produktéw leczniczych oraz wyrobdw
medycznych dostarczanych w ramach ustug zdrowot-
nych. Definicja transgranicznej opieki zdrowotnej
powinna objaé zaréwno sytuacje, w ktorych pacjent
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(15)

(16)

17)

(18)

nabywa takie produkty lecznicze lub wyroby medyczne
w innym panstwie czlonkowskim niz panstwo czlon-
kowskie ubezpieczenia, oraz sytuacje, w ktérych pacjent
nabywa takie produkty lecznicze lub wyroby medyczne
w innym pafstwie czlonkowskim niz pafstwo wysta-
wienia recepty.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ wplywu na prze-
pisy panstw czlonkowskich dotyczace internetowej sprze-
dazy produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych.

Niniejsza dyrektywa nie powinna uprawnia¢ zadnej
osoby do wjazdu, pobytu lub zamieszkiwania na teryto-
rium panstwa czlonkowskiego, w celu uzyskania tam
opieki zdrowotnej. W przypadku gdy pobyt danej
osoby na terytorium ktérego$ z panstw czlonkowskich
nie jest zgodny z ustawodawstwem tego panstwa doty-
czacym prawa do wjazdu lub pobytu na jego terytorium,
osoba taka nie powinna by¢ uznawana za ubezpieczo-
nego w rozumieniu definicji zawartej w niniejszej dyrek-
tywie. W dalszym ciggu to panstwa czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ okreSlania w swoim prawo-
dawstwie krajowym, kto jest uznawany za ubezpieczo-
nego w ramach ich publicznych systeméw opieki zdro-
wotnej oraz przepisow o zabezpieczeniu spolecznym,
jezeli zapewnione sa prawa pacjentéw ustanowione
niniejsza dyrektywa.

W przypadku gdy pacjent korzysta z transgranicznej
opieki zdrowotnej, konieczne jest uprzednie poinformo-
wanie go o przepisach, ktére beda mialy zastosowanie.
Do opieki zdrowotnej powinny mie¢ zastosowanie prze-
pisy ustawodawstwa panstwa czlonkowskiego leczenia,
gdyz zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu za organizacje
i Swiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej
odpowiadajg paristwa czlonkowskie. Powinno to poméc
pacgjentom w dokonywaniu $wiadomych wyboréw
i zapobieganiu nieporozumieniom. Ponadto powinno to
doprowadzi¢ do wytworzenia wysokiego stopnia
zaufania miedzy pacjentem a $wiadczeniodawca.

Aby pacjenci zamierzajacy skorzysta¢ z opieki zdro-
wotnej w innym panstwie czlonkowskim mogli dokonaé
$wiadomego wyboru, panstwo czlonkowskie leczenia
powinno zapewnié, aby pacjenci z innych panstw czlon-
kowskich otrzymywali na wlasng prosbe odpowiednie
informacje o standardach bezpieczenistwa i jakosci
obowigzujagcych w  panstwie czlonkowskim leczenia
oraz o $wiadczeniodawcach, ktérzy podlegaja tym stan-
dardom. Ponadto $wiadczeniodawcy powinni przeka-
zywal  pacjentom, na ich prosbe, informacje
o szczeg6lnych aspektach udzielanych przez nich $wiad-
czen opieki zdrowotnej. W zakresie, w jakim $wiadcze-
niodawcy dostarczajg juz pacjentom zamieszkalym
w panstwie czlonkowskim leczenia odpowiednich infor-
magcji na te tematy, niniejsza dyrektywa nie powinna
zobowigzywaé $wiadczeniodawcéw do  dostarczania
obszerniejszych informacji pacjentom z innych panstw
czlonkowskich. Nic nie powinno przeszkodzi¢ temu, by
panstwo czlonkowskie leczenia zobowigzalo takze
podmioty inne niz $wiadczeniodawcy (np. ubezpieczy-

(20)

(1)

(22)

cieli lub organy publiczne) do przekazywania informacji
o szczegélnych aspektach $wiadczonych ustug opieki
zdrowotnej, jezeli byloby to bardziej odpowiednie ze
wzgledu na organizacje systeméw opieki zdrowotnej
w danym panstwie.

Panistwa czlonkowskie powinny zapewnié, aby wszyscy
pacjenci byli jednakowo traktowani ze wzgledu na ich
potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej, a nie ze wzgledu
na panstwo czlonkowskie ubezpieczenia. W tej kwestii
panstwa czlonkowskie powinny uwzglednial zasade
swobodnego przeplywu oséb w ramach rynku wewnetrz-
nego, zasad¢ niedyskryminacji m.in. ze wzgledu na naro-
dowos$¢ oraz zasade koniecznosci i proporcjonalnosci
wszelkich $rodkéw ograniczajacych swobodne prze-
mieszczanie si¢. Jednak zaden przepis niniejszej dyrek-
tywy nie powinien zobowigzywaé $wiadczeniodawcow
do przyjecia na planowane leczenie lub korzystniejszego
traktowania pacjentéw z innych panstw cztonkowskich
ze szkoda dla innych pacjentéw, np. poprzez przedhu-
zanie innym pacjentom okresu oczekiwania na leczenie.
Naplyw pacjentéw moze spowodowaé, ze popyt na okre-
Slony zabieg przekroczy mozliwosci istniejace w danym
panstwie czlonkowskim. W takich wyjatkowych przypad-
kach dane panstwo czlonkowskie powinno zachowal
mozliwo$¢ rozwigzania tego problemu, uzasadniajac to
wzgledami zdrowia publicznego zgodnie z art. 52 i art.
62 Traktatu. Ograniczenie to nie powinno jednak naru-
szal obowigzkow panstw cztonkowskich przewidzianych
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
koordynacji systeméw zabezpieczenia spotecznego (').

Nalezy podejmowaé systematyczne i ciagle dzialania, aby
zapewni¢ poprawe standardow jakosci i bezpieczenstwa
zgodnie z konkluzjami Rady, z uwzglednieniem postepu
migdzynarodowej wiedzy medycznej i powszechnie
uznanych dobrych praktyk medycznych.

Zagwarantowanie jasnych, wspélnych obowigzkéw doty-
czacych  zapewnienia mechanizméw  postgpowania
w sytuacji, w ktorej wyrzadzono szkode w zwiazku ze
Swiadczeniem opieki zdrowotnej, jest niezbedne, aby
zapobiec brakowi zaufania do tych mechanizméw, stano-
wiacemu barier¢ w korzystaniu z transgranicznej opieki
zdrowotnej. Systemy wynagradzania szkoéd w panstwach
cztonkowskich leczenia nie powinny uniemozliwiaé
paistwom czlonkowskim rozszerzenia zakresu ich
systeméw krajowych na wlasnych pacjentéw zamierzaja-
cych skorzystaé z opieki zdrowotnej za granicg, jezeli jest
to bardziej odpowiednie dla pacjenta.

Pafistwa czlonkowskie powinny zapewnié, aby mecha-
nizmy zapewniajace ochrong pacjentéw oraz przewidu-
jace rozwigzania w przypadku wystapienia szkody byly
dostepne w odniesieniu do opieki zdrowotnej $wiad-
czonej na ich terytorium oraz by odpowiadaly rodzajowi
i wielko$ci ryzyka. Okreslenie rodzaju i warunkéw funk-
cjonowania takiego mechanizmu powinno by¢ jednak
zadaniem panstw cztonkowskich.

() Dz.U. L 166 z 30.4.2004, s. 1.
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Prawo do ochrony danych osobowych jest prawem
podstawowym uznanym w art. 8 Karty praw podstawo-
wych Unii Europejskiej. Zapewnienie ciaggloéci transgra-
nicznej opieki zdrowotnej uzaleznione jest od przekazy-
wania danych osobowych pacjenta dotyczacych jego
stanu zdrowia. Przeplyw tych danych osobowych
pomiedzy pafistwami czlonkowskimi powinien naste-
powaé w swobodny sposéb przy jednoczesnym zabez-
pieczeniu praw podstawowych obywateli. Dyrektywa
95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-
nych w zakresie przetwarzania danych osobowych
i swobodnego przeplywu tych danych (') ustanawia
prawo obywateli do dostgpu do danych osobowych doty-
czacych ich zdrowia, przykladowo zawartych w ich
dokumentacji medycznej zawierajacej takie informacje
jak diagnoze, wyniki badaf, 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 zdrowotnej objetej
zakresem stosowania niniejszej dyrektywy.

W kilku wyrokach Trybunal Sprawiedliwosci uznat
prawo pacjentdéw, jako ubezpieczonych, do zwrotu,
w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia spolecz-
nego, kosztéw opieki zdrowotnej Swiadczonej w innym
panstwie  czlonkowskim. Trybunal Sprawiedliwosci
orzekl, ze postanowienia Traktatu dotyczace swobody
$wiadczenia ustug obejmuja prawo korzystajacych
z opieki zdrowotnej, w tym 0séb 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 zdrowotng w innym
panstwie czlonkowskim za posrednictwem innych
srodkéw, przykltadowo za posrednictwem ustug e-zdro-
wotnych.

Zgodnie z zasadami ustanowionymi przez Trybunal
Sprawiedliwosci oraz nie stwarzajac zagrozenia dla
réwnowagi  finansowej  pafstw  czlonkowskich
w zakresie systemow opieki zdrowotnej
i zabezpieczenia spolecznego, pacjentom, pracownikom
stuzby zdrowia, $wiadczeniodawcom oraz instytucjom
zabezpieczenia spolecznego nalezy zapewni¢ wicksza
pewno$¢ prawa w zakresie zwrotu kosztéw opieki zdro-
wotnej.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ wplywu na prawa
ubezpieczonych do tego, by pokryto koszty opieki zdro-
wotnej, ktéra z powodéw medycznych stala sie
niezbedna w czasie ich tymczasowego pobytu w innym
panstwie czlonkowskim 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 s3 warunki okreSlone
w rozporzadzeniach unijnych dotyczacych koordynaciji
systemOw zabezpieczenia spolecznego, w szczegdlnosci

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, 5. 31.

(27)

(28)

(30)

w rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 1408/71 z dnia
14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow
zabezpieczenia spolecznego do pracownikéw najemnych,
0s0b prowadzacych dzialalnos¢ na wlasny rachunek i do
czlonkéw ich rodzin przemieszczajacych sie we Wspdl-
nocie (%), ktére ma zastosowanie na mocy rozporzg-
dzenia Rady (WE) nr 859/2003 z dnia 14 maja
2003 r. rozszerzajgcego przepisy rozporzadzenia (EWG)
nr 140871 i rozporzadzenia (EWG) nr 574/72 na
obywateli panstw trzecich, ktérzy nie sg jeszcze objeci
tymi przepisami wylacznie ze wzgledu na ich obywatel-
stwo (%) oraz rozporzadzenia (WE) nr 883/2004.

Nalezy wprowadzi¢ wymog, aby takze pacjenci chcacy
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie czton-
kowskim w okolicznosciach innych niz okreslone
w rozporzadzeniu (WE) nr 883/2004 mieli mozliwos¢
korzystania z zasad dotyczacych swobodnego przeplywu
ustug zgodnie z Traktatem oraz z niniejsza dyrektywa.
Pacjenci powinni otrzymal gwarancje, ze koszty takiej
opieki zdrowotnej zostana pokryte w co najmniej takiej
wysokosci jak w przypadku takiej samej opieki zdro-
wotnej $wiadczonej w panstwie cztonkowskim ubezpie-
czenia. Uwzglednia to w pelni odpowiedzialno§¢ panstw
czlonkowskich za okreslanie zakresu ubezpieczenia zdro-
wotnego dostepnego ich obywatelom oraz nie wplywa
w zaden istotny sposéb na finansowanie krajowych
systemow opieki zdrowotne;.

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

Jezeli spelnione sa odpowiednie warunki, nie nalezy
pozbawiaé pacjenta bardziej korzystnych praw zagwaran-
towanych w rozporzadzeniach unijnych w sprawie koor-
dynacji systeméw zabezpieczenia spolecznego. Zatem
kazdy pacjent wystepujacy o zgode na skorzystanie
w innym pafistwie cztonkowskim z leczenia stosownego
do jego stanu zdrowia powinien zawsze otrzymac t¢
zgode na warunkach okreslonych w rozporzadzeniach
unijnych, jezeli dane leczenie jest wérdd $wiadczen prze-
widzianych w  przepisach pafistwa czlonkowskiego,
w ktérym pacjent zamieszkuje, i jezeli pacjent nie
moze uzyska¢ takiego leczenia w terminie uzasadnionym
przestankami medycznymi, z uwzglednieniem jego
aktualnego stanu zdrowia oraz prawdopodobnego prze-
biegu choroby. Jednak jezeli pacjent wyraznie zwrdci si¢
o skorzystanie z leczenia na warunkach przewidzianych
w niniejszej dyrektywie, Swiadczenia, ktérych koszty
podlegaja zwrotowi, powinny zostal ograniczone do
$wiadczen, ktérych dotyczy niniejsza dyrektywa.

W zadnym przypadku pacjenci nie powinni czerpaé
korzysci finansowych z opieki zdrowotnej $wiadczonej
w innym panstwie czlonkowskim, a pokrycie kosztow
powinno ogranicza si¢ jedynie do rzeczywistych
kosztéw $wiadczonej opieki zdrowotnej.

() Dz.U. L 149 z 5.7.1971, s. 2.

() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 1.
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nienia do zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim, jezeli taka opieka zdrowotna nie
jest  objeta  zakresem  $wiadczen  przewidzianym
w ustawodawstwie pafistwa czlonkowskiego ubezpie-
czenia danej osoby. Jednocze$nie niniejsza dyrektywa
nie powinna zapobiegal rozszerzeniu przez pafistwa
czfonkowskie ich systemu S$wiadczen rzeczowych na
opicke zdrowotng $wiadczong w innym panstwie czton-
kowskim. Niniejsza dyrektywa powinna respektowac fakt,
ze panstwa czlonkowskie maja prawo organizowaé swoje
systemy opieki zdrowotnej i systemy zabezpieczenia
spolecznego tak, by ustali¢ uprawnienia do leczenia na
szczeblu regionalnym lub lokalnym.

