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KOMITET REGIONOW

— Uwaza, ze mobilno$¢ pacjentéw nie moze byé gospodarczym lub finansowym zagrozeniem dla
krajowych systeméw opieki zdrowotnej.

— Uwaza, ze nalezy wspieraC transgraniczng wspolprace w dziedzinie zdrowia, zwlaszcza w regionach
przygranicznych.

— Stwierdza, ze nalezy znalez¢é zloty Srodek miedzy: dalszym rozwojem wspolpracy europejskiej, ktorej
korzysci doceniajg wszystkie zainteresowane strony, a przestrzeganiem zasady pomocniczosci.

— Zaleca, by podjaé dziatania gwarantujace, ze z praw wynikajacych z uregulowan wspdlnotowych beda
mogly skorzystaé slabsze grupy pacjentéw.

— Zaleca, by panstwom czlonkowskim ubezpieczenia przyznaé nieograniczone prawo do wprowadzania
ogllnych systeméw uprzedniej zgody na leczenie szpitalne w innym panstwie cztonkowskim.

— Uwaza, Ze ustanawiajac komitet, ktory ma wspiera¢ komisj¢ we wdrazaniu dyrektywy, nalezy
uwzgledni¢ fachowa wiedze dostepna na szczeblu lokalnym i regionalnym. W prace te nalezy wlaczy¢
takze Komitet Regiondw.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw pacjenta

I. ZALECENIA POLITYCZNE
KOMITET REGIONOW

Uwagi ogdlne

1. Przyjmuje z zadowoleniem fakt, iz wniosek dotyczacy
dyrektywy zmierza przede wszystkim do zapewnienia przejrzys-
tosci prawnej w zakresie praw pacjentéw  zgodnie
z orzeczeniami ETS, co umozliwi bardziej powszechne
i skuteczne korzystanie z owych praw w ramach opieki zdro-
wotnej.

2. Zaklada, Ze uszanowane zostang postanowienia art. 152
TWE, zgodnie z ktérym ochrona zdrowia nalezy do kompe-
tencji panstw czlonkowskich, oraz przypomina, ze odpowie-
dzialno$¢ za polityke zdrowotna spoczywa przede wszystkim
na pafstwach czlonkowskich.

3. Przyjmuje z zadowoleniem i w pelni popiera podejicie,
zgodnie z ktérym zdrowie jest istotnym dobrem kazdego czlo-
wieka i jako takie nalezy je chroni¢ za pomoca skutecznych
i przejrzystych dzialan politycznych i rozwigzan w panstwach
czonkowskich. Komisja powinna w zwigzku z tym zapewnié
konsultowanie i zaangazowanie wladz regionalnych i lokalnych
odpowiedzialnych za systemy stuzby zdrowia i opieki zdro-
wotnej we wspolprace na szczeblu UE w zakresie ustug zdro-
wotnych i opieki medycznej.

4. Zwraca uwage na fakt, ze swobodny przeplyw ustug oraz
zdrowie publiczne nalezg do obszaréw wspdlnej kompetencji
panstw czlonkowskich i Wspdlnoty. Z tego wzgledu wazne jest,
by w przypadku wszelkich wnioskow legislacyjnych dotycza-
cych wspomnianych dziedzin dokona¢ oceny przestrzegania
zasady pomocniczosci.

5.  Podkresla ponadto, iz nalezy rozrézni¢ swobode poru-
szania si¢ os6b (czyli pacjentéw) od swobodnego przeplywu
ustug, podlegajacego przepisom rynku wewnetrznego. Wycho-
dzac z zalozenia, ze zdrowie jest kwestia interesu ogdlnego, KR
sprzeciwia si¢ podporzadkowaniu ustug zdrowotnych zasadom
rynku wewnetrznego. Panstwa czlonkowskie i, w odpowiednich
wypadkach, wladze lokalne i regionalne powinny zachowaé
mozliwo$¢ regulowania opieki zdrowotnej, tak aby zapewni¢
jej jako$¢ i dostepnosé, z uwzglednieniem ograniczen finanso-
wych.

6.  Stwierdza, ze rOwnowaga ekonomiczna opiece zdrowotnej
jest sprawg poszczegdlnych panstw czlonkowskich i jako taka
musi zostal zachowana. Proponowana dyrektywa moze mieé
niezwykle dalekosi¢zne skutki, zwlaszcza na szczeblu lokalnym,
na przyklad w regionach przygranicznych i w mniejszych
panstwach czlonkowskich. Mobilno§¢ pacjentéw nie moze by¢
gospodarczym lub finansowym zagrozeniem dla krajowych
systeméw opieki zdrowotnej.

7. Apeluje do Komisji, by przyréwnujac opieke zdrowotna
do ustug, jak to czyni we wniosku dotyczacym dyrektywy, nie
kierowala si¢ perspektywa zysku ekonomicznego. Nalezy raczej
opieral si¢ na kryteriach koncentrujacych si¢ na zdrowiu
jednostki, wspieraniu zdrowia poprzez dzialania prewencyjne,
przebiegu leczenia i jakosci zycia.

8. Uwaza, ze nalezy wspiera¢ transgraniczng wspOtprace
w dziedzinie zdrowia, zwlaszcza w regionach przygranicznych.
Niezwykle istotne znaczenie ma wspieranie rozwoju polityki
zdrowotnej i poprawy zdrowia publicznego w tych panstwach
czlonkowskich, w ktérych wystepuja najwigksze potrzeby
w tym zakresie, tak aby zmniejsza¢ rdznice dotyczace stanu
zdrowia ludnosci i wyréwnywaé dysproporcje w ramach Unii,
zmierzajac stopniowo w kierunku najwyzszego poziomu w UE.

9.  Wyraza ponadto przekonanie, ze przyszla inicjatywa nie
powinna udaremnia¢ inicjatyw i regulacji panstw cztonkowskich
majacych na celu zwigkszanie bezpieczefstwa pacjentéw ani
regulacji dotyczacych praw pacjentow.

10.  Stwierdza, Ze prawa pacjentéw przewidziane we wniosku
dotyczacym dyrektywy odnosza si¢ przede wszystkim do
pacjentéw planowych oraz pacjentéw w regionach przygranicz-
nych. Praw pacjentéw tego rodzaju nie mozna jednakze przed-
klada¢ nad prawa innych grup pacjentéw, w tym tzw.
pacjentéw naglych, ktérzy stanowia bez poréwnania najlicz-
niejsza grupe.

Odpowiedzialno$¢ pafistw cztonkowskich

11.  Stwierdza, ze nalezy znalezé zloty S$rodek miedzy
dalszym rozwojem wspdlpracy europejskiej, ktérej korzysci
doceniajg wszystkie zainteresowane strony, a przestrzeganiem
zasady pomocniczodci, zgodnie z ktéra gwarantami dobrze
funkcjonujgcych systeméw opieki zdrowotnej sg pafistwa czton-
kowskie lub, w niektérych przypadkach, wladze lokalne
i regionalne. Nalezy zauwazy¢, ze wniosek dotyczacy dyrektywy
wymaga doprecyzowania w tych punktach, w ktérych od
panstw czlonkowskich wymaga si¢ dostosowania krajowych
systeméw opieki zdrowotnej i systeméw zabezpieczenia
spolecznego. Nalezy takze wyjasni¢ zakres tego rodzaju
srodkéw z punktu widzenia zasady pomocniczosci.

12.  Zwraca w zwiazku z tym uwage na stworzona przez
Komitet Regionéw sie¢ monitorujgcg stosowanie zasady pomoc-
niczosci (1), ktéra po przeprowadzeniu konsultacji ze swoimi
czlonkami opracowala sprawozdanie na temat proponowanej
dyrektywy. W sprawozdaniu tym podkre$la si¢ m.in., ze
wniosek dotyczacy dyrektywy grozi oslabieniem istniejacych
mechanizméw kontroli, jakimi dysponuja wladze lokalne
i regionalne odpowiedzialne za opieke¢ zdrowotna.

() Sprawozdanie z konsultacji z siecig monitorujacg stosowanie zasady
pomocniczosci w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy
W sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece zdro-
wotnej http:/[subsidiarity.cor.europa.eu
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13.  Uwaza ponadto, ze nie chodzi tu tylko o ochrong
obywateli i informowanie ich o prawach przystugujacych im
zgodnie z uregulowaniami wspdlnotowymi. Nalezy polozy¢
wickszy nacisk na zapewnienie sprawnie reagujacego
i dostgpnego systemu, tak aby wszystkie grupy pacjentéw
mogly korzysta¢ z posiadanych praw i mozliwosci. Trzeba
przy tym zagwarantowal, iz z praw wynikajacych
z uregulowan wspélnotowych beda mogly skorzystal slabsze
grupy pacjentéw. Chodzi tutaj przykladowo o osoby starsze
o slabej znajomosci jezykow obcych czy o pacjentéw
o ograniczonych mozliwosciach ruchowych z powodéw fizycz-
nych lub psychicznych. Trzeba réwniez poddaé pod dyskusje
kwesti¢, czy odpowiednia instytucja panstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia ~ powinna  zwrécié  koszty  podrdzy
i zakwaterowania podczas leczenia, zakladajac, ze calkowity
koszt nie powinien przekraczal kosztu leczenia w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia.

