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Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
**%  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***][  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***[II  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu.)

Poprawki do projektu aktu

W poprawkach Parlamentu zmiany do projektu aktu zaznacza si¢
wytluszczonym drukiem i kursywq. Oznakowanie zwyklq kursywq jest
wskazowka dla stuzb technicznych dotyczaca propozycji korekty elementow
projektu aktu w celu ustalenia tekstu koncowego (np. elementow w
oczywisty sposob blednych lub pominigtych w danej wersji jezykowe;).
Sugestie korekty wymagaja zgody wlasciwych stuzb technicznych.

W poprawkach do aktow istniejacych trzecia i czwarta linijka w naglowku
poprawki w projekcie aktu zawiera, odpowiednio, odniesienie do
istniejacego aktu i postanowienia tego aktu, ktore ulega zmianie. Fragmenty
przepisu aktu istniejacego, do ktorego Parlament wprowadza zmiany, a ktory
nie zostal zmieniony w projekcie aktu, zaznacza si¢ wytluszczonym
drukiem. Ewentualne skreslenia w obrgbie takich fragmentoéw zaznaczane sa
W sposob nastepujacy: [...].
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PROJEKT REZOLUCJI LEGISLACYJNEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie stanowiska Rady w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw pacjentow

w transgranicznej opiece zdrowotnej

(11038/2010 — C7-0000/2010 —2008/0142(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: drugie czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac stanowisko Rady w pierwszym czytaniu (11038/2010 — C7-0000/2010),

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

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 1 art. 95 traktatu WE, na podstawie ktoérych Komisja
przedstawita wniosek Parlamentowi (C6-0257/2008),

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

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

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

— uwzgledniajac art. 66 Regulaminu,

— uwzgledniajac zalecenie do drugiego czytania przedstawione przez Komisj¢ Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
(A7-0000/2010),

1. przyjmuje w drugim czytaniu stanowisko przedstawione ponizej;

2. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie,
Komisji 1 parlamentom krajowym.

Poprawka 1

Stanowisko Rady
Punkt S5a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(5a) Niniejsza dyrektywa nie narusza

'Dz.U.C 184 E 2 8.7.2010, s. 368.
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swobody kazdego panstwa czlonkowskiego
do decydowania o rodzaju opieki
zdrowotnej, jaki uwaza za wlasciwy, i nie
przynosi uszezerbku tej swobodzie. Zaden
przepis niniejszej dyrektywy nie powinien
by¢ interpretowany w sposob podwaZajqcy
podstawowe wybory etyczne panstw
czlonkowskich.

Or. en

(Ogolna uwaga dotyczqca wszystkich poprawek: poniewaz prawie wszystkie poprawki
odzwierciedlajq z uwzglednieniem niezbednych zmian stanowisko PE przyjete w pierwszym
czytaniu (zob. Dz.U. 184 E z 8.7.2010, s. 368), odniesienia do wlasciwych punktow preambuty
i przepisow umieszczono pod tresciq poprawek.)

(Stanowisko PE — punkt 6 preambuty)

Poprawka 2

Stanowisko Rady
Punkt 6 preambuly

Stanowisko Rady

(6) Trybunat Sprawiedliwos$ci
wypowiedziat si¢ juz w niektorych
kwestiach zwiazanych z transgraniczna
opieka zdrowotna, w szczegdlnosci

w sprawie zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej $wiadczonej w panstwie
cztonkowskim innym niz panstwo

zamieszkania osoby korzystajacej z opieki.

Poniewaz opieka zdrowotna jest
wylqczona 7 zakresu zastosowania
dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 12 grudnia
2006 r. dotyczqcej ustug na rynku
wewnetrznym, wazne jest, by uregulowac
te kwestie w szczegdtowym akcie
prawnym Unii, w celu zapewnienia
powszechniejszego 1 skuteczniejszego
stosowania zasad okreslonych przez
Trybunat Sprawiedliwosci

w poszczegdlnych sprawach.

PE433.081v02-00

Poprawka

(6) Trybunat Sprawiedliwos$ci
wypowiedziat si¢ juz w niektorych
kwestiach zwiazanych z transgraniczna
opieka zdrowotna, w szczegdlnosci

w sprawie zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej $wiadczonej w panstwie
cztonkowskim innym niz panstwo
zamieszkania osoby korzystajacej z opieki.
Wazne jest, by uregulowac te kwestie
w szczegdlowym akcie prawnym Unii,
w celu zapewnienia powszechniejszego
1 skuteczniejszego stosowania zasad
okreslonych przez Trybunat
Sprawiedliwo$ci w poszczegolnych
sprawach.