Niniejsza dyrektywa nie powinna regulowal transferu
uprawnien wynikajagcych z zabezpieczenia spolecznego
miedzy pafstwami czlonkowskimi ani zadnej innej koor-
dynacji ~ systeméw  zabezpieczenia  spolecznego.
Wrylacznym celem przepiséw dotyczacych uprzedniej
zgody i zwrotu kosztow opieki zdrowotnej $wiadczonej
w innym pafistwie cztonkowskim powinno by¢ umozli-
wienie swobody $wiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz
pacjentéw oraz usunigcie nieuzasadnionych barier
w korzystaniu z tej podstawowej swobody w panstwie
czlonkowskim ubezpieczenia pacjenta. Niniejsza dyrek-
tywa powinna zatem w pelni respektowal rdznice
miedzy krajowymi systemami opieki zdrowotnej oraz
odpowiedzialno$¢ panstw czlonkowskich za organizacje
oraz $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej.

Niniejsza dyrektywa powinna przewidywaé, ze pacjent
ma prawo do otrzymywania kazdego produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu w panstwie czlonkow-
skim leczenia, nawet w przypadku gdy dany produkt
leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu w pafstwie
czlonkowskim ubezpieczenia, jako ze jest to niezbedny
element uzyskania skutecznego leczenia w innym
pafistwie cztonkowskim. Zaden przepis nie powinien
zobowigzywal panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia
do zwrotu kosztéw ubezpieczonemu za produkt lecz-
niczy przepisany w panstwie czlonkowskim leczenia,
jezeli produkt ten nie jest jednym ze $wiadczen udziela-
nych temu ubezpieczonemu w ramach ustawowego
systemu zabezpieczenia spolecznego lub systemu opieki
zdrowotnej panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia.

Panistwa czlonkowskie mogg utrzymaé ogdlne warunki,
kryteria  przyslugiwania —uprawnien oraz  prawne
i administracyjne formalnos$ci dotyczace uzyskania opieki
zdrowotnej oraz zwrotu jej kosztow, takie jak wymog
konsultacji z lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej
przed konsultacja u specjalisty lub przed skorzystaniem
z opieki szpitalnej; dotyczy to takze pacjentéw zamierza-
jacych skorzystaé z opieki zdrowotnej w innym panstwie
czlonkowskim, jezeli warunki te sa konieczne, propor-
cjonalne do celu, nie majg charakteru uznaniowego ani
dyskryminacyjnego. Moze to obejmowal ocen¢ przez
pracownika stuzby zdrowia lub pracownika administra-
cyjnego stuzby zdrowia $wiadczacego ustugi w ramach
ustawowego systemu zabezpieczenia spolecznego lub

kowskiego ubezpieczenia, np. przez lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej, u ktérego dany pacjent jest zareje-
strowany, jezeli jest to konieczne do ustalenia, czy
pacjent jest uprawniony do uzyskania opieki zdrowotnej.
W zwigzku z tym uzasadniony jest wymdg, aby te
ogblne warunki, kryteria oraz formalnosci byly stoso-
warne w sposob obiektywny, przejrzysty
i niedyskryminacyjny, byly znane z wyprzedzeniem,
opieraly si¢ przede wszystkim na wzgledach medycznych
oraz nie stwarzaly zadnych dodatkowych obciazen dla
pacjentéw zamierzajacych skorzysta¢ z opieki zdro-
wotnej w  innym panstwie cztonkowskim
w poréwnaniu z pacjentami uzyskujacymi leczenie
w swoim panstwie czlonkowskim ubezpieczenia oraz
aby decyzje te byly podejmowane jak najszybciej.

Nie narusza to prawa panstw czlonkowskich do okre-
Slania kryteriéw lub warunkéw udzielania uprzedniej
zgody pacjentom zamierzajgcym skorzystal z opieki
zdrowotnej w swoim panstwie cztonkowskim ubezpie-
czenia. Poniewaz warunki, kryteria i formalno$ci doty-
czace uprawnien do skorzystania z opieki zdrowotnej,
takie jak oplacalno$¢ konkretnego leczenia, s3 kwestia
podlegajaca panstwu czlonkowskiemu ubezpieczenia,
nie mogg one obowiazywaé w panstwie czlonkowskim
leczenia, gdyz stanowilyby bariere w swobodnym prze-
plywie towaréw, oséb i ustug. Jednak panstwo czlon-
kowskie leczenia moze wprowadzi¢ warunki, kryteria
i formalnosci dotyczace sytuacji klinicznej, np. nakaza¢
ocen¢ narazenia bezpieczefistwa pacjenta na ryzyko
podczas przeprowadzania konkretnego postgpowania
wzgledem danego pacjenta. Ponadto te warunki, kryteria
i formalnosci moga obejmowal procedure, dzigki zasto-
sowaniu ktérej pacjent zamierzajacy skorzysta¢ z opieki
zdrowotnej w innym pafstwie czlonkowskim zrozumie,
ze uzyskana opieka zdrowotna podlega przepisom usta-
wowym i wykonawczym panstwa czlonkowskiego
leczenia, w tym standardom jakosci i bezpieczenstwa
oraz innym standardom nalozonym przez to panstwo
czfonkowskie, oraz ze osoba ta uzyska wszelkg pomoc
techniczna, specjalistyczna 1 medyczng konieczna do
dokonania $wiadomego wyboru $wiadczeniodawcy, pod
warunkiem ze procedura ta nie jest dyskryminacyjna i nie
stanowi bariery w swobodnym przeplywie towardw,
0s6b lub ustug.

W $wietle orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci
uzaleznienie pokrycia kosztéw opieki zdrowotnej $wiad-
czonej w innym panstwie czlonkowskim przez usta-
wowy system zabezpieczenia spolecznego lub krajowy
system opieki zdrowotnej od uprzedniej zgody jest ogra-
niczeniem w swobodnym przeplywie ustug. Zatem, co
do zasady, panstwo czlonkowskie ubezpieczenia nie
powinno uzaleznia¢ pokrycia kosztéw opieki zdrowotnej
$wiadczonej w innym pafstwie czlonkowskim od
uprzedniej zgody, w przypadku gdy koszty tej opieki —
jezeli udzielono by jej na terytorium tego panstwa —
zostalyby sfinansowane przez jego system zabezpieczenia
spolecznego lub krajowy system opieki zdrowotne;.
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Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu Spra-
wiedliwosci panstwa czlonkowskie moga uzaleznial od
uprzedniej zgody pokrycie przez krajowy system
kosztéw opieki szpitalnej zapewnianej w innym panstwie
cztonkowskim. Trybunal Sprawiedliwosci orzekl, ze
wymog ten jest konieczny i uzasadniony, gdyz liczba
szpitali, ich rozmieszczenie geograficzne, sposéb ich
organizacji oraz ich wyposazenie, a nawet rodzaj $wiad-
czefi medycznych, ktére s3 w stanie zaoferowaé poszcze-
gélne placowki, to obszary, w ktérych powinno by¢
mozliwe planowanie, zazwyczaj majace zaspokoié zr6z-
nicowane potrzeby. Trybunal Sprawiedliwosci stwierdzil,
ze takie planowanie ma na celu zapewnienie wystarcza-
jacego i stalego dostgpu do zréwnowazonego zakresu
leczenia szpitalnego wysokiej jakosci w danym panstwie
cztonkowskim. Ponadto planowanie to ulatwia zaspoko-
jenie potrzeby kontroli kosztéw i zapobiegania w jak
najwigkszym stopniu marnowaniu zasobow finansowych,
technicznych i ludzkich. W opinii Trybunatu Sprawiedli-
wosci takie marnowanie przyniostoby wigksze szkody,
gdyz uznaje si¢ zazwyczaj, ze sektor opieki szpitalnej
generuje znaczne koszty i musi zaspokajal rosnace
potrzeby, natomiast zasoby finansowe przeznaczane na
opieke zdrowotna nie s3 nieograniczone, niezaleznie od
stosowanego sposobu finansowania.

Ta sama argumentacja dotyczy opieki zdrowotnej nie
Swiadczonej w szpitalach, ale podlegajacej podobnym
wymogom planowania w pafstwie czlonkowskim
leczenia. Taka opieka zdrowotna podlega wymogom
planowania, bo wiaze si¢ z wykorzystaniem wysoce
specjalistycznej i kosztownej infrastruktury lub sprzetu
medycznego. W zwigzku z postgpem technicznym,
rozwojem nowych metod leczenia i réznymi politykami
panstw czlonkowskich dotyczacymi roli szpitali w ich
systemach opieki zdrowotnej, to, czy dany rodzaj Swiad-
czenia opieki zdrowotnej jest dostepny w szpitalach czy
ambulatoriach, nie decyduje o wprowadzeniu wymogu
planowania.

Ze wzgledu na to, ze to pafistwa czlonkowskie sa odpo-
wiedzialne za ustanawianie zasad dotyczacych zarza-
dzania, wymogéw, standardow jakosci i bezpieczenistwa
oraz za organizacje i $wiadczenie opieki zdrowotnej i, ze
w poszczegllnych panstwach wystepuja rézne wymogi
zwigzane z planowaniem, to do panstw czlonkowskich
nalezy podjecie decyzji czy jest potrzeba wprowadzenia
systemu uprzednich zgéd, a jezeli tak, okreslenie, ktére
$wiadczenia opieki zdrowotnej wymagaja takiej zgody
w ramach krajowego systemu, zgodnie z kryteriami usta-
lonymi w niniejszej dyrektywie i z uwzglednieniem
orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci. Informacje na
temat tej opieki zdrowotnej powinny by¢ publicznie
dostepne.

Kryteria powiazane z udzieleniem uprzedniej zgody
powinny by¢ uzasadnione nadrzednymi wzgledami
podyktowanymi interesem ogdlnym, mogacymi uspra-
wiedliwi¢ wystapienie barier w swobodnym przeplywie
opieki zdrowotnej. Trybunal Sprawiedliwosci okreslit
kilka potencjalnych powodéw: ryzyko powaznego zaklé-
cenia réwnowagi finansowej systemu zabezpieczenia
spolecznego; cel, jakim jest zachowanie — w imig troski
o zdrowie publiczne — zréwnowazonej i dostgpnej dla
wszystkich opieki medycznej i szpitalnej oraz cel, jakim
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jest utrzymanie potencjalu w  zakresie leczenia lub
kompetencji medycznych na terytorium danego panstwa
czfonkowskiego, co ma podstawowe znaczenie dla
zdrowia publicznego, a nawet przetrwania populacji.
Poniewaz asymetria informacji jest dobrze znang cecha
odno$nego sektora, przy realizacji systemu uprzednich
zg6d nalezy uwzgledni¢ réwniez ogdlng zasade, jaka
jest ochrona bezpieczenstwa pacjenta. 1 odwrotnie,
podstawa odmowy udzielenia uprzedniej zgody nie
moze by¢ jedynie fakt, Ze na terytorium danego paristwa
czlonkowskiego istnieja listy oséb oczekujacych, pozwa-
lajace planowaé podaz opieki szpitalnej i zarzadzac nig
w oparciu o okreSlone wczesniej ogélne priorytety
kliniczne; odmowy nie mozna udzieli¢ bez dokonania
obiektywnej oceny stanu zdrowia pacjenta, historii
i prawdopodobnego przebiegu jego choroby, stopnia
wystepujacego u niego bolu oraz charakteru jego niepel-
nosprawnoéci w  chwili skladania lub ponawiania
wniosku o udzielenie zgody.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Spra-
wiedliwosci kryteria udzielenia lub odmowy wydania
uprzedniej zgody powinny by¢ ograniczone do tego, co
jest konieczne i proporcjonalne w odniesieniu do
nadrzednych  wzgledéow  podyktowanych  interesem
ogblnym. Nalezy odnotowaé, ze wplyw mobilnosci
pacjentéw na krajowe systemy opieki zdrowotnej moze
by¢ inny w poszczegélnych panstwach czlonkowskich
lub w poszczegblnych regionach danego panstwa czton-
kowskiego i jest uzalezniony od takich czynnikéw jak:
polozenie geograficzne, bariery jezykowe, polozenie szpi-
tali w regionach przygranicznych, wielkos¢ populacji
i budzet przeznaczony na opieke zdrowotng. Zatem
panstwa czlonkowskie powinny ustali¢ konieczne
i proporcjonalne w konkretnym kontekscie kryteria
odmowy wydania uprzedniej zgody, uwzgledniajac takze,
ktére $wiadczenia opieki zdrowotnej sg objete systemem
udzielania uprzedniej zgody, gdyz na niektére wysoko-
specjalistyczne metody leczenia wigkszy wplyw moze
mie¢ nawet niewielki odplyw pacjentow. W zwiazku
z tym panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$é
ustalenia kryteriow dla poszczegélnych regionéw lub
innych odpowiednich administracyjnych pozioméw orga-
nizacji opieki zdrowotnej lub wrecz dla poszczegdlnych
metod leczenia, pod warunkiem ze system taki bedzie
przejrzysty i latwo dostepny, a kryteria zostang
z wyprzedzeniem podane do publicznej wiadomosci.

W kazdym przypadku, jezeli pafistwo czlonkowskie
zdecydowalo si¢ na wprowadzenie systemu udzielania
uprzedniej zgody na pokrycie kosztow opieki szpitalnej
lub opicki specjalistycznej $wiadczonej w  innym
panstwie cztonkowskim zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy, koszty takiej opieki Swiadczonej w innym
panstwie czlonkowskim powinny by¢ takze zwrdcone
przez panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
w wysokosci, jaka mialaby zastosowanie w przypadku
takiej samej opieki zdrowotnej udzielonej w parnistwie
czfonkowskim ubezpieczenia, bez przekraczania rzeczy-
wistych kosztéw uzyskanej opieki zdrowotnej. Jednakze,
jezeli spelnione sg warunki okreslone w rozporzadzeniu
(EWG) nr 1408/71 lub w rozporzadzeniu (WE) nr
883/2004, udzielenie zgody oraz zapewnienie §wiadczen
powinno nastgpi¢ zgodnie z tymi rozporzadzeniami,
chyba ze pacjent wystapi o inne rozwigzanie. Powinno
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to mie¢ zastosowanie w szczegblnosci w przypadkach,
gdy zgoda jest udzielana po rozpatrzeniu wniosku
w postepowaniu administracyjnym lub sadowym oraz
gdy zainteresowana osoba skorzystala z leczenia
w innym panstwie czlonkowskim. W tym przypadku
art. 7 i 8 niniejszej dyrektywy nie powinny mieé zasto-
sowania. Jest to zgodne z orzecznictwem Trybunalu
Sprawiedliwosci, ktory stwierdzil, ze pacjenci, ktérzy
otrzymali decyzje o odmowie udzielenia zgody, uznana
nastepnie za nieuzasadniona, sa uprawnieni do otrzy-
mania catkowitego zwrotu kosztow leczenia uzyskanego
w  innym  panstwie  czlonkowskim,  zgodnie
z ustawodawstwem panstwa czlonkowskiego leczenia.