14.  Podziela opini¢, ze to panstwa czlonkowskie lub,
w niektérych przypadkach, wladze lokalne i regionalne odpo-
wiadaja za zapewnienie dobrze funkcjonujacej opieki zdro-
wotnej, z poszanowaniem zasady powszechnosci, dostgpu do
opieki  zdrowotnej  wysokiej  jakosci,  sprawiedliwosci
i solidarnosci, a takze okreslaja jasne standardy jakosci
i bezpieczefistwa opieki zdrowotnej. Ponadto szczegélnie
istotne jest takze, by:

— wprowadzi¢ regulacje, ktére gwarantowalyby dochowywanie
standardéw i ich monitorowanie;

— zapewni¢ pacjentom informacje dotyczace leczenia i opieki
medycznej (tak aby mogli oni podejmowaé $wiadome
decyzje);

— zapewni¢ pacjentom system umozliwiajacy wnoszenie skarg;

— zagwarantowa¢ pracownikom stuzby zdrowia ubezpieczenie
od odpowiedzialno$ci cywilnej;

— zapewni¢ nalezyta ochrong danych osobowych;

— zagwarantowal, ze nie bedzie nieréwnego traktowania
pacjentéw bez wzgledu na to, z ktérego pafistwa czlonkow-
skiego pochodza.

Chociaz obszary te stanowig zasadniczg cz¢s$¢ dobrze funkcjo-
nujgcego systemu opieki zdrowotnej, pozostajg one w sferze
kompetencji panistw cztonkowskich lub, w niektérych przypad-
kach, wladz lokalnych i regionalnych. Proponowana dyrektywa
nie moze by¢ krokiem w kierunku harmonizacji w tym
zakresie.

Pomimo ze ustalanie wymogéw jakoSciowych w tym zakresie
lezy w gestii panistw czlonkowskich lub, w niektérych przypad-
kach, whasciwych wladz lokalnych i regionalnych, nic nie stoi
na przeszkodzie, by organy Unii Europejskiej wydawaly zale-
cenia majace na celu ujednolicenie owych kryteriéw oraz by
wspieraly wspélprace poprzez tworzenie sieci i punktéw refe-
rencyjnych.

15. Wyraza zadowolenie, ze $wiadczenie opieki zdrowotnej
odby¢ si¢ bedzie zgodnie z zasadami i procedurami obowiazu-
jacymi w panstwie cztonkowskim leczenia.

Procedury przyjmowania pacjentéw i mozliwosci zapew-
nienia opieki zdrowotnej przez systemy pafistw czlon-
kowskich

16.  Przyjmuje z zadowoleniem propozycje zachowania
procedur przyjmowania pacjentéw i konsultacji obowiazujacych
w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia, pod warunkiem ze
nie bedzie to prowadzilo do dyskryminacji ani utrudnialo
swobody przemieszczania sig.

17. Odnotowuje z zadowoleniem, iz we wniosku doty-
czacym dyrektywy podkresla sig, ze pafistwa czlonkowskie
moga zachowaé swoje ogélne warunki oraz procedury regula-
cyjne i administracyjne dotyczace korzystania z ustug zdrowot-
nych i zwrotu kosztéw za takie ustugi $wiadczone w innym
panstwie czlonkowskim, tak Ze np. lekarze ogélni moga odsytaé
pacgjentéw do konsultacji u lekarza specjalisty.

18.  Zaleca, by panstwom czlonkowskim ubezpieczenia przy-
zna¢ nieograniczone prawo do wprowadzania ogdlnych
systemOw uprzedniej zgody na leczenie szpitalne w innym
panstwie czlonkowskim. Zapewni to mozliwos¢ zaplanowania
efektywnego systemu opieki zdrowotnej oraz pozwoli unikngé
probleméw zwigzanych z naplywem i odplywem pacjent6éw.
Réwnocze$nie ograniczone zostanie ryzyko, Ze naplywy
i odplywy pacjentéw narusza lub zakl6ca rownowage finansows
systemu opieki zdrowotnej badZz zmniejszg jego mozliwosci
w zakresie planowania, w tym réwniez planowania rozwoju
potencjalu, oraz w  zakresie zwigkszania efektywnosci
i poprawy dostepnosci. Dyrektywa Komisji powinna ustalaé
szereg kryteriow, wedlug ktérych panistwo czlonkowskie ubez-
pieczenia mogloby odméwi¢ zgody, gdyz brak wyznaczonych
kryteriow moze podwazy¢ cala dyrektywe. Ogdlny system
uprzedniej zgody powinien ponadto ulatwi¢ pafstwu czlon-
kowskiemu leczenia uzyskanie wynagrodzenia za wykonane
ustugi medyczne. Wreszcie takowy system powinien umozliwi¢
skupienie si¢ na przebiegu leczenia pacjenta, tak aby na przy-
klad po zakonczeniu terapii mozna bylo przeprowadzi¢
fachowg rehabilitacje i inne dodatkowe zabiegi.

19.  Zwraca uwage na fakt, Ze rozréznienie migdzy leczeniem
szpitalnym a leczeniem niewymagajacym hospitalizacji moze
rodzi¢ problemy, poniewaz sposoby leczenia rdznig sig
w poszczegélnych krajach. Z tego wzgledu to panistwa czlon-
kowskie lub, w niektérych przypadkach, wiadze lokalne
i regionalne powinny ustalaé, jakie Swiadczenia wchodzg
w zakres leczenia szpitalnego. Ustalen tych nalezy dokonywaé
z uwzglednieniem najnowszej wiedzy i zdobyczy nauki, jak
réwniez uwarunkowan lokalnych i regionalnych.

20. Wzywa do opracowania rozwigzan pozwalajacych
panstwom czlonkowskim na transgraniczne dzielenie si¢
wolnym potencjalem oraz mozliwosciami zapewnienia opieki
zdrowotnej oraz do podjecia staran na rzecz zapewnienia, Ze
tego rodzaju inicjatywy nie beda mialy negatywnego wplywu na
dystrybucje zasobéw w zakresie opieki zdrowotnej, w tym
réwniez zasoboéw kadrowych, ani w danym pafistwie cztonkow-
skim, ani miedzy réznymi panstwami czlonkowskimi, co
mogloby nastapi¢ np. wskutek réznic w systemach wynagro-
dzen.

21.  Stwierdza, Ze $wiadczenie ustug zdrowotnych na rzecz
pacjentéw z innych panstw czlonkowskich nie moze nega-
tywnie wplywaé na mozliwo$¢ i obowiazek danego pafistwa
czlonkowskiego w zakresie zapewnienia opieki zdrowotnej
wlasnemu spoleczenistwu.
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22.  Zasadniczo uznaje konieczno$¢ utworzenia punktéw
kontaktowych, ktére mialyby stuzy¢ wylacznie informowaniu
pacjentéw o ich prawach w zakresie transgranicznej opieki
zdrowotnej, co zapewniloby odpowiednie poinformowanie
obywateli o przystugujacych im prawach. Zadania punktéw
kontaktowych powinny by¢ wypelniane w ramach istniejacych
struktur, jesli takowe istniejg. Punkty te nie powinny wyste-
powaé w roli podmiotéw prawnych, tylko jako placéwki infor-
macyjne dla pacjentow.

Zwrot kosztéw leczenia

23.  Zaleca by w przypadku opieki zdrowotnej $wiadczonej
poza granicami kraju zwrot kosztéw leczenia przystugiwal
pacjentom tylko za takie $wiadczenia, ktére obejmuje system
zabezpieczenia spolecznego w panstwie czlonkowskim ubezpie-
czenia. Komitet przyjmuje z zadowoleniem propozycje Komisji,
by pacjenci nie mogli czerpal zyskéw z transgranicznej opieki
zdrowotne;j.

24.  Zwraca uwage, ze pelny zwrot faktycznych kosztow
leczenia nalezy si¢ wlasciwemu podmiotowi S$wiadczacemu
ustugi medyczne w panstwie czlonkowskim. Panstwo czlon-
kowskie ubezpieczenia zobowigzane jest jedynie do zwrotu
kosztow leczenia do poziomu kosztéw, ktére zostalyby
pokryte, gdyby takiej samej lub podobnej opieki zdrowotnej
udzielono w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia, bez prze-
kraczania rzeczywistych kosztéw uzyskanej opieki zdrowotnej.
Wszelkie dodatkowe koszty powinny by¢é pokrywane przez
pacjenta.

25.  Zwraca uwage, ze w praktyce zwrot kosztéw czesto
stanowi problem, wzywa wigc, aby panstwa czlonkowskie
mogly podja¢ kroki na rzecz uproszczenia procedur oplacania
kosztéw leczenia czy zagwarantowania oplacenia tych kosztéw.
Moze to polega¢ np. na porozumieniach miedzy zakladami
ubezpieczei spotecznych a podmiotami $wiadczacymi ustugi
medyczne lub tez na porozumieniach migdzy panstwami czton-
kowskimi, lub wrecz moze przyjaé forme $rodkéw majacych na
celu zagwarantowanie oplacenia kosztéw przez pacjentow.

26.  Opowiada si¢ za wyjasnieniem praw obywateli wynika-
jacych z dyrektywy w sprawie stosowania praw pacjenta
w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz z rozporzadzenia
1408/71 w sprawie stosowania system6éw zabezpieczenia
spotecznego.

Wspélpraca w dziedzinie opieki zdrowotnej

27.  Zaleca, by wniosek dotyczacy dyrektywy regulowal
wylacznie obszary o bezposrednim znaczeniu dla praw
pacjentow.

28.  Zwraca uwage na fakt, ze kwestie dotyczace lekéw regu-
luja przepisy krajowe, a prawodawstwo wspdlnotowe nie moze
by¢ przeszkodg dla wysokich standardéw krajowych odnosza-
cych si¢ do recept i lekéw majacych na celu bezpieczefistwo
pacjentéw. Ponadto wysitki w zakresie harmonizacji nie
powinny ograniczaé mozliwo$ci regulacyjnych pafstw czlon-
kowskich w dziedzinie farmaceutykéw, ktére maja zapewnic
mozliwie najwyzszy poziom ochrony pacjentéw, réwnowage

finansowsq i zarzadzanie wydatkowaniem $rodkéw publicznych
na leki.