Procedury dotyczace transgranicznej opieki zdrowotnej
ustanowione przez panstwa czlonkowskie powinny
gwarantowaé pacjentom obiektywno$¢, niedyskryminacje
oraz przejrzysto§é, a takze terminowe i nalezyte podej-
mowanie decyzji przez organy krajowe,
z uwzglednieniem zaréwno tych ogélnych zasad, jak
i indywidualnych okolicznosci kazdego przypadku.
Powinno to mie¢ takze zastosowanie do rzeczywistego
zwrotu  kosztéw  opieki zdrowotnej poniesionych
w innym panstwie czlonkowskim, po poddaniu pacjenta
leczeniu.

Konieczne jest zapewnienie odpowiednich informacji
dotyczacych wszystkich istotnych aspektéw transgra-
nicznej opieki zdrowotnej, w celu umozliwienia
pacjentom praktycznego korzystania z ich praw w tym
obszarze. Z punktu widzenia transgranicznej opieki zdro-
wotnej jednym z mechanizméw zapewniajacych udzie-
lanie takich informacji jest ustanowienie krajowych
punktéw kontaktowych w kazdym panstwie czlonkow-
skim. Informacje, ktére nalezy obowiazkowo przekazaé
pacjentom, powinny by¢ SciSle okreslone. Jednak krajowe
punkty kontaktowe moga udziela¢ dobrowolnie innych
informacji, korzystajac takze z pomocy Komisji. Krajowe
punkty kontaktowe powinny przekazywal pacjentom
informacje w dowolnym urzedowym jezyku panstwa
czlonkowskiego, w ktérym znajduja si¢ te punkty. Infor-
macji mozna, ale nie trzeba, wudziela¢ takze
w jakimkolwiek innym jezyku.

O formie i liczbie takich krajowych punktéw kontakto-
wych powinny decydowaé pafistwa czlonkowskie. Takie
krajowe punkty kontaktowe moga réwniez stanowié
cz¢s¢ istniejacych osrodkéw informacyjnych lub funkcjo-
nowa¢ w ramach takich o$rodkéw, o ile zostanie
wyraznie wskazane, ze osrodki te pelnig takze role krajo-
wych punktéw kontaktowych do spraw transgranicznej
opieki zdrowotnej. Krajowe punkty kontaktowe powinny
dysponowa¢ odpowiednimi mozliwo$ciami udzielania
informacji z zakresu gtéwnych zagadnien transgranicznej
opieki zdrowotnej. Komisja powinna wspdlpracowaé
z panstwami czlonkowskimi w celu ulatwienia wspol-
dzialania krajowych punktéw kontaktowych do spraw
transgranicznej opieki zdrowotnej, m.in. udostepniajac
odpowiednie informacje na poziomie Unii. Funkcjono-
wanie krajowych punktéw kontaktowych nie powinno
wykluczaé ustanowienia przez panstwa czlonkowskie
innych  powigzanych punktéw kontaktowych na

(46)

poziomie regionalnym lub lokalnym, odzwierciedlajacych
specyficzng organizacje ich systeméw opieki zdrowotnej.

Pafistwa czlonkowskie powinny ulatwiaé wspdlprace
miedzy $wiadczeniodawcami, platnikami i organami
regulacyjnymi z réznych panstw czlonkowskich na
poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym w celu
zapewnienia bezpiecznej i efektywnej transgranicznej
opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci. Moze mie¢ to
szczegblne znaczenie w regionach przygranicznych,
gdzie transgraniczne $swiadczenie ustug moze by¢ najbar-
dziej efektywnym sposobem zorganizowania $wiadczen
zdrowotnych dla spolecznoici lokalnych, ale gdzie trwale
osiggniecie takiego transgranicznego $wiadczenia ustug
wymaga wspOlpracy pomiedzy systemami opieki zdro-
wotnej réznych panstw czlonkowskich. Wspélpraca ta
moze obejmowaé wspdlne planowanie, wzajemne uzna-
wanie lub dostosowywanie procedur lub standardéw,
interoperacyjno$¢ odpowiednich krajowych systeméw
technologii informacyjno- komunikacyjnych (zwanych
dalej ,TIK”), praktyczne mechanizmy zapewniajace
ciaglo$¢ opieki lub ulatwianie w praktyce pracownikom
stuzby zdrowia czasowego lub okazjonalnego S$wiad-
czenia transgranicznej opieki zdrowotnej. Dyrektywa
2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (') stanowi, Ze czasowe lub okazjonalne
swobodne $wiadczenie ustug, lacznie z ustugami $wiad-
czonymi przez pracownikéw stuzby zdrowia w innym
panstwie czlonkowskim, nie powinno podlega¢ ograni-
czeniom z zadnych przyczyn dotyczacych kwalifikacji
zawodowych, chyba ze jest to przedmiotem przepiséw
szczegbtowych prawa unijnego. Niniejsza dyrektywa nie
powinna narusza¢ dyrektywy 2005/36/WE.

Komisja powinna zachecal panstwa czlonkowskie do
wsplpracy w dziedzinach okreSlonych w rozdziale IV
niniejszej dyrektywy oraz, zgodnie z art. 168 ust. 2 Trak-
tatu i w Scistej wspélpracy z panstwami czlonkowskimi,
moze podja¢ wszelkie uzyteczne inicjatywy shuzace
ulatwieniu i promowaniu takiej wspélpracy.

W przypadku gdy produkty lecznicze sg dopuszczone do
obrotu w jednym panstwie cztonkowskim i zostaly prze-
pisane w panstwie cztonkowskim przez osobe wykonu-
jaca zawod regulowany w sektorze opieki zdrowotnej —
w rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE — na nazwisko
okreslonego pacjenta, co do zasady w panstwie czlon-
kowskim, w ktérym dopuszczono produkt leczniczy,
powinno by¢ mozliwe medyczne uznawanie takich
recept i wydawanie produktéw leczniczych. Zniesienie
barier  natury  regulacyjnej i  administracyjnej
w odniesieniu do takiego uznawania powinno pozos-
tawac bez uszczerbku dla wymogu udzielenia odpowied-
niej zgody przez lekarza prowadzacego leczenie pacjenta
lub farmaceutg, jezeli jest to uzasadnione ochrona
zdrowia ludzkiego oraz konieczne i proporcjonalne do
tego celu. Uznawanie recept wydanych w innych
panstwach czlonkowskich nie powinno wplywaé na
zaden obowiazek zawodowy lub etyczny, ktéry nakazy-
walby farmaceucie odmowe zrealizowania recepty. Takie

() Dz.U. L 255 z 30.9.2005, s. 22.
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uznawanie medyczne nie powinno takze naruszaé decyzji
panstwa  czlonkowskiego  ubezpieczenia  dotyczacej
wlaczenia tych produktéw leczniczych w zakres $wiad-
czeni objetych jego systemem zabezpieczenia spolecz-
nego. Nalezy takze zauwazy(, ze na zwrot kosztéw
produktéw leczniczych nie maja wplywu przepisy
0 wzajemnym uznawaniu recept, lecz jest on objety
ogllnymi przepisami o zwrocie kosztOw transgranicznej
opieki zdrowotnej przewidzianymi w rozdziale III niniej-
szej dyrektywy. Wdrozenie zasady uznawania powinno
zosta¢ ulatwione przez przyjecie Srodkéw koniecznych
do zapewnienia bezpieczefistwa pacjenta oraz uniknigcia
przypadkow niewlasciwego uzywania lub pomylki co do
produktéw leczniczych. Srodki te powinny obejmowaé
przyjecie niewyczerpujacego wykazu elementéw, ktére
powinna zawieral recepta. Nic nie powinno przeszka-
dza¢, by panstwa czlonkowskie wigczaly inne elementy
do swoich recept, pod warunkiem ze beda uznawac
recepty z innych pafistw czlonkowskich zawierajace
wspllny wykaz elementéw. Uznawanie recept powinno
takze dotyczy¢é wyrobéw medycznych legalnie wprowa-
dzonych do obrotu w panistwie cztonkowskim, w ktérym
zostang wydane.

Komisja powinna wspieral tworzenie europejskich sieci
referencyjnych skupiajacych $wiadczeniodawcéw i centra
wiedzy w panstwach czlonkowskich. Sieci te moga
ulatwi¢ dostep do diagnostyki oraz $wiadczenie opieki
zdrowotnej wysokiej jakoSci wszystkim pacjentom,
ktérych stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncen-
tracji zasob6w lub wiedzy fachowej; sieci te moglyby
tez stanowi¢ centra koordynacyjne odpowiedzialne za
szkolenia i badania medyczne, rozpowszechnianie infor-
magji oraz oceng. W zwigzku z tym w niniejszej dyrek-
tywie nalezy przewidzie¢ dzialania zachecajgce panstwa
cztonkowskie do wspierania trwalego rozwoju europej-
skich sieci referencyjnych. Podstawa europejskich sieci
referencyjnych jest dobrowolny udzial ich czlonkéw,
ale Komisja powinna opracowaé kryteria i warunki,
ktére sieci powinny spelnié, by uzyskac od niej wsparcie.

Rozwéj technologiczny w  zakresie transgranicznego
$wiadczenia opieki zdrowotnej poprzez korzystanie
z TIK moze wprowadzaé niejasno$¢ co do sprawowania
obowigzkéw nadzorczych przez pafistwa czlonkowskie,
utrudniajac w ten sposéb swobodny przeplyw opieki
zdrowotnej i narazajac ochron¢ zdrowia na mozliwe
dodatkowe ryzyko. W Unii wystepuje znaczne zréznico-
wanie oraz niezgodno$¢ formatéw i standardow TIK
stosowanych w $wiadczeniu opieki zdrowotnej, co
stanowi przeszkode w $§wiadczeniu transgranicznej opieki
zdrowotnej ta droga, a takze stwarza potencjalne ryzyko
dla ochrony zdrowia. Konieczne jest zatem, by paristwa
cztonkowskie dazyly do zapewnienia interoperacyjnosci
systeméw TIK. Wprowadzanie systeméw TIK w opiece
zdrowotnej lezy jednak calkowicie w kompetencjach
krajowych. Dlatego niniejsza dyrektywa powinna
uznawaé znaczenie dzialan w zakresie interoperacyjnosci
oraz podzialu kompetencji, umozliwiajac Komisji

(52)

(53)

i panstwom czlonkowskim wspdlprace w  zakresie
wypracowywania $rodkow, ktére — choc nie sa prawnie
wiazace — s3 dodatkowymi narzedziami bedgcymi
w  dyspozycji panstw czlonkowskich, aby ulatwiaé
wigksza interoperacyjnosc.

Staly postep w wiedzy i technologiach medycznych
stwarza zaréwno nowe mozliwosci, jak i stanowi
wyzwanie dla systeméw opieki zdrowotnej panstw
cztonkowskich. Wspélpraca w ocenie nowych techno-
logii medycznych moze stanowi¢ wsparcie dla panstw
cztonkowskich poprzez efekt skali i uniknigcie powie-
lania dzialan oraz moze dostarczal lepszej podstawy
naukowej do optymalnego wykorzystania nowych tech-
nologii w celu zapewnienia bezpiecznej i efektywnej
opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci. Taka wspolpraca
wymaga trwalych struktur obejmujacych wszystkie odpo-
wiednie organy panstw czlonkowskich, w oparciu
o istniejgce projekty pilotazowe. Niniejsza dyrektywa
powinna zatem stanowi¢ podstawe trwalego, udzielanego
przez Uni¢ wsparcia takiej wspdlpracy.

Zgodnie z art. 291 Traktatu przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafstwa czlonkowskie
wykonywania przez Komisj¢ jej uprawnien wykonaw-
czych maja  by¢ ustanawiane z wyprzedzeniem
w drodze rozporzadzenia przyjetego zgodnie ze zwykla
procedurg ustawodawcza. Do momentu przyjecia
nowego rozporzadzenia w dalszym ciggu stosuje si¢
decyzje Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgcg warunki wykonywania uprawnien wyko-
nawczych przyznanych Komisji ('), z wylaczeniem proce-
dury regulacyjnej polaczonej z kontrolg, ktéra nie ma
zastosowania.

Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do przyj-
mowania aktow delegowanych zgodnie z art. 290 Trak-
tatu w odniesieniu do przyjmowania $rodkéw, ktére
wykluczajg szczegélowo okreslone kategorie produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych z systemu uzna-
wania recept przewidzianego w niniejszej dyrektywie.

Szczegblnie wazne jest, aby Komisja, dzialajgc na mocy
upowaznienia do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 290 Traktatu, przeprowadzala podczas
prac  przygotowawczych odpowiednie konsultacje,
w tym na szczeblu ekspertow.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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(54)  Zgodnie z pkt 34 Porozumienia miedzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa, panstwa czlon-
kowskie sg zachecane do sporzadzania, dla ich whasnych
celow i w interesie Unii, wlasnych tabel, ktére
w mozliwie najszerszym zakresie odzwierciedla zbiez-
no$¢ pomiedzy niniejsza dyrektywa a Srodkami trans-
pozydji, oraz do ich upowszechniania.

(55)  Europejski Inspektor Ochrony Danych Osobowych
przedstawil roéwniez swoja opini¢ dotyczaca niniejszej
dyrektywy (1).

(56)  Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustano-
wienie zasad ulatwiajacych dostep do bezpiecznej trans-
granicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii,
nie moze zostaé osiggniety w sposob wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast z uwagi na zasieg
dzialan i skutki mozliwe jest jego lepsze osiggnigcie na
poziomie Unii, Unia moze przyja¢ Srodki zgodnie
z zasada pomocniczoici okreSlona w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreSlong w tym artykule niniejsza dyrektywa nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia
tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

1. Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy ulatwiajace dostep
do bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej
jako$ci i promuje wspdlprace w zakresie opieki zdrowotnej
miedzy panstwami czlonkowskimi, z pelnym poszanowaniem
kompetencji krajowych w zakresie organizacji i $wiadczenia
opieki zdrowotne;j.

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

3. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) $wiadczen w dziedzinie opieki dlugoterminowej, ktorej
celem jest wspieranie 0sob potrzebujacych pomocy
w zakresie wykonywania rutynowych czynnosci Zycia
codziennego;

b) przydzialu narzadéw i dostepu do narzadéw przeznaczo-
nych do przeszczepow;

() Dz.U. C 128 z 6.6.2009, s. 20.

¢) z wyjatkiem rozdziatu IV, programéw powszechnych szcze-
pien przeciw chorobom zakaZznym majacych na celu
wylacznie ochrong zdrowia ludnosci na terytorium danego
panstwa czlonkowskiego i objetych szczegélowymi $rod-
kami planistycznymi i wykonawczymi.

4. Niniejsza dyrektywa nie narusza przepisow ustawowych
ani wykonawczych pafstw czlonkowskich dotyczacych organi-
zacji i finansowania opieki zdrowotnej w sytuacjach niezwiaza-
nych z transgraniczna opiekg zdrowotng. W szczeg6lnosci
zaden przepis niniejszej dyrektywy nie zobowiazuje pafstwa
czlonkowskiego do zwrotu kosztow opicki zdrowotnej $wiad-
czonej przez $wiadczeniodawcow dziatajacych na jego teryto-
rium, jezeli tacy $wiadczeniodawcy nie sg czeScig systemu
zabezpieczenia spolecznego lub publicznego systemu opieki
zdrowotnej tego panstwa czlonkowskiego.

Artykut 2
Zwiazek z innymi przepisami unijnymi

Niniejsza dyrektywa jest stosowana bez uszczerbku dla:

a) dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczacej przejrzystoici $rodkéw regulujacych ustalanie
cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczent zdrowotnych (?);

b) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panistw Czlonkowskich
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
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (°);

¢) dyrektywy 95/46/WE oraz dyrektywy 2002/58/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. doty-
czgcej przetwarzania danych osobowych i ochrony prywat-
nosci w sektorze facznosci elektronicznej (¢);

d) dyrektywy 96/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 1996 r. dotyczacej delegowania pracow-
nikéw w ramach $wiadczenia ustug (7);

e) dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektow
prawnych  ustug  spoleczedstwa  informacyjnego,
w szczeg6lno$ci handlu elektronicznego w ramach rynku
wewnetrznego (%);

z.U. L 40 z 11.2.1989, s. 8.

() D

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() DzU. L 169 z 12.7.1993, s. 1.
() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.
() Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 37.
() DzU. L 18 z 21.1.1997, s. 1.
() Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1.
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f) dyrektywy Rady 2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r. p) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr

g
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n)

wprowadzajacej w zycie zasadg réwnego traktowania osob
bez wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne (!);

dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badaf klinicz-
nych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stoso-
wania przez czlowieka (2);

dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (%);

dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej normy jakosci
i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, prze-
chowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikéw
krwi (%);

rozporzadzenia (WE) nr 859/2003;

dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek ludzkich (°);

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe  procedury  wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekow (6);

rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 i rozporzadzenia (WE)
nr 987/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 wrze$nia 2009 r. dotyczacego wykonywania rozporza-
dzenia (WE) nr 883/2004 w sprawie koordynacji systeméw
zabezpieczenia spotecznego (7);

dyrektywy 2005/36/WE;

o) rozporzadzenia (WE) nr 1082/2006 Parlamentu Europej-

()
()
)
()
()
©)
()
)

skiego i Rady z dnia 5 lipca 2006 r. w sprawie europej-
skiego ugrupowania wspolpracy terytorialnej (EUWT) (3);

Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 22
Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34.
Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30.
Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48.
Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
Dz.U. L 284 z 30.10.2009, s. 1.
Dz.U. L 210 z 31.7.2006, s. 19.

1338/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie statystyk
Wspdlnoty w zakresie zdrowia publicznego oraz zdrowia
i bezpieczenstwa w pracy (°);

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
593/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie prawa
wlasciwego dla zobowiazan umownych Rzym 1) (19),
rozporzgdzenia (WE) nr 864/2007 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 11 lipca 2007 r. dotyczacego prawa
wlasciwego dla zobowigzan pozaumownych ( Rzym 1) (1)
oraz innych unijnych przepisoéw w zakresie prawa prywat-
nego migdzynarodowego, w szczeg6lnosci przepiséw doty-
czacych wlasciwosci sadéw i prawa wiasciwego.

Artykut 3

Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy zastosowanie majg nastepujace
definicje:

a) ,opieka zdrowotna” oznacza ustugi zdrowotne $wiadczone

przez pracownikéw shuzby zdrowia pacjentom w celu
oceny, utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia, lgcznie
z  przepisywaniem, wydawaniem i udostgpnianiem
produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych;

b) ,ubezpieczony” oznacza:

(i) osoby, w tym czlonkéw ich rodzin i osoby pozostate
przy zyciu, objete art. 2 rozporzadzenia (WE) nr
883/2004 i ktére sg ubezpieczone w znaczeniu art. 1
lit. ¢) tego rozporzadzenia; oraz

(ii) obywateli paistwa trzeciego , ktdrzy sa objeci rozporzg-
dzeniem (WE) nr 859/2003 lub ktérzy spelniaja prze-
widziane w prawodawstwie panstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia warunki uprawniajgce do $wiadczen;

¢) ,panstwo czlonkowskie ubezpieczenia” oznacza:

(i) w odniesieniu do oséb, o ktérych mowa w lit. b) ppkt
(i): panstwo czlonkowskie, ktére jest whasciwe, aby
udzieli¢ ubezpieczonemu uprzedniej zgody na wiasciwe
leczenie w innym panstwie czlonkowskim zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) or 883/2004
i rozporzadzeniem (WE) nr 987/2009;

(i) w odniesieniu do oséb, o ktérych mowa w lit. b) ppkt
(ii): panstwo czlonkowskie, ktére jest wlasciwe, aby
udzieli¢ ubezpieczonemu uprzedniej zgody na wiasciwe
leczenie w innym panstwie czlonkowskim, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 859/2003. Jezeli zadne

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 70.
(1% Dz.U. L 177 z 4.7.2008, s. 6.
(') Dz.U. L 199 z 31.7.2007, s. 40.
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panstwo czlonkowskie nie jest wlasciwe w mysl tego
rozporzadzenia, pafistwem cztonkowskim ubezpieczenia
jest to pafstwo cztonkowskie, w ktérym dana osoba jest
ubezpieczona lub w ktérym jest uprawniona do $wiad-
czen chorobowych zgodnie z prawodawstwem tego
panstwa czlonkowskiego;

Jpanstwo czlonkowskie leczenia” oznacza pafstwo czlon-
kowskie, na ktérego terytorium faktycznie $wiadczona jest
opieka zdrowotna. W przypadku telemedycyny uwaza sig,
ze opieka zdrowotna $wiadczona jest w tym panstwie
cztonkowskim, w ktérym ma siedzib¢ $wiadczeniodawca;

Jtransgraniczna opieka zdrowotna” oznacza opieke zdro-
wotng $wiadczong lub przepisang w panstwie czlonkow-
skim innym niz panstwo czlonkowskie ubezpieczenia;

,pracownik stuzby zdrowia” oznacza lekarza, pielegniarke
odpowiedzialng za opieke ogélng, lekarza dentyste, potozna
lub farmaceute w rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE lub
innego pracownika wykonujacego czynnosci w sektorze
opieki zdrowotnej, ktére sg ograniczone do zawodéw regu-
lowanych w rozumieniu art. 3 ust.l lit. a) dyrektywy
2005/36/WE, lub osob¢ uznawang za pracownika stuzby
zdrowia zgodnie z prawem panstwa czlonkowskiego
leczenia;

JSwiadczeniodawca” oznacza kazda osobe fizyczna lub
prawng lub inng jednostke organizacyjna legalnie $wiad-
czaca opieke zdrowotng na terenie pafistwa czlonkow-
skiego;

,pacjent” oznacza kazda osobe fizyczna, ktéra chce
otrzyma¢ lub otrzymuje opicke zdrowotng w panstwie
cztonkowskim;

,produkt  leczniczy”  oznacza  produkt
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE;

leczniczy

,wyréb medyczny” oznacza wyréb medyczny w rozumieniu
dyrektywy 90/385/EWG, dyrektywy 93/42/EWG lub dyrek-
tywy Rady 98/79/WE;

Jrecepta’ oznacza recepte na produkt leczniczy lub na
wyréb medyczny wydang przez osobg wykonujaca zawdd
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 pafistwie czlon-
kowskim, w ktérym recepta zostala wydana;

stechnologia medyczna” oznacza produkt leczniczy, wyrdb
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

zawierajagce wszelkiego rodzaju dane, oceny i informacje
dotyczace stanu pacjenta i przebiegu choroby w okresie
Swiadczenia opieki zdrowotne;j.

ROZDZIAL 1

OBOWIAZKI PANSTW CZLONKOWSKICH W ODNIESIENIU

1.

DO TRANSGRANICZNE] OPIEKI ZDROWOTNE]
Artykut 4
Obowigzki panstwa czlonkowskiego leczenia

Transgraniczna opieka zdrowotna jest $wiadczona zgodnie

z przepisami prawa panstwa czlonkowskiego leczenia oraz

zgodnie

z normami i wytycznymi dotyczacymi jakosci

i bezpieczenstwa okreslonymi przez to pafstwo czlonkowskie.

2.

a)

=

Panistwo czlonkowskie leczenia zapewnia, aby:

pacjenci otrzymywali na zadanie odpowiednie informacje
dotyczace norm i wytycznych, o ktérych mowa w ust. 1,
w tym rozwigzan w zakresie nadzoru nad $wiadczeniodaw-
cami i ich oceny, a takze informacje o tym, ktérzy $wiad-
czeniodawcy podlegaja tym normom i wytycznym;

$wiadczeniodawcy przekazywali pacjentom odpowiednie
informacje na temat dostgpnosci, jakosci i bezpieczenistwa
opieki zdrowotnej, ktéra $wiadcza w panstwie czlonkow-
skim leczenia, wystawiali jasne faktury i przekazywali jasne
informacje o cenach, a takze na temat swojej sytuacji
w kontekscie zezwolenia na dzialalno$¢ i rejestracji oraz
na temat zakresu swojego ubezpieczenia lub innych $rodkéw
osobistej lub zbiorowej ochrony w odniesieniu do odpowie-
dzialnosci zawodowej. W zakresie, w jakim $wiadczenio-
dawcy juz przekazuja odpowiednie informacje na ten
temat pacjentom zamieszkujgcym w panstwie cztonkowskim
leczenia, niniejsza dyrektywa nie naklada na tych $wiadcze-
niodawcéw obowigzku dostarczania bardziej szczegétowych
informacji pacjentom z innych panstw czlonkowskich;

istnialy procedury umozliwiajace pacjentom skladanie rekla-
macji i dochodzenie $rodkéw naprawczych zgodnie
z prawodawstwem pafistwa czlonkowskiego leczenia,
w przypadku gdyby poniesli oni szkody wynikajace
z otrzymanej opieki zdrowotnej;

odno$nie do leczenia realizowanego na jego terytorium,
istnialy systemy ubezpieczenia w zakresie odpowiedzialnosci
zawodowej lub gwarancje lub podobne rozwiazania, réwno-
wazne lub zasadniczo poréwnywalne pod wzgledem celu,
odpowiadajace rodzajowi i wielkosci ryzyka;

podstawowe prawo do prywatno$ci w odniesieniu do prze-
twarzania danych osobowych bylo chronione zgodnie
z krajowymi S$rodkami wdrazajgcymi unijne przepisy
z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci
dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE;
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f) pacjenci, ktorzy skorzystali z leczenia, byli uprawnieni do
pisemnej lub elektronicznej dokumentacji medycznej tego
leczenia i mieli dostgp do co najmniej jednej kopii tej doku-
mentacji zgodnie z krajowymi S$rodkami wdrazajacymi
unijne  przepisy o ochronie danych  osobowych,
w szczeg6lnosci dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE.

3. W odniesieniu do pacjentéw z innych panstw czlonkow-
skich stosowana jest zasada niedyskryminacji ze wzgledu na
przynalezno$¢ panstwows.

Nie narusza to mozliwosci przyjecia przez panstwo czlonkow-
skie leczenia — jezeli jest to uzasadnione nadrzednymi wzgle-
dami dobra ogélnego — srodkéw dotyczacych dostepu do
leczenia sluzacych wypelnieniu podstawowego obowigzku,
jakim jest zapewnienie wystarczajgcego i stalego dostepu do
opieki zdrowotnej na jego terytorium. Srodki takie s3 ograni-
czone do tego, co jest konieczne i proporcjonalne, i nie mogg
stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskryminaciji.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby $wiadczeniodawcy
stosowali na swoim terytorium wobec pacjentéw z innych
panstw cztonkowskich te¢ samg skale oplat za opieke zdro-
wotng, ktdra jest stosowana wobec pacjentéw krajowych
w poréwnywalnej sytuacji, lub pobieraly oplate skalkulowana
zgodnie z obiektywnymi, niedyskryminacyjnymi kryteriami,
jezeli nie istnieje poréwnywalna cena dla pacjentéw krajowych.

Niniejszy ustep nie narusza przepiséw krajowych, ktére umoz-
liwiajg $wiadczeniodawcom ustalanie wlasnych cen, pod warun-
kiem, ze nie dyskryminuja oni pacjentéw z innych pafstw
cztonkowskich.

5. Ninigjsza dyrektywa nie narusza przepiséw ustawowych
ani wykonawczych pafstw czlonkowskich dotyczacych stoso-
wania jezykoéw ani nie naklada obowigzku dostarczania infor-
magcji w innych jezykach niz jezyki urzedowe danego panstwa
czlonkowskiego.