29.  Opowiada si¢ za tym, by panstwa czlonkowskie wsparly
utworzenie sieci dzialajacej w ramach ich systeméw opieki
zdrowotnej, ktéra sluzylaby wspélpracy w zakresie opieki
specjalistycznej i szczegblnie wymagajacej pod wzgledem zaan-
gazowania zasobéw. Wspolpraca w dziedzinie szczeg6lnych
rodzajow opieki zapewnitaby warto$¢ dodang oraz sprzyjalaby
innowacjom, jakosci i efektywnemu wykorzystaniu zasobow.
Takowe oérodki referencyjne nie powinny jednak by¢ trakto-
wane jako forma harmonizacji lub reglamentacji wysoce specja-
listycznych terapii.

30.  Stwierdza, ze inicjatywy Komisji w dziedzinie systeméw
informacyjno-komunikacyjnych, ktére mozna by wprowadzi¢
miedzy pafstwami czlonkowskimi (interoperacyjnosé), nie
moga przeszkadzaé panstwom cztonkowskim
w podejmowaniu swoich wilasnych inicjatyw w tym zakresie.
Nalezy przyja¢ z zadowoleniem fakt, Ze proponowane przez
Komisje rozwigzania odzwierciedlajg rozwdj technologiczny,
uwzgledniaja potrzeb¢ ochrony danych osobowych oraz
prowadza do opracowania standardéw i terminologii koniecz-
nych z punktu widzenia interoperacyjnosci.

31. Uwaza w zwiazku z tym, ze zorganizowana
i skoordynowana wspdlpraca na szczeblu europejskim majaca
na celu wymiang do$wiadczen, dzielenie si¢ wiedza oraz
badania zmierzajace do rozwoju technologii medycznych
moze przynie$¢ panstwom czlonkowskim znaczaca warto$é
dodang. Wspoélpraca ta nie powinna jednak podlega¢ harmoni-
zacji ani regulacji.

32, Sadzi, ze istotne znaczenie ma dostep do rzetelnych
danych i informacji wysokiej jakosci. Gromadzenie danych
powinno jednak w znacznej mierze opieraé si¢ na dostgpnych
danych zebranych juz w panstwach cztonkowskich.

Zaangazowanie wladz lokalnych i regionalnych

33.  Przypomina, ze w wielu panstwach czlonkowskich za
planowanie opicki zdrowotnej, kierowanie nia oraz za jej
prowadzenie i dalszy rozwdj odpowiadaja wladze szczebla
lokalnego i regionalnego bedace najblizej obywateli,
w zwigzku z czym maja one ogromny wplyw na opieke zdro-
wotng i posiadaja doglebng wiedz¢ w tym zakresie.

34.  Nalega, by wladze lokalne i regionalne angazowane byly
w dzialania i inicjatywy Wspdlnoty Europejskiej dotyczace
opieki zdrowotnej.

35.  Wzywa ponadto panstwa czlonkowskie do ustalenia
procedur majacych na celu angazowanie wladz regionalnych
lub lokalnych na wczesnym etapie europejskich inicjatyw
prawodawczych w dziedzinie zdrowia.

36. Uwaza, ze ustanawiajac komitet, ktéry ma wspieral
komisj¢ we wdrazaniu dyrektywy, nalezy uwzgledni¢ fachowa
wiedze dostepna na szczeblu lokalnym i regionalnym. W prace
te nalezy wlaczy¢ takze Komitet Regiondw.
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II. ZALECANE POPRAWKI

Poprawka 1

Umocowanie, pierwszy akapit — Zmieni¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,
w szczeg6lnosci jego art. 95,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 152, 951 16

Uzasadnienie

Jak podkreslit to sprawozdawca w punkcie 2 opinii i jak wskazala Komisja w pierwszym motywie wniosku
w sprawie dyrektywy, uzasadnieniem politycznym tego wniosku jest cel polegajacy na zapewnieniu wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, o ktérym mowa w art. 152 TWE. Ponadto podkresli¢ nalezy
znaczenie, jakie w dziedzinie zdrowia maja uslugi $wiadczone w ogdélnym interesie gospodarczym,

o ktérych mowa w art. 16 TWE.

Poprawka 2

Doda¢ nowy motyw po motywie 3

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

(3a)  Rozbieznosci miedzy celami polityki zdrowotnej
i celami rynku wewnetrznego ustug wymagaja, by
w razie konfliktu zawsze traktowaé priorytetowo cele poli-
tyki zdrowotnej z powodu nadrzednego interesu publicz-
nego (np. zdrowia publicznego, celéw polityki spotecznej,
zachowania réwnowagi finansowej systemu ubezpieczen
spolecznych itp.).

Poprawka 3

Motyw 10 - Zmienic¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Dla celow niniejszej dyrektywy pojecie ,transgranicznej
opieki zdrowotnej” obejmuje nastepujgce sposoby $wiad-
czenia opieki zdrowotnej:

— korzystanie z opieki zdrowotnej za granicg (tzn.
pacjent udaje si¢ na leczenie do podmiotu $wiadcza-
cego opieke zdrowotng w innym panstwie cztonkow-
skim) — zjawisko okreslane mianem ,mobilnosci
pacjentow”;

— transgraniczne $wiadczenie opieki zdrowotnej (tzn.
dostarczanie ustug z terytorium jednego panstwa
cztonkowskiego na terytorium innego paristwa); takie
jak ustugi w zakresie telemedycyny, diagnostyka
i wydawanie recept na odleglos¢, ustugi laboratoryjne;

— stala obecno$¢ podmiotu §wiadczacego opieke zdro-
wotng (tzn. zakladanie podmiotu §wiadczacego opieke
zdrowotng w innym panstwie czlonkowskim); oraz

— czasowa obecno$¢ oséb (tzn. mobilno$¢ pracownikéw
stluzby zdrowia, np. czasowe przemieszczenie si¢ do
panstwa czlonkowskiego pacjenta w celu $wiadczenia

ustug).

Dla celow niniejszej dyrektywy pojecie ,transgranicznej
opieki zdrowotnej” obejmuje nastgpujgce sposoby Swiad-
czenia opieki zdrowotnej:

— korzystanie z opieki zdrowotnej za granica (tzn.
pacjent udaje si¢ na leczenie do podmiotu $wiadczg-
cego opieke zdrowotng w innym panstwie cztonkow-
skim) - zjawisko okre$lane mianem ,mobilnosci
pacjentow”;

— transgraniczne $wiadczenie opieki zdrowotnej (tzn.
dostarczanie ustug z terytorium jednego panstwa
cztonkowskiego na terytorium innego pafistwa); takie
jak ustugi w zakresie telemedycyny, diagnostyka
i wydawanie recept na odleglos¢, ustugi laboratoryjne;

Uzasadnienie

Trzecie tiret w tekscie zaproponowanym przez Komisje dotyczy kwestii z zakresu dyrektywy 2006/123|WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym. Dla
uniknigcia powtdrzen lub niejasnosci prawnych proponujemy usunigcie tego fragmentu.
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Czwarte tiret w tekscie zaproponowanym przez Komisje dotyczy kwestii z zakresu dyrektywy 2005/36/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych.
Dla uniknigcia powtérzen lub niejasnosci prawnych proponujemy usuniecie tego fragmentu.

Poprawka 4

Motyw 31 - Zmieni¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Dostepne dowody wskazuja, ze stosowanie zasad swobod-
nego przeplywu do korzystania z opieki zdrowotnej
w innym panstwie czlonkowskim, w granicach zakresu
$wiadczen gwarantowanych w ramach systemu ubezpie-
czenia zdrowotnego w panstwie czlonkowskim ubezpie-
czenia, nie bedzie stanowilo zagrozenia dla systeméw zdro-
wotnych panstw czlonkowskich ani réwnowagi finansowej
ich systeméw zabezpieczenia spolecznego. Trybunal Spra-
wiedliwosci uznal jednak, iz nie mozna wykluczy¢, ze
potencjalne ryzyko powaznego naruszenia réwnowagi
finansowej systemu zabezpieczenia spolecznego lub zagro-
zenia celowi utrzymania zréwnowazonej i dostepnej dla
wszystkich opieki medycznej i szpitalnej moze stanowi¢
nadrzedny wzglad interesu publicznego uzasadniajacy
bariere w zastosowaniu zasady swobody $wiadczenia
ustug. Trybunal Sprawiedliwosci stwierdzit takze, ze liczba
szpitali, ich rozmieszczenie geograficzne, sposdb ich orga-
nizacji oraz ich wyposazenie, a nawet rodzaj uslug medycz-
nych, ktére sa w stanie $wiadczy¢ poszczegdlne placowki,
to dziedziny, w ktdérych powinno by¢ mozliwe planowanie.
Niniejsza dyrektywa powinna przewidywac system uprzed-
niej zgody na pokrycie kosztéw opieki szpitalnej otrzy-
manej w innym panstwie cztonkowskim w przypadku spet-
nienia nastgpujacych warunkéw: gdyby leczenie zostato
przeprowadzone na terytorium danego panstwa, jego
system zabezpieczenia spofecznego pokrylby koszty tych
$wiadczen, a odplyw pacjentéw zwigzany z wdrozeniem
tej dyrektywy powaznie narusza lub prawdopodobnie
powaznie naruszy réwnowage finansowg systemu zabez-
pieczenia spofecznego lub 6w odplyw pacjentéw powaznie
zagraza lub prawdopodobnie powaznie zagrozi procesom
planowania i racjonalizacji prowadzonym w sektorze szpi-
talnym w celu uniknigcia nadwyzek zasobéw, braku
réwnowagi w podazy opieki szpitalnej oraz strat logistycz-
nych i finansowych, utrzymania zréwnowazonych ustug
medycznych i szpitalnych, otwartych dla wszystkich, lub
utrzymania potencjalu w zakresie leczenia lub kompetencji
medycznych na terytorium danego panstwa czlonkow-
skiego. Jako ze precyzyjna ocena skutkéw spodziewanego
odplywu pacjentéw wymaga zlozonych zalozen i wyliczen,
w niniejszej dyrektywie zezwala si¢ na system uprzedniej
zgody, o ile istnieja wystarczajace powody, by oczekiwaé
powaznego zagrozenia dla systemu zabezpieczenia spolecz-
nego. Powinno to dotyczy¢ takze przypadkéw juz istniejg-
cych systeméw uprzedniej zgody, spelniajacych warunki
okreslone w art. 8.

ia_nie_bedz: 4 seniadl .
A b o lonkowskich_amitd g
S - Trybunat

Sprawiedliwosci uznat jednak, iz nie mozna wykluczy¢, ze
potencjalne ryzyko powaznego naruszenia réwnowagi
finansowej systemu zabezpieczenia spolecznego lub zagro-
zenia celowi utrzymania zréwnowazonej i dostepnej dla
wszystkich opieki medycznej i szpitalnej moze stanowi¢
nadrzedny wzglad interesu publicznego uzasadniajacy
bariere w zastosowaniu zasady swobody $wiadczenia
ustug. Trybunal Sprawiedliwosci stwierdzit takze, ze liczba
szpitali, ich rozmieszczenie geograficzne, sposob ich orga-
nizacji oraz ich wyposazenie, a nawet rodzaj ustug medycz-
nych, ktére s3 w stanie $wiadczy¢ poszczegblne placowki,
to dziedziny, w ktérych powinno by¢ mozliwe planowanie.
Niniejsza dyrektywa powinna przewidywaé system uprzed-
ni¢j zgody na pokrycie kosztéw opicki szpitalnej otrzy-

manej w innym panstwie cztonkowskim w—przypadkuspek-

wartnki-okreslone—w—art—S. System uprzedniej zgody jest

niezbedny, by zagwarantowal pacjentom korzystajgcym
z_opieki transgranicznej uzyskanie tej opicki oraz zwrot
kosztow  przez  system  zabezpieczenia spolecznego

w__kraju zamieszkania. System uprzedniej zgody jest
zgodny z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci.
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Uzasadnienie

1) Jakie sa te ,dostepne dowody” dotyczace stosowania zasad swobodnego przeplywu do korzystania
z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim? W kazdym razie nie nalezy sugerowal, ze
celem wniosku dotyczacego dyrektywy jest wspieranie swobodnego przeplywu pacjentow.

2) Druga czg$¢ poprawki nie wymaga uzasadnienia.

Poprawka 5

Artykut 1 - Cel - Zmienié¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Niniejsza dyrektywa ustanawia ogdlne ramy S$wiadczenia
bezpiecznej i efektywnej transgranicznej opieki zdrowotnej
o wysokiej jakosci.

Niniejsza dyrektywa ustanawia ogdlne ramy w_zakresie
dostepu do bezpiecznej i efektywnej Swiadezenia
bezpieezneji-efektywnej transgranicznej opieki zdrowotnej
wysokiej jakosci, z uwzglednieniem odpowiedzialnosci

panstw _czlonkowskich za organizacje i $wiadczenie opieki
zdrowotnej i medycznej e—wyseokiejakesek:

Uzasadnienie

Wazne jest, by juz na wstepie jasno stwierdzié, ze we wniosku dotyczacym dyrektywy uznaje si¢ wylaczng
odpowiedzialno$¢ panstw czlonkowskich za zdrowie, a wklad Wspdlnoty stanowi uzupelienie krajowej

polityki zdrowotnej.

Poprawka 6

Artykut 2 — Zakres — Zmienié

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Artykul 2 — Zakres

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do S$wiadczenia
opieki zdrowotnej, niezaleznie od sposobu jej zorganizo-
wania, udzielenia czy finansowania oraz bez wzgledu na jej
publiczny czy prywatny charakter.

Artykut 2 — Zakres

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do Swiadezenia
transgranicznego dostepu pacjentéw indywidualnych do
opieki zdrowotnej, niezaleznie od sposobu jej zorganizo-
wania, udzielenia czy finansowania oraz bez wzgledu na jej
publiczny czy prywatny charakter.

Uzasadnienie

Poprawka nie wymaga uzasadnienia.

Poprawka 7

Artykul 4 — Definicje - lit. b) — Skresli¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Artykut 4 — Definicje

Jtransgraniczna opieka zdrowotna” oznacza opieke zdro-
wotng $wiadczong w panstwie cztonkowskim innym niz
panstwo, w ktérym pacjent jest ubezpieczony albo opieke
zdrowotng $wiadczong w panstwie cztonkowskim innym
niz panstwo, w ktérym podmiot $wiadczacy opieke zdro-
wotng zamieszkuje, jest zarejestrowany lub ma siedzibg;

Artykul 4 — Definicje

Jtransgraniczna opieka zdrowotna” oznacza opieke zdro-
wotng $wiadczong w panstwie czlonkowskim innym niz

panstwo, w ktérym pacjent jest ubezpieczony albe-epieke
zdfewemq—%&dezeﬂq—w—paﬂsm&eﬂefﬁeewsktm—mﬁym

e panstvo | k.tey rym-podiot s“‘adef‘f © ep‘.ekf .T d’;e

Uzasadnienie

Decydujacy jest nie kraj, w ktérym uslugodawca ma siedzibe, ale kraj, w ktérym pacjent jest ubezpieczony.
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Poprawka 8

Artykul 4 - Definicje - lit. d) — Zmieni¢:

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Artykul 4 — Definicje

d) ,pracownik stuzby zdrowia” oznacza lekarza medycyny,
pielegniarke odpowiedzialng za opieke ogélna, lekarza
dentyste, polozng, farmaceut¢ w rozumieniu dyrektywy
2005/36/WE albo innego pracownika wykonujacego
czynnoSci w sektorze opieki zdrowotnej, ktére sg ogra-
niczone do zawodéw regulowanych w rozumieniu art.
3 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2005/36/WE;

Artykut 4 — Definicje

d) ,pracownik stuzby zdrowia” oznacza lekarza medycyny,
pielegniarke odpowiedzialng za opieke ogdlng, lekarza
dentyste, potozna, farmaceutg w rozumieniu dyrektywy
2005/36/WE albo innego pracownika wykonujacego
czynnoSci w sektorze opieki zdrowotnej, ktore sg ogra-
niczone do zawod6éw regulowanych w rozumieniu art.
3 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2005/36/WE;

Uzasadnienie

Przyp. thum.: Poprawka nie dotyczy polskiej wersji jezykowej wniosku dotyczacego dyrektywy. Zglaszajacy
poprawke postuluja zastapienie pojawiajacego si¢ w hiszpanskiej wersji tekstu Komisji terminu ,doktor
medycyny” terminem lekarz medycyny”, uzasadniajgc to faktem, ze w réznych krajach, w tym
w Hiszpanii, do prowadzenia praktyki medycznej nie jest wymagane posiadanie tytulu naukowego, jakim

jest tytul doktora.

Poprawka 9

Artykul 5 - Obowiazki instytucji paistwa czlonkowskiego leczenia — Zmieni¢ nagléwek

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Artykut 5 — Obowigzki instytucji pafistwa czlonkowskiego
leczenia

Artykut 5 — Obowigzki instytucji pas
leezenia panstw czlonkowskich

Uzasadnienie

Artykul 5 méwi rowniez o odpowiedzialno$ci panistwa, w ktérym pacjent jest ubezpieczony.

Poprawka 10

Artykul 5 — Obowiazki instytucji panstwa czlonkowskiego leczenia — Zmienié

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Artykut 5 — Obowigzki instytucji pafistwa cztonkowskiego
leczenia

1. Panstwa czlonkowskie leczenia odpowiadaja za orga-
nizacj¢ i $wiadczenie opieki zdrowotnej. W tym kontekscie,
oraz uwzgledniajac zasady powszechnosci, dostepu do
opieki zdrowotnej wysokiej jakosci, sprawiedliwosci
i solidarnosci, panstwa czlonkowskie leczenia okreslajg
jasne standardy jakosci i bezpieczefistwa opieki zdrowotnej
$wiadczonej na ich terytorium oraz gwarantuja, Ze:

a) istnieja mechanizmy gwarantujace, Ze podmioty $wiad-
czace opieke zdrowotng s w stanie speni¢ takie stan-
dardy, uwzgledniajgc migdzynarodowy stan nauk
medycznych oraz ogélnie uznang dobra praktyke
medyczng;

=

stosowanie takich standardéw jakosci i bezpieczenistwa
przez podmioty $wiadczace opicke  zdrowotna
w praktyce jest regularnie monitorowane, a w przy-
padku niespetnienia odpowiednich standardéw, majac
na uwadze postep nauk medycznych i technologii
medycznych, podejmowane sg dzialania korygujace;

Artykut 5 — Obowigzki instytucji pas
leezenia panstw czlonkowskich

1. Panstwa czlonkowskie leczenia odpowiadaja za orga-
nizacje i $wiadczenie opieki zdrowotnej, Wty
kentekéeie—eoraz uwzgledniajac  zasady powszechnosci,
dostepu do opieki zdrowotnej wysokiej jakosci, sprawiedli-
wosci i solidarno$ci oraz gwarantujg, ze:., paf

kewskie—leezenta—eokredlajg—asne—standardy—jakeset
C berni , ki _zd  tevind . el
terytoritmoraz-gwarantujg—ze:

”.] | N facer 1]., ;4
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¢) w celu umozliwienia pacjentom dokonania §wiadomego
wyboru podmioty $wiadczace opieke zdrowotng udzie-
lajg  pacjentom  wszelkich istotnych  informacji,
w  szczegblno$ci  w  zakresie  dostgpnosci, cen
i rezultatéw $wiadczonej opieki zdrowotnej oraz szcze-
g6tow zakresu ich ubezpieczenia albo innych Srodkéw
ochrony indywidualnej lub zbiorowej zwigzanych
z odpowiedzialnoscig zawodows;

oL
=

istniejg $rodki umozliwiajace pacjentom wystapienie ze
skargg oraz zagwarantowane sa Srodki prawne i wyplata
odszkodowania w przypadku poniesienia przez nich
szkody bedacej wynikiem $wiadczenia opieki zdro-
wotnej;

odnosnie do leczenia na ich terytorium istniejg systemy
ubezpieczenia w zakresie odpowiedzialnosci zawodowej
lub gwarancje lub podobne rozwigzania, réwnowazne
badZz zasadniczo poréwnywalne pod wzgledem celu,
uwzgledniajgce rodzaj i rozmiar ryzyka;

o
=

f) podstawowe prawo do prywatnosci w odniesieniu do
przetwarzania danych osobowych jest chronione
zgodnie z krajowymi $rodkami wdrazajacymi przepisy
wspolnotowe z zakresu ochrony danych osobowych,
w szczegblnosci dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE;

@) pacjenci z innych panfstw czlonkowskich sa traktowani
na réwni z obywatelami panstwa czlonkowskiego
leczenia, wlaczajac w to ochrong przed dyskryminacja
zapewniang zgodnie z prawem  wspdlnotowym
i ustawodawstwem  krajowym  obowigzujacym
w panstwie cztonkowskim leczenia.

2. Wszelkie $rodki przedsiewzigte przez pafstwa czlon-
kowskie przy wdrazaniu niniejszego artykulu nie naruszaja
postanowien dyrektywy 2005/36/WE w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych i dyrektywy 2000/31/WE
w sprawie niektorych aspektow prawnych ustug spoleczeri-
stwa informacyjnego, w szczegélnosci handlu elektronicz-
nego.

3. W zakresie, w jakim jest to konieczne dla ulatwienia
$wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej oraz biorac
za podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia, Komisja we
wspolpracy z pafistwami czlonkowskimi opracowuje
wytyczne ulatwiajgce wykonanie ust. 1.

fa) podstawowe prawo do prywatnosci w odniesieniu do
przetwarzania danych osobowych jest chronione
zgodnie z krajowymi $rodkami wdrazajacymi przepisy
wspolnotowe z zakresu ochrony danych osobowych,
w szczegblnosci dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE;

g) b) pacjenci z innych panstw czlonkowskich sa trakto-
wani na réwni z obywatelami panstwa czlonkow-
skiego leczenia, wlaczajac w to ochrong przed
dyskryminacja zapewniang zgodnie z prawem wsp6l-
notowym i ustawodawstwem krajowym obowigzu-
jacym w panstwie czlonkowskim leczenia.

2. Wszelkie $rodki przedsiewzigte przez pafstwa czlon-
kowskie przy wdrazaniu niniejszego artykutu nie naruszaja
postanowiert dyrektywy 2005/36/WE w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych i dyrektywy 2000/31/WE
w sprawie niektorych aspektéw prawnych ustug spoleczen-
stwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicz-
nego.

5. Wosakresie,wjokin jest o ko llo-ulotwien

Uzasadnienie

Artykut 5 méwi réwniez o odpowiedzialnoéci panstwa, w ktorym pacjent jest ubezpieczony.

Uzasadnieniem poprawki do art. 5 jest przede wszystkim fakt, ze organizacja i $wiadczenie ustug zdrowot-
nych i opieki zdrowotnej nalezy do wylacznych kompetencji panstw czlonkowskich (zob. art. 152 TWE).

Whiosek, zgodnie z ktérym krajowe systemy opieki zdrowotnej mialyby spelnia¢ szereg wytycznych, w tym
na przyklad dotyczacych okreslenia standardéw jakosci lub systeméw kontroli, oznacza ingerencje Komisji
w krajowe systemu opieki zdrowotnej, a zatem stanowi naruszenie art. 152 TWE.

Poprawka 11

Artykut 6 — ust. 1 i 2 — Zmienié¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Artykul 6 — Opicka zdrowotna $wiadczona w innym
panstwie czlonkowskim

1. Z zastrzezeniem przepisow niniejszej dyrektywy,
w szczegllnodei art. 7, 8 i 9, pafistwo czlonkowskie ubez-
pieczenia gwarantuje, ze nie przeszkodzi w uzyskaniu
opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie czlon-
kowskim ubezpieczonemu udajagcemu si¢ do innego
panstwa czlonkowskiego z zamiarem uzyskania tam opieki

Artykut 6 — Opieka zdrowotna $wiadczona w innym
panstwie czlonkowskim

1. Z zastrzezeniem przepisow niniejszej dyrektywy,
w szczegllnodei art. 7, 8 i 9, panstwo czlonkowskie ubez-
pieczenia gwarantuje, Ze nie przeszkodzi w uzyskaniu
opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie czlon-
kowskim ubezpieczonemu udajagcemu si¢ do innego
panstwa czlonkowskiego z zamiarem uzyskania tam opieki
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zdrowotnej albo poszukujgcemu mozliwosci uzyskania
opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim, jezeli
przedmiotowe leczenie nalezy do $wiadczen objetych usta-
wodawstwem panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia, do
ktorych ubezpieczony jest uprawniony. Pafistwo cztonkow-
skie ubezpieczenia zwraca ubezpieczonemu koszty, ktore
zostalyby poniesione przez jego ustawowy system zabez-
pieczenia spolecznego, gdyby tej samej lub podobnej opieki
zdrowotnej udzielono na jego terytorium. W kazdym przy-
padku zadaniem panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia
jest okreslenie rodzaju opieki zdrowotnej, ktdrej koszty sa
pokrywane bez wzgledu na to, gdzie jest $wiadczona.

2. Koszty opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym
panstwie czlonkowskim zwracane sg przez pafistwo czlon-
kowskie ubezpieczenia zgodnie z przepisami niniejszej dy-
rektywy do poziomu kosztéw, ktore zostalyby pokryte,
gdyby takiej samej lub podobnej opicki zdrowotnej udzie-
lono w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, bez prze-
kraczania rzeczywistych —kosztéw  uzyskanej  opieki
zdrowotnej.

zdrowotnej albo poszukujgcemu mozliwosci uzyskania
opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim., jezek
przedmiotoewe Przedmiotowe leczenie musi nalezed nalezy
do $wiadczent objetych ustawodawstwem panstwa czton-
kowskiego ubezpieczenia, do ktérych ubezpieczony jest
uprawniony. Wreszcie opieka zdrowotna powinna byé
Swiadczona tylko wéwczas, gdy panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia nie jest w stanie jej wySwiadczy¢ bez nieuza-
sadnionej zwloki. Wlasciwa instytucja kompetentna
w_panstwie czlonkowskim Pasistwe-eztonkewskie ubezpie-
czenia zwraca ubezpieczonemu koszty, ktére zostalyby
poniesione przez jego ustawowy system zabezpieczenia
spolecznego lub system opieki zdrowotnej, gdyby tej
samej lub podobnej opieki zdrowotnej udzielono na jego
terytorium. W kazdym przypadku zadaniem panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia jest okreSlenie rodzaju
opieki zdrowotnej, ktérej koszty sa pokrywane bez
wzgledu na to, gdzie jest $wiadczona.

2. Koszty opicki zdrowotnej $wiadczonej w innym
panstwie cztonkowskim zwracane sa przez wlasciwg insty-
tucie w_pafstwie czlonkowskim pafistwo—eztonkewskie
ubezpieczenia zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy
do poziomu kosztow, ktére zostalyby pokryte, gdyby takiej

samej lub podobnej opieki zdrowotnej udzielono
w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia, bez przekra-
czania  rzeczywistych  kosztow  uzyskanej  opieki
zdrowotnej.

Uzasadnienie

Celem wniosku dotyczacego dyrektywy jest jasne okreslenie praw pacjentéw zgodnie z orzecznictwem

Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci.

Termin ,bez nieuzasadnionej zwloki” jest stosowany w orzecznictwie Europejskiego Trybunatu Sprawiedli-
wosci (por. Watts i Inizan) i dlatego powinien zosta¢ uzyty w dyrektywie. Trybunal orzekl, ze opieka
zdrowotna w innym pafistwie niz pafstwo, w ktérym ma siedzibe instytucja ubezpieczenia spolecznego
pacjenta, ma by¢ $wiadczona wowczas, gdy pafnstwo ubezpieczenia nie jest w stanie zapewni¢ koniecznego
leczenia bez nieuzasadnionej zwloki. Wykladni pojecia nieuzasadnionej zwloki nalezy dokonywaé na
podstawie wzgledow medycznych w kazdym przypadku indywidualnie.

W kolejnej zmianie podkresla sig, ze to nie pafstwo czlonkowskie, lecz jego instytucja (instytucje) ubezpie-
czenia spolecznego maja zwracaé koszty i ze chodzi tu o zwrot nie tylko kosztéw pokrywanych przez
system zabezpieczenia spolecznego, lecz réwniez przez finansowane przez panstwo systemy opieki zdro-

wotnej.