Artykut 5
Obowiazki panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia

Pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia zapewnia, aby:

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

b) istnialy mechanizmy umozliwiajace udzielanie pacjentom na
wniosek informacji o ich prawach i uprawnieniach w tym
panstwie cztonkowskim w odniesieniu do uzyskiwania trans-
granicznej opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci w odniesieniu
do procedur uzyskiwania dostepu do tych uprawnien
i ich okreslania, warunkéw zwrotu kosztéw oraz systeméw

odwolawczych 1 zado$Cuczynienia, w przypadku gdyby
pacjenci uwazali, ze ich prawa nie s3 respektowane;

¢) pacjenci, ktérzy chcg  skorzystaé lub  korzystaja
z transgranicznej opieki zdrowotnej, mieli dostep do co
najmniej jednej kopii swojej dokumentacji medycznej,
zgodnie z krajowymi $rodkami wdrazajacymi unijne przepisy
o ochronie danych osobowych, w szczegdlnosci dyrektywy
95/46/WE i 2002/58/WE.

Artykut 6

Krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej
opieki zdrowotnej

1. Kazde panstwo czlonkowskie powoluje co najmniej jeden
krajowy punkt kontaktowy do spraw transgranicznej opieki
zdrowotnej oraz podaje Komisji jego nazwe i dane kontaktowe.

2. Krajowe punkty kontaktowe wspdlpracuja miedzy soba
oraz z Komisja. Krajowe punkty kontaktowe udzielajg
pacjentom na wniosek informacji o krajowych punktach
kontaktowych w innych panstwach czlonkowskich.

3. Krajowe punkty kontaktowe w pafistwie czlonkowskim
leczenia udzielajg pacjentom informacji o $wiadczeniodawcach,
w tym — na wniosek — informacji o uprawnieniach konkretnego
$wiadczeniodawcy do $wiadczenia ustug lub o jakichkolwiek
ograniczeniach nalozonych na jego praktyke, informaciji,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 lit. a), a takze informacji
o prawach pacjentéw, procedurach reklamacyjnych oraz mecha-
nizméw  dochodzenia  $rodkéw  naprawczych, zgodnie
z prawodawstwem tego panstwa czlonkowskiego.

4. Krajowe punkty kontaktowe w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia udzielajg pacjentom informacji, o ktérych
mowa w art. 5 lit. b).

5. Informacje, o ktérych mowa w niniejszym artykule sa
fatwo dostgpne, w tym za pomocg $rodkow elektronicznych.

ROZDZIAL 1II

ZWROT KOSZTOW TRANSGRANICZNE] OPIEKI
ZDROWOTNE]J

Artykut 7
Ogoélne zasady zwrotu kosztéw

1. Z zastrzezeniem przepiséw art. 8 i 9 panistwo czltonkow-
skie ubezpieczenia zapewnia zwrot kosztow poniesionych przez
ubezpieczonego, ktéry korzysta z transgranicznej opieki zdro-
wotnej, jezeli dana opieka zdrowotna miesci si¢ w zakresie
Swiadczen, do ktérych ubezpieczony jest uprawniony
w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.
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2. W drodze odstepstwa od ust. 1:

a) jezeli panstwo  czlonkowskie zostalo  wymienione
w zalgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 883/2004
i zgodnie z tym rozporzadzeniem uznalo uprawnienia do
$wiadczen chorobowych emerytéw i czlonkéw 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 w tym panstwie
czlonkowskim wymienionym w tym zalaczniku;

g

jezeli opieka zdrowotna $wiadczona zgodnie z niniejszg
dyrektywa nie jest objeta wymogiem uzyskania uprzedniej
zgody, nie jest $wiadczona zgodnie z rozdziatem 1, tytulem
Il rozporzgdzenia (WE) nr 883/2004, i jest $wiadczona na
terytorium panstwa cztonkowskiego, ktére zgodnie z tym
rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (WE) nr 987/2009
jest ostatecznie odpowiedzialne za zwrot kosztow, koszty
tej opieki s przejmowane przez to panstwo czlonkowskie.
To panstwo czlonkowskie moze pokry¢ koszty tej opieki
zdrowotnej zgodnie z warunkami, kryteriami przystugiwania
uprawnien oraz formalno$ciami prawnymi
i administracyjnymi, ktére ustalio, pod warunkiem, ze jest
to zgodne z Traktatem.

3. Do pafstwa czlonkowskiego ubezpieczenia nalezy
rozstrzygniecie o pokryciu kosztéw i poziomie pokrycia
kosztéw opieki zdrowotnej, do ktdrej ubezpieczony jest upraw-
niony, czy to na szczeblu lokalnym, regionalnym czy
krajowym, niezaleznie od tego, gdzie opieka zdrowotna zostala
$wiadczona.

4.  Koszty transgranicznej opieki zdrowotnej sa zwracane
przez panstwo czlonkowskie ubezpieczenia do poziomu, na
ktérym koszty bylyby pokryte przez pafstwo czlonkowskie
ubezpieczenia, gdyby ta sama opieka zdrowotna byla $wiad-
czona na jego terytorium i w takiej wysokosci, aby nie przekro-
czy¢ rzeczywistego kosztu otrzymanej opieki zdrowotnej.

5. Pafstwa czlonkowskie mogg przyja¢ przepisy zgodne
z Traktatem, ktorych celem bedzie zagwarantowanie, by
pacjentom korzystajgcym z transgranicznej opieki zdrowotnej
przystugiwaly te same prawa, jakie przystugiwalyby im, gdyby
korzystali z opieki zdrowotnej w poréwnywalnej sytuacji
w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.

6. Do celow przepisow ust. 4 panstwa czlonkowskie muszg
mie¢ mechanizm obliczania kosztéw transgranicznej opieki
zdrowotnej, ktore maja by¢ zwrécone ubezpieczonemu przez
panstwo czlonkowskie ubezpieczenia. Mechanizm ten musi by¢
oparty na obiektywnych, niedyskryminacyjnych, znanych z géry
kryteriach. Mechanizm ten stosowany jest na odpowiednim
poziomie administracyjnym w przypadkach, gdy pafstwo
cztonkowskie ubezpieczenia ma zdecentralizowany system
opieki zdrowotne;j.

7. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze nalozy¢ na
osobg¢ ubezpieczong, ktéra dochodzi zwrotu kosztéw transgra-
nicznej opieki zdrowotnej, w tym opieki zdrowotnej otrzymane;j
za pomocy telemedycyny, te same warunki, kryteria przystugi-
wania uprawnien i wymogi prawno-administracyjne, ustalone
na szczeblu lokalnym, regionalnym lub krajowym, jakie bylyby
nalozone, gdyby ten sam rodzaj opicki zdrowotnej byt $wiad-
czony na terytorium tego panstwa czlonkowskiego. Moga one
obejmowaé ocen¢ przez pracownika stuzby zdrowia lub
pracownika administracyjnego stuzby zdrowia realizujacego
Swiadczenia w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia
spolecznego lub krajowego systemu opieki zdrowotnej pafistwa
czlonkowskiego ubezpieczenia, np. przez lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej, u ktérego dany pacjent jest zarejestrowany,
jezeli jest to konieczne do ustalenia, czy ten pacjent jest upraw-
niony do uzyskania opieki zdrowotnej. Jednakze warunki,
kryteria przyslugiwania uprawniel i wymogi prawno-administ-
racyjne nalozone zgodnie z niniejszym ustgpem nie moga by¢
dyskryminacyjne ani nie moga stanowi¢ nieuzasadnionej prze-
szkody w swobodnym przeplywie towaréw, oséb lub ustug.

8.  Z wryjatkiem przypadkéw okreslonych w art. 8, panstwo
czlonkowskie ubezpieczenia nie moze uzalezniaé zwrotu
kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej od uzyskania
uprzedniej zgody.

9. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze ograniczy¢
stosowanie przepisow dotyczacych przewidzianego
w niniejszym artykule zwrotu kosztow transgranicznej opieki
zdrowotnej:

a) na podstawie nadrzednych wzgledéw podyktowanych inte-
resem ogdlnym, jak np. ryzyko naruszenia réwnowagi finan-
sowej systemu zabezpieczenia spolecznego lub w celu
zachowania réwnowagi Swiadczen szpitalnych dostepnych
dla wszystkich; oraz

b) do $wiadczeniodawcow objetych systemem ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci zawodowej, gwarancjg lub podobnym
rozwigzaniem ustanowionym przez pafstwo czlonkowskie
leczenia zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. d).

10.  Decyzja w sprawie ograniczenia stosowania niniejszego
artykutu zgodnie z ust. 9 lit. a) i b) jest ograniczona do tego, co
niezbedne i proporcjonalne i nie moze stanowi¢ $rodka arbit-
ralnej  dyskryminacji ani  nieuzasadnionej  przeszkody
w swobodnym przeplywie towaréw, osob lub ustug. Pafistwa
czlonkowskie powiadamiaja Komisje o wszelkich decyzjach
0 ograniczeniu zwrotu kosztéw opartych na wzgledach wymie-
nionych w ust. 9 lit. a).

Artykut 8
Opieka zdrowotna, ktéra moze wymagaé uprzedniej zgody

1. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze uzaleznié
dokonanie zwrotu kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej
od uzyskania uprzedniej zgody zgodnie z niniejszym artykulem
oraz art. 9.
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2. Opieka zdrowotna, ktéra moze wymagaé uprzedniej
zgody jest ograniczona do opieki zdrowotnej, ktora:

a) wymaga zaplanowania, poniewaz obejmuje pobyt danego
pacjenta w szpitalu przez co najmniej jedng noc;

b) wymaga zaplanowania, poniewaz wystepuje koniecznosé
uzycia wysoce specjalistycznej i kosztownej infrastruktury
medycznej lub aparatury medycznej; lub

) obejmuje leczenie stwarzajace szczegdlne ryzyko dla pacjenta
lub dla spoleczenistwa lub moze budzic powazne
i szczegblne watpliwosci zwigzane z jako$cig lub bezpieczen-
stwem opieki, z wylaczeniem opieki zdrowotnej, ktéra
podlega prawodawstwu unijnemu zapewniajgcemu mini-
malny poziom bezpieczefistwa i jakosci w calej Unii.

3. System udzielania uprzedniej zgody, wraz z kryteriami
odmowy udzielenia pacjentom uprzedniej zgody, jest ograni-
czony do tego, co jest konieczne i proporcjonalne, i nie moze
stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskryminaciji.

4. W przypadku, gdy pacjent wystepuje o uprzednia zgode,
panstwo czlonkowskie ubezpieczenia sprawdza, czy spelnione
zostaly warunki rozporzadzenia (WE) nr 883/2004. Jezeli te
warunki s3 spelnione, zgoda jest wydawana w mysl tego rozpo-
rzadzenia, chyba ze pacjent wyraza inng wole.

5. Pafstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze odméwié
wydania uprzedniej zgody miedzy innymi z ponizszych przy-
czyn:

a) pacjent nie jest uprawniony do danej opieki zdrowotnej na
mocy art. 7;

b) jezeli taka opieka zdrowotna moze by¢ $wiadczona na jego
terytorium w terminie uzasadnionym przestankami medycz-
nymi, z uwzglednieniem aktualnego stanu zdrowia
i prawdopodobnego przebiegu choroby danej osoby;

) jezeli w S$wietle oceny Kklinicznej istnieje dostateczna
pewno$é, ze bezpieczenistwo pacjenta bedzie narazone na
ryzyko, ktérego nie mozna zaakceptowad, biorac pod
uwage potencjalne korzysci dla pacjenta wynikajace
z planowanej transgranicznej opieki zdrowotnej;

d) jezeli istnieje dostateczna pewno$¢, ze spoleczenstwo
zostanie narazone na znaczne zagrozenie bezpieczefistwa
w wyniku §wiadczenia danego rodzaju transgranicznej opieki
zdrowotne;j;

e) jezeli dany rodzaj opieki zdrowotnej jest udzielany przez
Swiadczeniodawcow, ktérzy budza powazne i szczegdlne
watpliwosci zZwigzane z poszanowaniem norm
i wytycznych odnosnie do jakosci opieki i bezpieczefistwa
pacjentéw, w tym przepisow dotyczgcych nadzoru, nieza-
leznie od tego, czy wspomniane normy i wytyczne s3 usta-
nowione przepisami ustawowymi i wykonawczymi czy
poprzez systemy akredytacji ustanowione przez panstwo
cztonkowskie leczenia.

6.  Pafstwo czlonkowskie ubezpieczenia podaje do publicznej
wiadomosci, jaki rodzaj opieki zdrowotnej do celéw niniejszej
dyrektywy podlega obowiazkowi uzyskania uprzedniej zgody,
a takze wszelkie istotne informacje dotyczace systemu uprzed-
niej zgody.

Artykut 9

Procedury administracyjne odnoszace si¢ do
transgranicznej opieki zdrowotnej

1. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia zapewnia, aby
procedury administracyjne dotyczace korzystania
z transgranicznej opieki zdrowotnej oraz zwrotu kosztéw
opieki zdrowotnej poniesionych w innym panstwie czlonkow-
skim byly oparte na obiektywnych i niedyskryminujacych kryte-
riach, ktére zostaly uprzednio podane do publicznej wiado-
mosci oraz ktdre sg konieczne i proporcjonalne do celu, jaki
ma zosta¢ osiggniety

2. Wszelkie procedury, o ktérych mowa w ust. 1 s3 tatwo
dostepne i gwarantujg, ze wnioski rozpatrywane sa w sposéb
obiektywny i bezstronny oraz w rozsadnych terminach ustalo-
nych i podanych z wyprzedzeniem do publicznej wiadomosci
przez kazde z panstw czlonkowskich. Przy rozpatrywaniu
wnioskéw bierze si¢ pod uwage pilno$¢ i indywidualne okolicz-
nosci.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby decyzje administ-
racyjne dotyczace korzystania z transgranicznej opieki zdro-
wotnej i zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej poniesionych
w innym pafistwie cztonkowskim byly poddawane przegladowi
administracyjnemu oraz by istniala mozliwos$¢ zaskarzenia ich
na drodze sadowej, obejmujaca mozliwo$¢ wydania Srodkéw
tymczasowych.