Poprawka 12

Artykul 6 — Dodaé ust. 3 i 4

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Artykut 6 — Opieka zdrowotna $wiadczona w innym
panstwie czlonkowskim

1. Z zastrzezeniem przepisdw niniejszej dyrektywy,
w szczeg6lnodci art. 7, 8 i 9, panstwo czlonkowskie ubez-
pieczenia gwarantuje, ze nie przeszkodzi w uzyskaniu
opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie czlon-
kowskim ubezpieczonemu udajacemu si¢ do innego
panstwa cztonkowskiego z zamiarem uzyskania tam opieki
zdrowotnej albo poszukujagcemu mozliwosci uzyskania
opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim, jezeli
przedmiotowe leczenie nalezy do $wiadczen objetych usta-
wodawstwem panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia, do
ktorych ubezpieczony jest uprawniony. Pafistwo cztonkow-
skie ubezpieczenia zwraca ubezpieczonemu koszty, ktore
zostalyby poniesione przez jego ustawowy system zabez-
pieczenia spolecznego, gdyby tej samej lub podobnej opieki
zdrowotnej udzielono na jego terytorium. W kazdym przy-
padku zadaniem panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia
jest okreslenie rodzaju opieki zdrowotnej, ktdrej koszty sa
pokrywane bez wzgledu na to, gdzie jest $wiadczona.

Artykul 6 — Opicka zdrowotna §wiadczona w innym

panstwie czlonkowskim
1. Z zastrzezeniem przepisow niniejszej dyrektywy,
w szczegllnosci art. 7, 8 i 9, panstwo czlonkowskie ubez-
pieczenia gwarantuje, ze nie przeszkodzi w uzyskaniu
opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym pafstwie czlon-
kowskim ubezpieczonemu udajagcemu si¢ do innego
panstwa cztonkowskiego z zamiarem uzyskania tam opieki
zdrowotnej albo poszukujacemu mozliwosci uzyskania
opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim, jezeli
przedmiotowe leczenie nalezy do $wiadczen objetych usta-
wodawstwem panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia, do
ktérych ubezpieczony jest uprawniony. Paistwo cztonkow-
skie ubezpieczenia zwraca ubezpieczonemu koszty, ktore
zostalyby poniesione przez jego ustawowy system zabez-
pieczenia spolecznego, gdyby tej samej lub podobnej
opieki zdrowotnej udzielono na jego terytorium.
W kazdym przypadku zadaniem panstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia jest okreslenie rodzaju opieki zdrowotnej,
ktorej koszty sg pokrywane bez wzgledu na to, gdzie jest
$wiadczona.
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2. Koszty opicki zdrowotnej $wiadczonej w innym
panstwie cztonkowskim zwracane sg przez pafistwo czlon-
kowskie ubezpieczenia zgodnie z przepisami niniejszej dy-
rektywy do poziomu kosztow, ktére zostalyby pokryte,
gdyby takiej samej lub podobnej opieki zdrowotnej udzie-
lono w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, bez prze-
kraczania rzeczywistych kosztéw uzyskanej opieki zdro-
wotnej.

3. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze zasto-
sowaé wobec pacjenta poszukujacego opieki zdrowotnej
$wiadczonej w innym panstwie czlonkowskim te same
warunki, kryteria przystugiwania uprawnien oraz prawne
i administracyjne formalnosci wymagane dla uzyskania
opieki zdrowotnej i zwrotu jej kosztow, jakie zastosowa-
toby, gdyby takiej samej lub podobnej opieki zdrowotnej
udzielono na jego terytorium, o ile te warunki, kryteria
i formalnosci nie sg dyskryminacyjne ani nie stanowig prze-
szkody dla swobodnego przemieszczania si¢ 0sob.

4.  Panstwa czlonkowskie posiadajg mechanizm obli-
czania kosztow, ktére sg zwracane ubezpieczonemu przez
ustawowy system zabezpieczenia spolecznego za opiecke
zdrowotna $wiadczona w innym pafistwie cztonkowskim.
Mechanizm ten oparty jest na obiektywnych, niedyskrymi-
nacyjnych kryteriach, znanych z wyprzedzeniem, a zwrot
kosztéw zgodnie z tym mechanizmem nast¢puje do wyso-
kosci nie nizszej niz kwota do ktérej bylyby pokryte, gdyby
takiej samej lub podobnej opieki zdrowotnej udzielono na
terytorium panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia.

5. Pacjentom udajacym si¢ do innego parstwa czlon-
kowskiego z zamiarem uzyskania tam opieki zdrowotnej
lub poszukujacym mozliwosci uzyskania opieki zdrowotnej
$wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim gwarantuje
sic  dostgp do dokumentacji medycznej zgodnie
z krajowymi $rodkami wdrazajacymi przepisy wspélnotowe
z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci
dyrektyw 95/46/WE i 2002/58/WE.

2. Koszty opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym
panstwie czlonkowskim zwracane s3 przez panistwo czlon-
kowskie ubezpieczenia zgodnie z przepisami niniejszej dy-
rektywy do poziomu kosztow, ktdre zostalyby pokryte,
gdyby takiej samej lub podobnej opieki zdrowotnej udzie-
lono w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, bez prze-
kraczania rzeczywistych kosztéw uzyskanej opicki zdro-
wotnej.

3.  Odpowiedni podmiot §wiadczacy ustugi medyczne
jest uprawniony do pelnego zwrotu rzeczywidcie poniesio-
nych kosztéw zwigzanych z leczeniem (pelnych kosztéw).

4.  Panstwa czlonkowskie moga podjaé kroki na rzecz
uproszczenia procedur oplacania kosztéw leczenia czy
zagwarantowania optacenia tych kosztéw.

35.  Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze zasto-
sowal wobec pacjenta poszukujgcego opieki zdrowotnej
$wiadczonej w innym panstwie czlonkowskim te same
warunki, kryteria przystugiwania uprawnien oraz prawne
i administracyjne formalnosci wymagane dla uzyskania
opieki zdrowotnej i zwrotu jej kosztow, jakie zastosowa-
toby, gdyby takiej samej lub podobnej opieki zdrowotnej
udzielono na jego terytorium, o ile te warunki, kryteria
i formalnosci nie s3 dyskryminacyjne ani nie stanowig
przeszkody dla swobodnego przemieszczania si¢ 0s6b.

46.  Panistwa czlonkowskie posiadajg mechanizm obli-
czania kosztow, ktére s3 zwracane ubezpieczonemu
przez ustawowy system zabezpieczenia spolecznego za
opieke zdrowotng $wiadczong w innym panstwie czlon-
kowskim. Mechanizm ten oparty jest na obiektywnych,
niedyskryminacyjnych kryteriach, znanych
z wyprzedzeniem, a zwrot kosztow zgodnie z tym mecha-
nizmem nastepuje do wysokosci nie nizszej niz kwota do
ktorej bylyby pokryte, gdyby takiej samej lub podobnej
opieki zdrowotnej udzielono na terytorium panstwa czlon-
kowskiego ubezpieczenia.

57.  Pacjentom udajacym si¢ do innego panstwa czlon-
kowskiego z zamiarem uzyskania tam opieki zdrowotnej
lub poszukujacym mozliwosci uzyskania opieki zdrowotnej
$wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim gwarantuje
sie dostep do dokumentacji medycznej zgodnie
z krajowymi $rodkami wdrazajacymi przepisy wspélno-
towe z  zakresu ochrony danych  osobowych,
w szczegdlnosci dyrektyw 95/46/WE i 2002/58/WE.

Uzasadnienie

W wniosku w sprawie dyrektywy w ogéle nie poswigca si¢ uwagi kwestii zwrotu kosztéw pafistwu
czlonkowskiemu leczenia ani praktycznemu aspektowi platnosci. Wprowadzenie nowego ust. 3 w art. 6
dyrektywy stuzy wigc zagwarantowaniu stabilnosci finansowej i pewnosci $wiadczenia ustug w systemie
panstwa cztonkowskiego leczenia, gdyz gwarantuje si¢ w nim paistwu czlonkowskiemu leczenia zwrot
wszystkich kosztéw poniesionych w zwiazku z leczeniem, co jest praktyczna realizacja wymogu wyrazo-
nego w punkcie 4 opinii. Nowy ust. 4 ma umozliwi¢ panstwom czlonkowskim regulacje sposobu doko-
nywania platnosci za leczenie lub tez zagwarantowanie rzeczywistej platnosci.

Poprawka 13

Artykul 8 — Opieka szpitalna i specjalistyczna — Zmieni¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

1.  Dla celéw zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej Swiad-

czonegj w innym pafstwie czlonkowskim zgodnie

z niniejszg dyrektywa przez opieke szpitalng nalezy rozu-

mieé:

a) opieke zdrowotng wymagajaca noclegu danego pacjenta
przez co najmniej jedng noc.

b) opieke zdrowotng, ujeta w szczegélowym wykazie,
niewymagajacag noclegu danego pacjenta przez co
najmniej jedna noc. Wykaz ten ograniczony jest do:

1. Dla celéw zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej $wiad-

czonegj w innym pafstwie czlonkowskim zgodnie

z niniejsza dyrektywa przez opieke szpitalng nalezy rozu-

mieé:

a) opieke zdrowotng wymagajaca noclegu danego pacjenta
przez co najmniej jedng noc;

b) opieke zdrowotng, ujeta w szczegblowym wykazie,
niewymagajaca noclegu danego pacjenta przez co
najmniej jedng noc. W_wykazie tym moze si¢ znalezé
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— opieki zdrowotnej wymagajacej wysoce specjalistycznej
i kosztochtonnej infrastruktury lub sprzetu medycznego;
lub

— opieki zdrowotnej obejmujacej leczenie stwarzajace
szczegdlne ryzyko dla pacjenta lub dla spoleczenstwa.