ROZDZIAL IV
WSPOLPRACA W DZIEDZINIE OPIEKI ZDROWOTNE]J
Artykut 10
Wzajemna pomoc i wspélpraca

1. Panstwa czlonkowskie udzielaja sobie wzajemnie pomocy,
jaka jest konieczna do wykonywania niniejszej dyrektywy,
facznie z wymiang informacji na temat norm i wytycznych
dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa, wraz z przepisami doty-
czacymi nadzoru, aby ulatwial wykonywanie art. 7 ust. 9,
i facznie z wzajemng pomocg w wyjasnianiu zawarto$ci mery-
torycznej faktur.
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2. Panstwa czlonkowskie ulatwiajg wspolprace w zakresie
$wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej na szczeblach
regionalnym i lokalnym.

Artykut 11

Uznawanie recept wystawionych w innym panstwie
cztonkowskim

1. W przypadku gdy produkt leczniczy jest dopuszczony do
obrotu na ich terytorium, panstwa czlonkowskie zapewniajg,
aby recepty wystawione na taki produkt w innym panstwie
cztonkowskim na nazwisko okre$lonego pacjenta mogly by¢
zrealizowane na terytorium panstw zgodnie z aktualnie obowig-
zujacym prawodawstwem krajowym, 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 i usprawiedliwionych watpli-
wosciach co do autentycznosci, tresci lub zrozumialosci
konkretnej recepty.

Uznawanie recept nie moze naruszaé krajowych przepiséw
dotyczacych wydawania, jezeli te przepisy sa zgodne
z prawem unijnym, i nie moze naruszaé przepiséw dotyczacych
lekéw generycznych lub innych zamiennikéw. Uznawanie
recept nie moze naruszal przepisow dotyczacych zwrotu
kosztéw produktéw leczniczych. Zwrot kosztéw produktow
leczniczych uregulowany jest w rozdziale III niniejszej dyrek-

tywy.

Niniejszy ustep ma zastosowanie réwniez do
wyrobéow medycznych, ktére s3 legalnie wprowadzane do
obrotu w odno$nym panstwie czlonkowskim.

2. Aby ulatwi¢ wykonanie ust. 1, Komisja przyjmuje:

a) nie pdzniej niz do dnia ... (*) Srodki umozliwiajace pracow-
nikowi stuzby zdrowia sprawdzenie autentycznosci recepty
oraz tego, czy recepta zostala wystawiona w innym panstwie
czlonkowskim przez osob¢ wykonujacg zawdd regulowany
w zakresie opieki zdrowotnej, upowazniong zgodnie
z prawem do jej wystawienia, poprzez opracowanie niewy-
czerpujacego wykazu elementéw, ktére maja by¢ zawarte
w receptach;

=z

wytyczne, ktére pomagaja pafnstwom  czlonkowskim
rozwija¢ interoperacyjnos¢ e-recept;

¢) nie pdézniej niz do dnia .... (*) $rodki ulatwiajace prawidtows
identyfikacje produktéw leczniczych lub wyrobéw medycz-
nych przepisanych w jednym panstwie czlonkowskim
a wydawanych w innym, lacznie ze $rodkami umozliwiaja-
cymi uwzglednienie czynnikéw bezpieczenstwa pacjentéw
w  odniesieniu  do  stosowania ich  zamiennikéw

(*) 18 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.

w transgranicznej opiece zdrowotnej, w przypadku gdy
prawodawstwo  panstwa  czlonkowskiego  wydajacego
zezwala na stosowanie takich zamiennikéw. Komisja
rozwazy m.in. stosowanie mi¢dzynarodowej niezastrzezonej
nazwy oraz dawkowanie produktu leczniczego;

d) nie pdzniej niz do dnia ... (*) Srodki ulatwiajace przekazy-
wanie pacjentom zrozumialych informacji dotyczacych
recepty i dolaczonych instrukeji stosowaniaproduktéw lecz-
niczych lub wyrobéw medycznych.

3. Srodki i wytyczne, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) do d),
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa
w art. 15 ust. 2.

4. Przyjmujac Srodki lub wytyczne przewidziane w ust. 2,
Komisja ma na uwadze proporcjonalno$¢ wszelkich kosztow
osiggnigcia zgodno$ci z wymogami, a takze prawdopodobne
korzysci wynikajace z zastosowania danego $rodka lub danych

wytycznych.

5. Do celéw ust. 1 Komisja przyjmuje réwniez, w drodze
aktéw delegowanych zgodnie z art. 16 i z zastrzeZeniem
warunkow zawartych w art. 17 i 18 i nie pdZniej niz do
dnia ... (*) $rodki wylaczajace szczegdtowo okreslone kategorie
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych z systemu
uznawania recept przewidzianego w niniejszym artykule, jezeli
jest to konieczne dla ochrony zdrowia publicznego.

6.  Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych,
przepisywanych na specjalnych receptach lekarskich, jak przewi-
dziano w art. 71 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 12
Europejskie sieci referencyjne

1. Komisja wspiera panstwa cztonkowskie w tworzeniu euro-
pejskich sieci referencyjnych skupiajacych $wiadczeniodawcow
i centra wiedzy w panstwach czlonkowskich. Sieci sg oparte
na dobrowolnym udziale ich czlonkéw, ktérzy uczestniczg
w dzialaniach sieci i wnoszg do nich swéj wklad zgodnie
z prawodawstwem panstwa czlonkowskiego, w ktérym czlon-
kowie maja siedzibg.

2. Celem europejskich sieci referencyjnych jest przyczynianie
sie do:

a) wykorzystywania w interesic pacjentéw oraz systemow
opieki zdrowotnej potencjalu wspdlpracy europejskiej
w zakresie wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej wyply-
wajgcego  z  innowacji w  naukach  medycznych
i technologiach medycznych;

b) ulatwiania postepu w zakresie diagnozowania i w zakresie
Swiadczenia efektywnej kosztowo opieki zdrowotnej
o wysokiej jakosci na rzecz wszystkich pacjentéw, ktérych
stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncentracji wiedzy
fachowej;
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¢) wykorzystania zasobow w sposéb maksymalnie efektywny
ekonomicznie;

d) intensyfikacji badan naukowych i nadzoru epidemiologicz-
nego, np. w postaci rejestrow, oraz organizacji szkolen dla
pracownikéw stuzby zdrowia;

) ulatwiania mobilnosci sit fachowych, w wymiarze
wirtualnym lub w wymiarze fizycznym, oraz opracowy-
wania, wymiany i rozpowszechniania informacji, wiedzy
i najlepszych praktyk, w ramach sieci i poza nimi;

f) pomagania pafnstwom czlonkowskim, w ktorych wystepuje
zbyt mala liczba pacjentéw z danym stanem chorobowym
lub ktérym brakuje odpowiedniej technologii lub wiedzy
fachowej, w zapewnianiu $wiadczeni wysokospecjalistycz-
nych.

3. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie, aby ulatwialy rozwdj
europejskich sieci referencyjnych:

a) przez wytypowanie odpowiednich $wiadczeniodawcow
i centréw wiedzy na swoim terytorium;

b) przez zachgcanie $wiadczeniodawcéw i centréw wiedzy do
udzialu w europejskich sieciach referencyjnych.

4. Na potrzeby ust. 1 Komisja:

a) opracowuje i publikuje kryteria i warunki, ktére europejskie
sieci referencyjne powinny spenié, aby uzyskal wsparcie
Komisji;

b) opracowuje i publikuje kryteria oceny europejskich sieci refe-
rencyjnych;

¢) ulatwia wymiane informacji i wiedzy fachowej w odniesieniu
do tworzenia europejskich sieci referencyjnych i ich oceny.

5. Kryteria i warunki, o ktérych mowa w ust. 4, przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 15
ust. 2.

6. Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykulem nie
harmonizujg zadnych przepiséw ustawowych ani wykonaw-
czych panistw czlonkowskich i w pelni respektujg odpowiedzial-
nos¢ panstw czlonkowskich ~w  zakresie organizacji
i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej.

Artykut 13
e-Zdrowie

1. Komisja wspiera pafistwa czlonkowskie w dzialaniach na
rzecz wygenerowania trwalych korzysci ekonomicznych
i spolecznych europejskich systeméw i $wiadczen e-zdrowia
oraz interoperacyjnych zastosowan uzytkowych, aby osiggnaé
wysoki poziom zaufania i bezpieczenistwa, zwigkszy¢ cigglosé
opieki 1 zapewni¢ dostgp do bezpiecznej opieki zdrowotnej
o wysokiej jakosci.

2. Do celéw ust. 1 i uwzgledniwszy odpowiednio zasady
ochrony danych okreSlone w szczegélnosci w  dyrektywie
95/46/WE i 2002/58/WE, Komisja:

a) w Scistej wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi sporzadza
wytyczne dotyczace:

(i) niewyczerpujacego wykazu danych, ktére majg si¢
znalezé w kartotekach pacjentéw i ktére mogag by¢
wymieniane miedzy pracownikami stluzby zdrowia, aby
umozliwi¢ ciaglo$¢ opieki i bezpieczenstwo pacjenta
w aspekcie transgranicznym; oraz

(ii) skutecznych metod udostepniania informacji medycz-
nych do celéw zdrowia publicznego i badan naukowych;

b) wspiera panistwa czlonkowskie w dzialaniach na rzecz opra-
cowania wspdlnych Srodkéw identyfikacji i uwierzytelniania,
aby ulatwi¢ przenoszalno$¢ danych w transgranicznej opiece
zdrowotne;j.

Artykut 14
Wspolpraca w zakresie oceny technologii medycznych

1. Unia wspiera i ulatwia wspélprace i wymiane informacji
naukowych miedzy pafstwami czlonkowskimi w ramach
dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez pafistwa czton-
kowskie organy lub podmioty krajowe odpowiedzialne za oceng
technologii medycznych. Czlonkowie tej sieci uczestniczg
w dzialaniach sieci i wnosza do niej swoj wklad zgodnie
z prawodawstwem panstwa czlonkowskiego, w ktérym majg
oni siedzibe.

2. Cele wsparcia udzielanego przez Unig, o ktérym mowa
w ust. 1, s3 nastepujace:

a) wspieranie wspdlpracy panstw czlonkowskich realizowanej
przez organy lub podmioty krajowe, o ktérych mowa
w ust. 1; oraz
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b) wspieranie paiistw czlonkowskich w zapewnieniu obiektyw-
nych, rzetelnych, terminowych, przejrzystych i mozliwych
do przekazania informacji naukowych na temat krétko-
i dlugoterminowej skutecznosci technologii medycznych,
a takze umozliwianie efektywnej wymiany tych informacji
miedzy podmiotami lub organami krajowymi.

3. Na potrzeby realizacji celéw okre$lonych w ust. 2, sie¢ do
spraw oceny technologii medycznych moze uzyskiwa¢ pomoc
unijng. Pomoc moze zostal przyznana, aby:

a) czgSciowo finansowad wsparcie administracyjne i techniczne;

b) wspieral wspélprace miedzy pafstwami czlonkowskimi
w zakresie opracowywania i wymiany metod oceny techno-
logii medycznych, w tym oceny wzglednej skutecznosci;

) czgsciowo finansowaé udostepnianie mozliwych do przeka-
zania informacji naukowych, przeznaczonych do wykorzys-
tania w sprawozdawczo$ci krajowej i w indywidualnych
opracowaniach studialnych zaméwionych przez sieé;

=

ulatwiaé wspdlprace miedzy siecig a innymi wlasciwymi
instytucjami i organami unijnymi;

e) ulatwia¢ konsultacje zainteresowanych stron w zakresie dzia-
talnosci sieci.

4. Mechanizmy udzielania pomocy, warunki, na jakich moze
ona zosta¢ udzielona, i kwot¢ pomocy ustala si¢ zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 15 ust. 2. Do
pomocy unijnej kwalifikujg si¢ wylacznie te organy i podmioty
w ramach sieci, ktore zostaly wyznaczone jako beneficjenci
przez uczestniczace panstwa cztonkowskie.

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

6.  Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykutem nie moga
kolidowaé z kompetencjami panstw czlonkowskich w zakresie
decydowania o wprowadzaniu w zycie wnioskéw z oceny tech-
nologii medycznych i nie stanowig harmonizacji jakichkolwiek
przepiséw ustawowych ani wykonawczych panstw czlonkow-
skich; $rodki te w pelni respektuja odpowiedzialno$¢ panstw
cztonkowskich w zakresie organizacji i $wiadczenia ustug zdro-
wotnych i opieki medycznej.

ROZDZIAE V
POSTANOWIENIA WYKONAWCZE I KONCOWE
Artykut 15

Komitet

1. Komisje wspiera komitet ztozony z przedstawicieli pafistw
czlonkowskich, ktoremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow
jej art. 8.

Termin przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

Artykut 16
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 11 ust. 5, powierza si¢ Komisji na
okres pigciu lat od ... (*) Komisja sporzadza sprawozdanie na
temat przekazanych uprawnien nie pdézniej niz sze$¢ miesiecy
przed uplywem tego pigcioletniego okresu. Przekazanie upraw-
nien zostaje automatycznie przedluzane na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada odwolaja je zgodnie
z art. 17.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
powiadamia o tym roéwnocze$nie Parlament Europejski i Rade.

3. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych powie-
rzone Komisji podlegaja warunkom okre$lonym w art. 17 i 18.

Artykut 17
Odwolanie przekazania uprawnien

1.  Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5
moze zosta¢ odwolane przez Parlament Europejski lub Rade
w kazdym czasie.

2. Instytucja, ktora wszczeta procedure wewnetrzng majaca
na celu podjecie decyzji o ewentualnym odwolaniu przekaza-
nych uprawnien, doklada staran by powiadomi¢ druga insty-
tucje i Komisje w rozsagdnym czasie, przed podjeciem osta-
tecznej decyzji, okreslajac, ktére z przekazanych uprawnien
moglyby zosta¢ odwolane, i wskazujac ewentualne przyczyny
takiego odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie uprawnien
okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna natychmiast
lub w pézniejszym, okreslonym w niej terminie. Nie wplywa
ona na wazno$¢ obowigzujacych juz aktéw delegowanych.
Zostaje ona opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skigj.