2. Wykaz ten ustanawia Komisja, ktéra moze go regu-

larnie aktualizowac. Srodki te, majace na celu zmiang

elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regula-

cyjna polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 19

ust. 3.

3. Panistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze posiadaé

system uprzedniej zgody na zwrot przez jego system

zabezpieczenia spolecznego kosztéw opieki szpitalnej
udzielonej w innym panstwie czlonkowskim, o ile spel-
nione sg nastepujace warunki:

a) gdyby opieki zdrowotnej udzielono na terytorium tego
pafistwa, system zabezpieczenia spolecznego tego
panstwa czlonkowskiego pokrylby jej koszty; oraz

b) celem tego systemu jest zaradzenie odplywowi
pacjentéw zwigzanemu z wdrozeniem niniejszego arty-
kulu oraz zapobiezenie sytuacji, w ktérej odplyw ten
powaznie zagraza lub prawdopodobnie powaznie
7agrozi:

(i) rownowadze finansowej systemu zabezpieczenia
spolecznego panstwa cztonkowskiego; lub
procesom planowania i racjonalizacji prowadzonym
w sektorze szpitalnym w celu uniknigcia nadwyzek
zasob6éw, braku réwnowagi w podazy opieki szpi-
talnej oraz strat logistycznych i finansowych, utrzy-
mania  zréwnowazonych  ustug  medycznych
i szpitalnych, otwartych dla wszystkich, lub utrzy-
mania potencjalu w zakresie leczenia lub kompe-
tencji medycznych na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego.

4. System uprzedniej zgody ogranicza si¢ do tego, co

jest konieczne i proporcjonalne do uniknigcia takiego

wplywu oraz nie ma charakteru $rodka uznaniowego,
mogacego prowadzi¢ do dyskryminacji.

5. Padstwo czlonkowskie podaje do wiadomosci

publicznej wszystkie stosowne informacje dotyczace

systemu uprzedniej zgody wprowadzonego na mocy prze-

piséw ust. 3.

(i

— opicka zdrowotna wymagajaca
jaeej wysoce specjalistycznej i kosztochlonnej

wytnagajgee}
infrastruktury lub sprzetu medycznego; lub
— opicka zdrowotna obejmujaca epieki-—zdrowotnej-obej-
mujgeej leczenie stwarzajace szczegdlne ryzyko dla
pagjenta lub dla spoleczefistwa;.
¢) inne rodzaje leczenia, ktére ze wzgledu na charakter
schorzenia najlepiej przeprowadzaé w warunkach szpital-

nych.

2. Wrykaz ten ustanawia Kesmisjaktéra i moze go regu-
larnie aktualizowaé kazde pafistwo cztonkowskie, tak aby
odpowiadal on specyfice systemu opieki zdrowotnej
danego panstwa cztonkowskiego lub, w niektérych wypad-

kach, reglonu lub Qmmv Sfeéki—te—majqee—na—eek&—z—m-}aﬂg

3. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia ma mozliwosé
wprowadzenia ogélnego systemu meze—posiadaé—system
uprzedniej zgody na zwrot przez jego system zabezpie-
czenia spofecznego kosztéw opieki szpitalnej udzielonej
w innym panstwie czlonkowskim, jesli system zabezpie-
czenia spolecznego pafistwa cz}onkowsklego Zapewnla
opieke zdrowotnq,

4.  System uprzedniej zgody ogranicza sie do tego, co

jest konieczne i proporcjonalne do ochrony praw
pacjentéw, jak réwniez do zagwarantowania mozliwosci

planowania i finansowania opieki szpitalnej, oraz nie ma
charakteru $rodka uznaniowego, mogacego prowadzi¢ do
dyskryminacji.

5. Swiadczenie  planowanych _ ustug  zdrowotnych
pacjientom z innych pafistw cztonkowskich nie moze nega-
tywnie wplywaé na mozliwosci i obowiazek danego
panstwa czlonkowskiego w_zakresie zapewnienia opieki
zdrowotnej wlasnemu spoleczenstwu.

6. Panstwo czlonkowskie podaje do wiadomosci
publicznej wszystkie stosowne informacje dotyczace
systemu uprzedniej zgody wprowadzonego na mocy prze-
pisoéw ust. 3.

Uzasadnienie

Nie ma mozliwosci sporzadzenia na szczeblu europejskim wyczerpujacego wspdlnego wykazu Swiadczen,
ktére nalezy uznawal za leczenie szpitalne, ze wzgledu na réznice w organizacji systeméw opieki zdro-

wotnej w poszczegélnych panstwach czlonkowskich.
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Jezeli chodzi o system uprzedniej zgody (ust. 3), przepis ten stoi w sprzecznosci z art. 152 TWE. Obecnie
mobilno$¢ pacjentéw pomiedzy krajami dotyczy jedynie niewielkiej czesci sposrdd ogdlu pacjentéw
w systemie opicki zdrowotnej. Wraz z przyjeciem dyrektywy nalezaloby si¢ liczy¢ z rosnacg mobilnoscig
pacjentéw, zwlaszcza w regionach przygranicznych oraz w przypadku niektérych rodzajéw leczenia, takich
jak na przyklad planowe operacje chirurgiczne.

W tym kontekscie zaleca si¢ zorganizowaé ogdlny system uprzedniej zgody na leczenie szpitalne w taki
sposéb, by pafstwa czlonkowskie dysponowaly mechanizmami umozliwiajagcymi kierowanie calym
systemem opieki zdrowotnej i planowanie jego funkcjonowania. Panistwo czlonkowskie leczenia bedzie
mialo dzigki temu wigksza pewno$¢ uzyskania zaplaty za wykonane ustugi, gdyz pacjenci posiadaé¢ beda
weze$niejsze zezwolenie na leczenie wystawione przez panstwo czlonkowskie ubezpieczenia.

Ponadto system uprzedniej zgody powinien sprawié, ze pacjenci uzyskajg odpowiednie mozliwosci opieki,
a samo leczenie bedzie im rzeczywiscie potrzebne i bedzie dla nich bezpieczne. W ten sposéb pacjenci nie
beda mieli obaw zwigzanych z leczeniem w innym panstwie cztonkowskim UE oraz beda mieli pewnosé
odpowiedniej pdzZniejszej opieki.

Wreszcie nalezy takze zwréci¢ uwage na konieczno$¢ umozliwienia panstwom czlonkowskim leczenia
odmowy przyjecia pacjenta z powodu braku mozliwosci zapewnienia opieki. Jest to nieodzowne
z punktu widzenia planowania i kierowania krajowym systemem opieki zdrowotne;.

Poprawka 14
Artykut 12 - Krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej — Zmienié

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

1. Panstwa czlonkowskie powoluja krajowe punkty
kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej
oraz podajg Komisji ich nazwy i dane kontaktowe.

2. Krajowe punkty kontaktowe w panstwie cztonkow-

skim ubezpieczenia, we wspolpracy w innymi wilasciwymi

instytucjami krajowymi oraz krajowymi punktami kontak-
towymi ~ w  innych  pafstwach  czlonkowskich,

w szczegOlnosci w panstwie czlonkowskim leczenia oraz

z Komisjg:

a) zapewniaja i rozpowszechniaja wéréd pacjentoéw infor-

macje, w szczegdlnosci w zakresie ich praw zwigzanych

z transgraniczna opieka zdrowotna oraz gwarancjami

jakodci i bezpieczefistwa, w zakresie ochrony danych

osobowych, procedur skarg oraz $rodkéw zadosuczy-
nienia dostgpnych w zwigzku z opieka zdrowotna
$wiadczona w innym panstwie czlonkowskim oraz

w zakresie majacych zastosowanie zasad i warunkow;

pomagajg pacjentom w ochronie ich praw oraz ubie-

ganiu  sie o  odpowiednie  zado$Cuczynienie

w przypadku szkody spowodowanej skorzystaniem

z transgranicznej opieki zdrowotnej w innym panstwie

czonkowskim; w szczegdlnosci krajowe punkty kontak-

towe informujg pacjentéw o istniejacych mozliwo$ciach
rozstrzygania wszelkich sporéw, pomagaja

w znalezieniu odpowiedniego systemu pozasadowego

rozstrzygniecia sporu w konkretnym przypadku oraz,

w razie potrzeby, pomagaja pacjentom

W monitorowaniu ich spraw;

gromadzg szczegbtowe informacje o krajowych orga-

nach dzialajacych w zakresie pozasadowego rozstrzy-

gania sporéw oraz ulatwiajg wspdlprace z tymi orga-
nami;

ulatwiaja rozwéj migdzynarodowego systemu pozasado-

wego rozstrzygania sporow w przypadkach zwiazanych

z transgraniczng opieka zdrowotna.

3. Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 19 ust. 2

Komisja przyjmuje:

a) $rodki konieczne dla zarzadzania siecig krajowych
punktéw kontaktowych, przewidzianych z niniejszym
artykule;

b) charakter i  rodzaj  danych
i wymienianych w ramach tej sieci;

¢) wytyczne dotyczace informacji udzielanych pacjentom,
o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) niniejszego artykulu.

=

o

oL
=

gromadzonych

1. Panstwa czlonkowskie powoluja krajowe punkty
kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej
oraz podaja Komisji ich nazwy i dane kontaktowe.

2. Krajowe punkty kontaktowe w pafstwie czlonkow-
skim ubezpieczenia wspdlpracuja Scisle z, we-wspélpracy-w
innymi wlasciwymi instytucjami krajowymi w zakresie eraz

a) zapewniaja———rozpowszechniajy zapewniania
i rozpowszechniania wsrdd pacjentéw infermacje;
w—szezegdlnosei-w—zakreste informacji dotyczacych ich

praw zwigzanych z transgraniczng opicka zdrowotna.