Artykut 18
Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

1.  Parlament Europejski lub Rada moze wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie dwoéch miesigcy liczac
od daty powiadomienia.

(*) wstawi¢ dat¢ wejScia w Zycie niniejszej dyrektywy.
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Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten jest
przedluzany o dwa miesigce.

2. Jezeli do momentu uplywu tego terminu ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyraza sprzeciwu wobec aktu delego-
wanego, zostaje on publikowany w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej i wchodzi w Zycie z dniem w nim okre$lonym.

Akt delegowany moze zostaé opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej i wejs¢ w zycie przed uplywem tego
terminu, jezeli zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formujg Komisje, Ze nie zamierzajg wyrazi¢ sprzeciwu.

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

Artykut 19
Sprawozdania

1. Komisja najpdzniej do dnia..... (*) a nastepnie co trzy lata,
sporzadza sprawozdanie dotyczace funkcjonowania niniejszej
dyrektywy oraz przekazuje je Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

2. Sprawozdanie to zawiera w szczeg6lnosci informacje
dotyczace przeplywow pacjentow, wymiaru finansowego mobil-
noséci pacjentéw, wykonywania art. 7 ust. 9 oraz funkcjono-
wania europejskich sieci referencyjnych i krajowych punktow
kontaktowych. W tym celu Komisja dokonuje oceny systeméw
i praktyk stosowanych przez panstwa czlonkowskie w $wietle
wymog6w niniejszej dyrektywy i innego ustawodawstwa unij-
nego dotyczacego mobilnosci pacjentéw.

Pafistwa cztonkowskie zapewniaja Komisji wszelka pomoc oraz
dostgpne informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny
i opracowania sprawozdan.

3. Panstwa czlonkowskie i Komisja moga si¢ odwolaé do
Komisji Administracyjnej ustanowionej art. 71 rozporzadzenia
(WE) nr 883/2004 w celu oceny skutkéw finansowych stoso-
wania niniejszej dyrektywy dla tych panstw czlonkowskich,
ktére wybraly mozliwo$¢ zwrotu kosztéw na podstawie kwot
zryczaltowanych, w przypadkach objetych art. 20 ust. 4 i art.
27 ust. 5 tego rozporzadzenia.

(*) 5 lat po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.

Komisja monitoruje skutki art. 3 lit. ¢) ppkt (i) niniejszej dyrek-
tywy oraz regularnie sklada w tej sprawie sprawozdania.
Pierwsze sprawozdanie zostanie przedstawione do ... (*¥).
Na podstawie tych sprawozdan Komisja, w stosownych przy-
padkach, wystapi z wnioskami majagcymi na celu zniwelowanie
wszelkich dysproporcji.

Artykut 20
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzajg w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpéZniej do dnia ... (**¥).
Niezwlocznie informuja o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawierajg
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odeslanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonania takiego
odeslania okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 21
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artyku} 22
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

(**) dwa lata po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
(***) trzy lata od wejScia w zycie niniejszej dyrektywy.
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UZASADNIENIE RADY

I. WPROWADZENIE

W dniu 2 lipca 2008 r. Komisja Europejska przedstawita wniosek dotyczacy dyrektywy w sprawie
stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej (). Wniosek byt oparty na art. 95
Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska (art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej).

W dniu 23 kwietnia 2009 r. Parlament Europejski przyjal opini¢ w pierwszym czytaniu (%), zatwier-
dzajac 122 poprawki do pierwotnego wniosku Komisji. Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przekazal
swoja opini¢ w dniu 4 grudnia 2008 r.(}), a Komitet Regionéw — w dniu 12 lutego 2009 r. (¥).
Europejski Inspektor Ochrony Danych (EIOD) przekazal swoja opini¢ w dniu 2 grudnia 2008 r. (%).

Zgodnie z art. 294 Traktatu Rada przyjela wickszoscig kwalifikowana swoje stanowisko w pierwszym
czytaniu w dniu 13 wrzesnia 2010 r.

II. CEL

Celem przedmiotowej dyrektywy jest utworzenie unijnych ram dla $§wiadczenia transgranicznej opieki
zdrowotnej w UE, ktére beda w pelni respektowaly kompetencje krajowe w zakresie organizacji
i $wiadczenia opieki zdrowotnej. Pierwotny wniosek Komisji koncentrowal si¢ na trzech gléwnych
obszarach:

— wspolne zasady we wszystkich systemach opieki zdrowotnej w UE: okreslenie, ktére paristwo
czlonkowskie jest odpowiedzialne za zapewnienie zgodnosci ze wspdlnymi zasadami opieki zdro-
wotnej uznanymi w konkluzjach Rady z 1-2 czerwca 2006 r. w sprawie wspdlnych wartosci i zasad
systemow opieki zdrowotnej Unii Europejskiej (), jak i tego, co obejmuje ta odpowiedzialnosé, aby
zapewni¢ jednoznaczno$¢ i pewno$¢ w odniesieniu do tego, ktére organy ustalajg i nadzoruja
standardy opieki zdrowotnej;

— szczegblowe ramy transgranicznej opieki zdrowotnej: opierajgc si¢ na dotychczasowym orzecz-
nictwie Trybunalu Sprawiedliwosci, dyrektywa powinna jednoznacznie okresli¢é uprawnienia
pacjentéw do otrzymywania opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim, w tym limity,
ktére panstwa czlonkowskie moga nalozy¢ na jej Swiadczenie, i poziom pokrycia finansowego takiej
opieki; pokrycie finansowe bedzie oparte na zasadzie, ze pacjenci moga otrzymac zwrot kosztéow do
wysokosci kwoty, ktéra bylaby zaplacona, gdyby z tego samego leczenia skorzystali u siebie;

— wspolpraca europejska w dziedzinie opieki zdrowotnej: proponowana dyrektywa ustanawia
ramy unijnej wspolpracy w takich obszarach jak europejskie sieci referencyjne, ocena technologii
medycznych, e-zdrowie, gromadzenie, jako$¢ i bezpieczenstwo danych, aby umozliwi¢ skuteczne
i trwale wdrazanie potencjalnych rezultatéw takiej wspdlpracy.

[II. ANALIZA STANOWISKA RADY W PIERWSZYM CZYTANIU
a) Uwagi ogélne

Rada przyjeta w calosci poprawki 23, 34, 39, 40, 41, 44, 46, 47, 54, 56, 58, 61, 84, 95, 96 i 98,
a takze w znacznej czgSci poprawki 14, 17 i 65.

Nastepujace poprawki zostaly zaakceptowane w czeici: 20 (zdecentralizowane systemy opieki zdro-
wotnej i zabezpieczenia spolecznego); 22 (dostgp do produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
w panstwie czlonkowskim leczenia); 30 (skreslenie wzmianki o wykorzystaniu potencjalu rynku
wewnetrznego w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej); 32 (w odniesieniu do internetowej sprze-
dazy produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych); 45 (oprocz fragmentu o zapobieganiu); 48
(oprocz ,medical practictioner”); 51 (oprocz ,systeméw prywatnych”); 71 (dostep pacjentéw do wlasnej
dokumentacji medycznej); 97 (informacje o istnieniu krajowych punktéw kontaktowych); 101 i 144
(przepisy krajowe dotyczace wydawania, zamiennikéw lub zwrotu kosztéw produktéow leczniczych);
oraz 109 (ochrona danych).

() 11307/08.

() 8903/09.

() Dok. SOC[322 — CESE 1927/2008.

() Dok. CdR 348/2008 fin - DEVE-IV-032.
() 16855/08.

©)

) Dz.U. C 146 z 22.6.2006, s. 1.
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Rada zaproponowala podwéjna podstawe prawna dyrektywy (art. 114 1 168 Traktatu), co spotkalo si¢
z poparciem Komisji.

b) Przedmiot i zakres (Artykul 1)

W odniesieniu do celu dyrektywy Rada zajmuje podobne stanowisko jak Parlament Europejski,
a mianowicie ze dyrektywa powinna z jednej strony zawieraé przepisy ulatwiajace dostgp do
bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakoSci i wspierajace wspdlprace miedzy
panstwami cztonkowskimi, a z drugiej strony — w pelni szanowaé kompetencje krajowe w zakresie
organizacji i $wiadczenia opieki zdrowotnej; Rada przyjmuje zatem poprawke 37 czeSciowo.

Rada jest zdania, ze art. 1 ust. 2 obejmuje calg réznorodno$¢ systeméw opieki zdrowotnej w panstwach
cztonkowskich, dlatego sformulowanie ,bez wzgledu na jej publiczny czy prywatny charakter” jest
zbyteczne i wprowadza w blad.

Podobnie jak Parlament Europejski Rada uznaje potrzebe wylaczenia opieki dlugoterminowej z zakresu
stosowania dyrektywy, w zwigzku z czym uwzglednia stanowisko Parlamentu Europejskiego (poprawki
7 i 38), a wylaczenie narzadéw przeznaczonych do przeszczepéw ogranicza do dostepu do narzadéow
i ich przydzialu. Rada dodala wylaczenie programéw powszechnych szczepiefi przeciw chorobom
zakaznym.

Definicja pojecia ,opieka zdrowotna” jest spéjna z poprawkami 46 i 96; obejmuje opieke zdrowotng
$wiadczona (leczenie) lub przepisywana (produkty lecznicze lub wyroby medyczne) i pomija kwestie
mobilnosci zawodowej. Rada zaakceptowala réwniez gléwng cze$¢ poprawki 9 i skredlita wzmianke
o réznych sposobach $wiadczenia opieki zdrowotnej.

¢) Zwigzek z rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systeméw zabezpieczenia spolecznego (')

Rada zgadza si¢ z Parlamentem Europejskim, ze dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie bez uszczerbku
dla istniejgcych ram koordynacji systeméw zabezpieczenia spolecznego ustanowionych rozporzadze-
niem (WE) nr 883/2004 (dalej zwanym ,rozporzadzeniem”). Ramy te umozliwiaja panstwom czlon-
kowskim kierowanie pacjentéw na leczenie za granicg, jezeli nie jest ono dostgpne w kraju. Zdaniem
Rady w przypadku spelnienia warunkéw rozporzadzenia nalezy, zgodnie z rozporzadzeniem, udzielié
uprzedniej zgody, poniewaz w wigkszosci przypadkéw bedzie to korzystniejsze dla pacjenta. Jest to
spojne z mysla przewodnig oraz z odpowiednimi fragmentami poprawek 38, 66, 82, 117 i 128.
Niemniej jednak pacjent moze zawsze wystgpi¢ z wnioskiem o opieke zdrowotna na warunkach
przewidzianych w dyrektywie.

d) Pafistwo czlonkowskie leczenia (art. 4)

Rada laczy wszystkie obowiazki panstwa czlonkowskiego leczenia w jednym artykule. Gléwne
obowiazki panistwa cztonkowskiego leczenia sg takie same jak postulowane przez Parlament Europejski
w poprawkach 59 i 140. Ponadto Rada, uznajac zasade niedyskryminacji pod wzgledem przynaleznosci
panstwowej w odniesieniu do pacjentéw z innych panstw czlonkowskich, dala panstwom czlonkow-
skim leczenia — w przypadkach uzasadnionych nadrzednymi wzgledami podyktowanymi interesem
0gblnym — mozliwos¢ przyjecia srodkéw dotyczacych dostepu do leczenia, ktére majg na celu wypel-
nienie spoczywajacego na tym pafistwie obowigzku zapewnienia swoim ubezpieczonym wystarczajg-
cego 1 stalego dostepu do opieki zdrowotnej na swoim terytorium.

Rada uwzglednila my$l przewodnia poprawki 15 dotyczacej koniecznodci posiadania systeméw
wnoszenia reklamacji oraz mechanizméw umozliwiajacych pacjentom dochodzenie zado$¢uczynienia
zgodnie z ustawodawstwem danego panstwa czlonkowskiego leczenia, w przypadku gdy doznajg oni
szkody wskutek otrzymanej opieki zdrowotnej. Ponadto Rada przewidziala dodatkowe gwarancje dla
pacjentéw (np. stosowanie przez $wiadczeniodawcow tego samego cennika wobec pacjentéw trans-
granicznych).

e) Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia (art. 5)

Ogdlng zasadg zwrotu kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej powinno by¢, ze pafstwo cztonkow-
skie ubezpieczenia ma mechanizm obliczania takich kosztow. Moze ono réwniez wprowadzi¢ system
uprzedniej zgody oparty na niedyskryminacyjnych kryteriach, ograniczony do tego, co konieczne
i proporcjonalne, i stosowany na wlaSciwym szczeblu administracyjnym. Jest to spdjne
z propozycjami Parlamentu Europejskiego zawartymi w poprawkach 63, 70, 79 i 88. Kryteria te
beda gwarantowaly ubezpieczonym pragnacym skorzystaé z opieki zdrowotnej za granicg te same
warunki, kryteria kwalifikowalnosci oraz formalno$ci prawne i administracyjne (kontrola dostepu) jak
pacjentom przebywajacym w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia. Jest to zgodne z poprawka 69.

() Dz.U. L 166 z 30.4.2004, s. 1.
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W mysl stanowiska Rady panstwo czlonkowskie ubezpieczenia musialoby dopilnowa¢, by istnialy
systemy odwolawcze i zado$¢uczynienia, w przypadku gdyby pacjent uwazal, ze jego prawa nie s3
respektowane. Jest to zgodne z poprawka 81.

f) Uprzednia zgoda (art. 7 ust. 8 i art. 8)

Rada zgodzila si¢ z og6lng zasadg, ze zwrot kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej nie moze by¢
uzalezniony od uprzedniej zgody, co jest zgodne z poprawka 73. System uprzedniej zgody, ktory
w drodze wyjatku od wyzej wymienionej zasady moze zosta¢ wprowadzony przez panstwo czlonkow-
skie ubezpieczenia na mocy dyrektywy, musi by¢ oparty na wyraznych i przejrzystych kryteriach i nie
powinien zawiera¢ nieuzasadnionych przeszkdd dla swobody przeplywu oséb, a zatem odzwierciedla
my$l przewodnig poprawek 77, 149 i 157.

Pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze ograniczy¢ stosowanie przepiséw dotyczacych zwrotu
kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej na podstawie nadrzednych wzgledéw podyktowanych inte-
resem ogdélnym lub do $wiadczeniodawcéw objetych systemem ubezpieczenia odpowiedzialnosci zawo-
dowej w panstwie czlonkowskim leczenia. W tym wzgledzie Rada opowiada si¢ za innym podejsciem
niz zaproponowane przez Parlament Europejski w poprawce 76.

Podstawowe zasady procedury udzielania uprzedniej zgody zostaly szczegblowo okreslone
w stanowisku Rady i obejmuja obowiazek podania powodéw odmowy, np. gdy opieka zdrowotna
jest realizowana przez $wiadczeniodawcéw, ktorzy budza powazne i konkretne watpliwosci zwiazane
z poszanowaniem majacych zastosowanie norm i wytycznych. Artykul 8 stanowiska Rady mowi
o0 znaczeniu przejrzystosci systemu uprzednich zgéd, zgodnie z poprawka 25. Posréd aspektéw ocenia-
nych w przypadku podejmowania decyzji administracyjnych o udzieleniu uprzedniej zgody Rada ujela
rowniez sytuacje wyjatkowe i indywidualne, uwzgledniajac zamyst poprawek 87 i 145.

Opicke zdrowotng podlegajaca obowiazkowi uzyskania uprzedniej zgody Rada ograniczyla do opieki
zdrowotnej, ktérg Parlament Europejski w poprawce 75 definiuje jako ,opieka szpitalna”, i koncentruje
sie ' w swoim podejsciu na czynnikach, ktére ja uzasadniajg (art. 8 ust. 2). Rada zgadza si¢
z Parlamentem Europejskim, Ze nie powinien istnie¢ ogélnounijny wykaz opieki zdrowotnej; okreslenie
takiego wykazu nalezy pozostawi¢ pafstwom czlonkowskim.

g) Emeryci mieszkajacy za granicy (art. 7 ust. 2)

W przypadku gdy emeryci i czlonkowie ich rodzin, ktérych panstwo cztonkowskie ubezpieczenia jest
wymienione w zalaczniku IV do rozporzadzenia, mieszkaja w innym panstwie czlonkowskim, pafistwo
czlonkowskie ubezpieczenia ma obowiazek obja¢ ich opiekg zdrowotng na swdj koszt, kiedy przeby-
Wwajg na jego terytorium.

W przypadku gdy opieka zdrowotna §wiadczona zgodnie z dyrektywa nie podlega obowiazkowi uzys-
kania uprzedniej zgody, nie jest $wiadczona zgodnie z tytulem III rozdzialem 1 rozporzadzenia i jest
$wiadczona na terytorium panstwa czlonkowskiego, ktére zgodnie z rozporzadzeniem jest ostatecznie
odpowiedzialne za zwrot kosztéw, wowczas koszty te powinny by¢ pokryte przez to panstwo czlon-
kowskie.

h) Platno$¢ bezposrednia a koncepcje uprzedniej zgody i voucheréw

Rada odrzuca poprawki 78 i 86, poniewaz uwaza je za sprzeczne z kompetencjami panistw cztonkow-
skich w zakresie organizowania swoich systeméw opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci w kwestii regu-
lowania platnosci z gory. Rada uwaza, ze tre$¢ poprawki 91 jest w praktyce niewykonalna, poniewaz
opicka zdrowotna, z ktdrej pacjent moze skorzysta¢ za granica, ani jej koszt nie sg znane z géry.

i) Rowne traktowanie pacjentéw i rozszerzenie uprawnien do zwrotu koszté6w

Respektujac zasade rownego traktowania wszystkich ubezpieczonych z tego samego pafistwa czlonkow-
skiego ubezpieczenia niezaleznie od panstwa cztonkowskiego leczenia, Rada nie uwzglednita poprawek
19, 21, 66, 68 i 83. Wyrazne odniesienie do poszczegblnych aktéw prawnych dotyczacych réwnego
traktowania (poprawki 136, 137 i 138) nie jest konieczne, poniewaz zasada ta zostala zawarta
w tekScie Rady (art. 4, 7, 8, 9 i 11). Stanowisko Rady stwierdza, ze pafistwa czlonkowskie muszg
dopilnowad, by wszyscy pacjenci byli traktowani rowno i odpowiednio do ich potrzeb w zakresie opieki
zdrowotnej, co odzwierciedla poprawke 13.
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j) Towary uzywane w zwiazku z opieka zdrowotng

Rada nie uwzglednita definicji ,artykutéw zwigzanych z opiekg zdrowotng” zaproponowanej w poprawce 55
i woli postugiwaé si¢ definicjami ,wyrobu medycznego” i ,produktu leczniczego”, ktére istnieja juz
w prawodawstwie UE i nie bedg stwarzaly probleméw zwigzanych z transpozycja i wdroZzeniem.
Dlatego Rada nie uwzglednita poprawek 18, 19 i 20, ktore postuguja si¢ tymi terminami.

k) Ciaglos¢ opieki

Rada uwaza, ze zapewnienie cigglosci opieki jest istotnym aspektem $wiadczenia transgranicznej opieki
zdrowotnej i ze nalezy je osiagnagl za pomocg praktycznych mechanizméw, przekazywania danych
osobowych, e-zdrowia i wymiany informacji miedzy pracownikami sluzby zdrowia. Podczas docho-
dzenia do porozumienia w sprawie tych aspektéw (motywy 23 i 45 oraz art. 13) Rada opierala si¢ na
odpowiednich fragmentach poprawek 35 i 60.

]) Informacje dla pacjentéw i krajowe punkty kontaktowe (art. 6)

Pafistwa cztonkowskie muszg na zadanie udzielaé pacjentom odpowiednich informacji na temat bezpie-
czenstwa i jakosci Swiadczonej opieki zdrowotnej, a takze na temat uprawnien pacjentéw. Jest to
zgodne czg$ciowo z poprawkami 11 i 93.

Krajowe punkty kontaktowe musza wspotpracowac ze soba nawzajem oraz z Komisjg (poprawka 99).
Ponadto krajowe punkty kontaktowe musza réwniez udzielaé pacjentom informacji dotyczgcych $wiad-
czeniodawcow, a takze — na zyczenie — wszelkich ograniczen ich dzialalno$ci. Powinny one réwniez
udzielaé pacjentom informacji na temat procedur reklamacji oraz dochodzenia zado$éuczynienia,
a takze na temat przepisow dotyczacych nadzoru nad $wiadczeniodawcami i ich oceny. Wszystkie te
informacje powinny by¢ fatwo dostepne, w tym za pomocg $rodkéw elektronicznych, co odzwierciedla
zasadniczg tre$¢ poprawek 27, 29 i 94.

m) Gromadzenie i ochrona danych

Tekst Rady zawiera przepisy, ktére nakladaja obowiazki w odniesieniu do ochrony danych osobowych —
na panstwo cztonkowskie leczenia (art. 4 ust. 2 lit. b) i f)) i na panstwo czlonkowskie ubezpieczenia
(art. 5 lit. ¢)) — a takze w odniesieniu do e-zdrowia (art. 13 ust. 3), co odpowiada obowigzujacemu
prawodawstwu unijnemu w zakresie ochrony danych osobowych. W ten sposéb uwzgledniono
poprawki 16 i 112.

n) Inne

Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu przewiduje réwniez zmiany w rozdziale V (Postanowienia
wykonawcze i koficowe). Rada nie zaakceptowala poprawek 105, 113 i 143, poniewaz decyzja Rady
1999/468/WE nie przewiduje udziatu zainteresowanych stron ani Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych w procedurach wykonywania uprawniei wykonawczych przyznanych Komisji.

Ze wzgledu na wejscie w zycie TFUE Rada dodala nowe artykuty 16, 17 i 18 dotyczace wykonywania
przyznanych Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych, odwolywania tych uprawnien
i sprzeciwu wobec nich w odniesieniu do wylaczenia konkretnych kategorii produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych z zasady uznawania recept (art. 11 ust. 5).

Rada uzupehila poprawke 115, poszerzajac tre$¢ sprawozdan dotyczacych funkcjonowania dyrektywy
o informacje na temat przeplywéw pacjentéw (zgodnie z zyczeniem Parlamentu Europejskiego) oraz na
temat wymiaru finansowego mobilnosci pacjentéw. Rada nie przystala na poprawke 90, w ktorej
Komisja proszona jest o przeprowadzenie analizy wykonalnosci ustanowienia izby rozrachunkowej
na potrzeby zwrotu kosztow.

Stanowisko Rady nie uwzglednia pewnych poprawek, poniewaz uznano je za niepotrzebne lub
sprzeczne ze stanowiskiem Rady. W szczegdlnosci:

— poprawka 1: art. 114 Traktatu stanowi, ze proponowane przez Komisj¢ Srodki dotyczace zblizenia
przepisow w dziedzinie ochrony zdrowia musza przyjmowaé jako podstawe wysoki poziom
ochrony;

— poprawka 2: nie odnosi si¢ do zadnego przepisu normatywnego dyrektywy;

— poprawki 4 i 10: odnoszg si¢ do kwestii etycznych, ktérych regulowanie na szczeblu UE nie jest
wlasciwe;
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— poprawka 5: opiecka zdrowotna jest wylaczona z zakresu stosowania dyrektywy 2006/123/WE
(dyrektywa w sprawie ustug, art. 2 ust. 2 lit. f));

— poprawka 6: zostala odrzucona, poniewaz ma charakter gléwnie jezykowy;

— poprawka 12: nie do przyjecia jest sugerowanie, by panstwo cztonkowskie moglo probowaé zobo-
wiazywac¢ pacjenta do pobierania leczenia za granicg;

— poprawka 24: Rada uwaza, Ze niepraktyczne jest poréwnywanie opieki zdrowotnej ,z goéry”
w kategoriach jej skutecznosci dla pacjenta;

— poprawki 28 i 110: mimo ze Rada nie uwzglednila tej poprawki, telemedycyna jest jednym
z rodzajéw opieki zdrowotnej objetych dyrektyws i podlega tym samym wymogom zawodowym
oraz jakosci i bezpieczenstwa co jakakolwiek inna opieka zdrowotna;

— poprawki 31 i 139: odniesienia do prawodawstwa znajdujacego si¢ na etapie projektu jest niepo-
zadane z prawnego punktu widzenia;

— poprawki 33 i 135: ocena technologii medycznych musi by¢ przeprowadzana w sposéb niezalezny
i chroniacy ja przed ingerencja zainteresowanych stron;

— poprawka 36: dyrektywa nie stuzy do tego, by stawia¢ hipotezy na temat jej wptywu na konkurencje
miedzy $wiadczeniodawcami;

— poprawka 42: nie zostala zaakceptowana, poniewaz ewentualny zwigzek dyrektywy
z prawodawstwem unijnym przywolywanym w poprawce nie jest jasny;

— poprawka 49: nie zostala przyjeta przez Rade, ktéra opowiada si¢ za szersza definicjg ,Swiadczenio-
dawey”, obejmujaca wszystkie ich rodzaje wystepujace w panstwach czlonkowskich;

— poprawki 52 i 53: Rada opowiada si¢ za pojemniejsza definicja ,paristwa czlonkowskiego ubezpieczenia”,
oparta na istniejgcym prawodawstwie unijnym;

— poprawka 57: nie uwzgledniono definicji ,szkody”, poniewaz odwoluje si¢ ona jedynie do pojecia
szkody zdefiniowanego juz w prawodawstwie krajowym, i dlatego jest niepotrzebna;

— poprawki 62 i 64: nie zostaly zaakceptowane, poniewaz w przypadku transgranicznej opieki zdro-
wotnej nie ma potrzeby opracowywania przez Komisje wytycznych ani angazowania stron trzecich
w kwestie, za ktére odpowiedzialne sg pafistwa czlonkowskie leczenia;

— poprawka 72: jej uzasadnienia nie uznano za zrozumiale i odméwiono jej uwzglednienia;

— poprawka 74: Rada opowiedziala si¢ za ogélnym terminem ,opicka zdrowotna”, ktéry obejmuje
opieke szpitalna i specjalistyczna, a takze leczenie, produkty lecznicze, wyroby medyczne itd.;

— poprawka 80: jest zbyteczna, poniewaz jezeli pafistwa czlonkowskie postanawiaja wprowadzic
systemy uprzednich zgdd, majg prawny obowiazek zapewniania pacjentom dostepu do nich;

— poprawka 85: zostala odrzucona jako sprzeczna z poprawka 25;
— poprawka 89: Rada nie znalazla zadnego uzasadnienia dla tej poprawki;

— poprawka 92: Rada nie przyjela tej poprawki, poniewaz nie jest jasne, jaki bylby jej zwigzek
z obowiazujacymi rozwigzaniami krajowymi. Nalezy zauwazy¢, ze Komisja ma prawo inicjatywy
w zakresie proponowania prawodawstwa UE i nie mozna jej zobowigzywal do przedstawiania
wniosku ustawodawczego droga aktu ustawodawczego;
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— poprawki 102, 103, 104, 106 i 107: Rada uznala, ze poprawki te sa zbyt sztywne i restrykcyjne
w odniesieniu do dzialain europejskich sieci referencyjnych;

— poprawki 100 i 108: w dziedzinie transgranicznej opieki zdrowotnej istnieja juz umowy
dwustronne miedzy pafstwami czlonkowskimi i nie ma potrzeby ujmowania tej kwestii
w dyrektywie; poza tym Rada widzi ryzyko nakladania si¢ ,obszaréw badawczych”
z prowadzonymi obecnie projektami w zakresie opieki zdrowotnej w regionach przygranicznych;

— poprawka 141: Rada uznala definicj¢ ,danych medycznych” za niejasng, poniewaz pomieszane sg
w niej informacje dotyczace stanu zdrowia z informacjami administracyjnymi.

IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze jej stanowisko w pierwszym czytaniu w wywazony sposéb uwzglednia prawa pacjentéw
w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz odpowiedzialno$¢ panstw czlonkowskich za organizacje
i realizacje $wiadczen zdrowotnych i opieki medycznej

Rada oczekuje konstruktywnej dyskusji z Parlamentem Europejskim w drugim czytaniu celu szybkiego
przyjecia dyrektywy.