C 120/78

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

28.5.2009

Uzasadnienie

Z punktu widzenia pacjentéw decydujace znaczenie ma mozliwo$¢ uzyskania niezbednych informacji na
temat mozliwosci leczenia w innych panstwach czlonkowskich UE. Obowiazki informacyjne nakladane na
panstwa czlonkowskie przepisami proponowanej dyrektywy siggaja jednak o wiele dalej, tak iz nalezy si¢
spodziewal, ze w praktyce ich spelnienie moze by¢ niezwykle trudne. Poza tym pozostaje niejasne, jak
Komisja wyobraza sobie obowigzek prawny dotyczacy ,pozasadowego rozstrzygania spordw”. Z tego
wzgledu nalezy wyrazniej okresli¢ role i kompetencje krajowych punktéw kontaktowych.

Poprawka 15

Artykul 15 - Europejskie sieci referencyjne — Skresli¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

1. Panstwa czlonkowskie ulatwiajg rozwéj europejskich
sieci referencyjnych skupiajacych podmioty $wiadczgce
opieke zdrowotna. Sieci te s3 zawsze otwarte dla wszyst-
kich nowych podmiotéw $wiadczacych opicke zdrowotna,
ktére chcialyby do nich przystapi¢, pod warunkiem ze
podmioty te spelniajg wszystkie wymagane warunki
i kryteria.

2. Celem europejskich sieci referencyjnych jest:

a) wykorzystanie potencjalu  wspdlpracy europejskiej
w zakresie wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej
w odniesieniu do pacjentéw oraz systeméw opieki zdro-
wotnej, lacznie z wykorzystaniem innowacji w naukach
medycznych i technologiach medycznych;

=

pomoc w promowaniu dostepu do wysokiej jakosci
i efektywnej kosztowo opieki zdrowotnej dla wszystkich
pacjentéw, ktorych stan chorobowy wymaga szcze-
g6Inej koncentracji zasobow lub wiedzy;

(e}
-

podniesienie  efektywnosci  kosztowej  korzystania
z zasobow poprzez ich odpowiednig koncentracje;

&

pomoc w przekazywaniu wiedzy i organizacji szkolen
dla pracownikéw stuzby zdrowia;

¢) zapewnienie bezpiecznych wzorcéw o wysokiej jakosci
oraz pomoc w rozwoju i rozpowszechnianiu najlep-
szych praktyk w ramach sieci i poza nig;

f) pomoc pafstwom czlonkowskim z niedostateczng
iloScig pacjentéw z danym stanem chorobowym albo
niewystarczajacg technologia lub wiedzg
w zapewnieniu pelnego zakresu wysokospecjalistycz-
nych ustug najwyzszej jakosci.

3. Komisja przyjmuje:

a) wykaz specyficznych kryteriow i warunkéw, ktére
muszg zostal spelnione przez europejskie sieci referen-
cyjne, facznie z warunkami i kryteriami nakladanymi na
podmioty $wiadczace opieke zdrowotna i zamierzajace
przystapi¢ do europejskich sieci referencyjnych; ma to
w szczegdlnosci stuzy¢ zagwarantowaniu, Ze europejskie
sieci referencyjne:

(i) posiadaja odpowiedni potencjal w zakresie diagno-
zowania, obserwacji oraz, w stosownych przypad-
kach, zarzadzania przypadkami  pacjentéw,
ktérych dokumentacja wskazuje na dobre wyniki;

(ii) posiadaja wystarczajaca zdolno$¢ i aktywnos$¢ do
zapewnienia odpowiednich ustug oraz utrzymania
ich jakosci;

(i) posiadaja zdolno§¢ udzielania porad specjalistycz-
nych, stawiania badZz potwierdzania diagnoz,
wypracowania lub przestrzegania wytycznych
w zakresie dobrych praktyk oraz stosowania
pomiaru rezultatéw i kontroli jakosci;

b sl ez iakodei
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(iv) reprezentuja podejscie wielodyscyplinarne;

(v) zapewniajg wysoki poziom wiedzy
i doswiadczenia, co potwierdzaja publikacje,
otrzymane dotacje lub zaszczytne stanowiska
oraz dzialania w zakresie nauczania i szkolenia;

(vi) wnoszg istotny wkiad w badania naukowe;

sa zaangazowane w nadzér epidemiologiczny,

przykladowo poprzez prowadzenie rejestrow;

(vii) posiadaja bliskie kontakty i wspélpracujg z innymi
oSrodkami ekspertéw i sieciami na poziomie
krajowym i miedzynarodowym oraz maja zdol-
nos¢ tworzenia sieci;

(ix) posiadajg Dbliskie kontakty i wspélpracuja ze

stowarzyszeniami  pacjentéw, w  przypadku

istnienia takich stowarzyszen.

(vii

b) procedurg tworzenia europejskich sieci referencyjnych.
4. Srodki, o ktérych mowa w ust. 3, majace na celu
zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy
poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje si¢  zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, okreslong
w art. 19 ust. 3.

stnieniatakiel .
by | . kich_sieci_ref ek

Uzasadnienie

Wspblpraca transgraniczna w UE zastuguje na poparcie, poniewaz przynosi ona panistwom czlonkowskim
warto$§¢ dodang. Jednakze nie ma potrzeby wprowadzania w dyrektywie uregulowan dotyczacych wspét-
pracy w zakresie terapii wysoce specjalistycznych czy zarzadzania nowymi technologiami medycznymi,
gdyz przepis tak nakladalby na panstwa czlonkowskie prawny obowigzek wspélpracy. Z tego wzgledu
przepis ten nalezy uznaé za niezgodny z celami dyrektywy okreslonymi w art. 1.

Poprawka 16

Artykul 17 - Wspélpraca w zakresie zarzagdzania nowymi technologiami medycznymi — Skresli¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

1.  Panstwa czlonkowskie ulatwiaja rozwoj
i funkcjonowanie sieci laczacej instytucje krajowe lub
organy odpowiedzialne za ocen¢ technologii medycznych.

2. Celem sieci oceny technologii medycznych jest:

a) wspieranie wspolpracy pomiedzy krajowymi instytu-
¢jami lub organami;

b) wspieranie zapewnienia obiektywnych, niezawodnych,
udzielanych we wlasciwym terminie, przejrzystych
i mozliwych do przekazania informacji na temat
krétko- i dlugoterminowej skutecznosci technologii
medycznych oraz umozliwianie efektywnej wymiany
tych informacji pomiedzy krajowymi instytucjami
i organami.

3. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg instytucje lub
organy uczestniczace w sieci, o ktérej mowa w ust. 1,
oraz podaja do wiadomosci Komisji nazwy i dane kontak-
towe tych instytucji lub organdw.

4. Zgodnie z procedury okreslong w art. 19 ust. 2
Komisja przyjmuje $rodki niezbedne do ustanowienia sieci
i zarzadzania nig oraz okreslajace szczegbtowo charakter
i rodzaj wymienianych informacgji.
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Uzasadnienie

Wspdlpraca transgraniczna w UE zasluguje na poparcie, poniewaz przynosi ona panstwom czlonkowskim
warto$¢ dodang. Jednakze nie ma potrzeby wprowadzania w dyrektywie uregulowan dotyczacych wspél-
pracy w zakresie terapii wysoce specjalistycznych czy zarzgdzania nowymi technologiami medycznymi,
gdyz przepis tak nakladalby na panstwa czlonkowskie prawny obowiazek wspdlpracy. Z tego wzgledu
przepis ten nalezy uznaé za niezgodny z celami dyrektywy okreslonymi w art. 1.

Poprawka 17

Artykul 18 ust. 1 - Gromadzenie danych dla celéw statystycznych i monitorowania — Zmieni¢

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

1. Panstwa czlonkowskie gromadza dane statystyczne
i inne dodatkowe dane niezbedne do celéw monitoro-
wania, dotyczace $wiadczenia transgranicznej opieki zdro-
wotnej, przeprowadzonego leczenia, podmiotéw $wiadcza-
cych opicke i pacjentow, kosztéw oraz rezultatow. Panstwa
cztonkowskie gromadzg takie dane w ramach ich ogélnych
systeméw gromadzenia danych z zakresu opieki zdro-
wotnej, zgodnie z prawem krajowym i wspélnotowym
dotyczacym  sporzadzania statystyk i ochrony danych
osobowych.

1.  Panstwa czlonkowskie gromadza dane statystyczne
i inne dodatkowe dane niezbedne do celéw monitoro-
wania, dotyczace $wiadczenia transgranicznej opieki zdro-
wotnej, przeprowadzonego leczenia, podmiotéw $wiadcza-
cych opieke i pacjentow, kosztéw oraz rezultatow. Panstwa
cztonkowskie gromadza takie dane wylacznie w ramach
ich ogdlnych systeméw gromadzenia danych z zakresu
opieki zdrowotnej, zgodnie z prawem krajowym
i wspolnotowym dotyczacym sporzadzania  statystyk
i ochrony danych osobowych.

Uzasadnienie

Ide¢ gromadzenia danych ponad granicami krajow nalezy przyja z zadowoleniem, jednak tylko pod
warunkiem, ze zbierane beda i przekazywane dane juz dostgpne. Wynika to z faktu, ze gromadzenie
nowych danych moze by¢ stosunkowo duzym obcigzeniem. Jezeli mialyby by¢ zbierane dane nowe, nalezy
dokladnie oceni¢ korzysci z nich plynace i ich przydatno$¢ w poréwnaniu z czasem, jaki trzeba poswigci¢
na ich zgromadzenie.

Bruksela, 12 lutego 2009 r.

Przewodniczacy
Komitetu Regionéw
Luc VAN DEN BRANDE