Or. en

6/77 PR\834274PL.doc



Poprawka 3

Stanowisko Rady
Punkt 9 preambuly

Stanowisko Rady

(9) Niniejsza dyrektywa powinna mie¢
zastosowanie do poszczegolnych
pacjentow, ktorzy decydujq si¢ skorzystaé
z opieki zdrowotnej w innym panstwie
czlonkowskim niz panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia. Jak potwierdzit Trybunat
Sprawiedliwosci, ani jej szczegdlny
charakter, ani sposéb jej organizacji lub
finansowania nie powoduja wylaczenia
opieki zdrowotnej z zakresu stosowania
podstawowej zasady swobody swiadczenia
ustug. Jednak panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia moze postanowié, ze
ograniczy twrot kosztow transgranicznej
opieki zdrowotnej 7 powodow zwiqzanych
z jakosciq i bezpieczenstwem swiadczonej
opieki zdrowotnej, gdy jest to uzasadnione
nadrzednymi wzgledami podyktowanymi
interesem ogdolnym dotyczqcym zdrowia
publicznego. Panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia moze rowniez przyjaé
dodatkowe srodki oparte na innych
przestankach, jeZeli jest to uzasadnione
takimi nadrzednymi wzgledami
podyktowanymi interesem ogolnym.
Trybunat Sprawiedliwosci rzeczywiscie
uznat, e ochrona zdrowia publicznego
jest jednym 7 nadrzednych wzgledow
podyktowanych interesem ogolnym, ktore
mogq uzasadniaé ograniczenia
swobodnego przeplywu przewidzianego

w Traktatach.

PR\834274PL.doc 7177

Poprawka

(9) Niniejsza dyrektywa powinna mie¢
zastosowanie do wszystkich rodzajow
opieki zdrowotnej. Jak potwierdzit
Trybunat Sprawiedliwosci, ani szczegdlny
charakter tej opieki, ani sposob jej
organizacji lub finansowania nie powoduja
Jjej wylaczenia z zakresu stosowania
podstawowej zasady swobody przeplywu.

Or. en

PE433.081v02-00

PL



Poprawka 4

Stanowisko Rady
Punkt 10 preambuty

Stanowisko Rady Poprawka

Pojecie ,nadrzednych wzgledow skreslony
podyktowanych interesem ogolnym”, do
ktorego odnoszq sie niektore przepisy
niniejszej dyrektywy, zostalo
uksztattowane przez Trybunat
Sprawiedliwosci w orzecznictwie
dotyczqcym art. 49 i 56 Traktatu i moze
podlegaé dalszej ewolucji. Trybunat
Sprawiedliwosci stwierdzal
niejednokrotnie, e ryzyko powainego
naruszenia rownowagi finansowej
systemu zabezpieczenia spolecznego samo
w sobie moZe stanowié nadrzedny wiglqd
podyktowany interesem ogolnym, ktory
moZe uzasadnic¢ ograniczenie swobody
Swiadczenia ustug. Trybunal
Sprawiedliwosci uznal rowniez, Ze cel,
jakim jest utrzymanie — w interesie
zdrowia publicznego — zrownowazonej

i dostepnej dla wszystkich opieki
medycznej i szpitalnej, moZe rowniez byé
objety jednym 7 odstepstw przewidzianych
w art. 52 Traktatu, jezeli przyczynia sie do
osiqgniecia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia. Trybunat Sprawiedliwosci
stwierdzil ponadto, Ze takie postanowienie
Traktatu umozliwia panstwom
czltonkowskim ograniczenie swobody
Swiadczenia ustug medycznych

i sgpitalnych w takim zakresie, w jakim
utrzymanie zdolnosci do leczenia lub
kompetencji medycznych na terytorium
krajowym jest niezbedne dla zdrowia
publicznego.

Or. en
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Poprawka S

Stanowisko Rady
Punkt 14a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(14a) Panstwa czlonkowskie uznaly w
konkluzjach Rady 7z dnia 1i 2 czerwca
2006 r., Ze istnieje zbior zasad
Junkcjonowania podzielanych przez
systemy zdrowotne w catej UE. Zasady te
stanowiq niezbedny warunek
zagwarantowania zaufania pacjentow do
transgranicznej opieki zdrowotnej,
koniecznego do osiqgniecia mobilnosci
pacjentow, jak te; wysokiego poziomu
ochrony zdrowia. Niemniej w swietle tych
wspdlnych zasad akceptuje sie to, Ze
panstwa czlonkowskie podejmujq ze
wzgledow etycznych roine decyzje
dotyczqce dostepnosci niektorych
rodzajow leczenia oraz konkretnych
warunkow dostepu do niego. Niniejsza
dyrektywa nie narusza roznorodnosci

etycznej.
Or. en
(Stanowisko PE — punkt 14 preambuty)
Poprawka 6
Stanowisko Rady
Punkt 15 preambutly
Stanowisko Rady Poprawka
(15) Niniejsza dyrektywa nie powinna (15) Niniejsza dyrektywa nie powinna
mie¢ wplywu na przepisy panstw mie¢ wplywu na przepisy panstw
cztonkowskich dotyczace internetowej cztonkowskich dotyczace internetowej
sprzedazy produktdéw leczniczych lub sprzedazy produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych. wyroboéw medycznych. Jednak
sfatszowane leki i wyroby medyczne sq
rzeczywistym i powaznym problemem,
szczegolnie w kontekscie transgranicznej
opieki zdrowotnej.
PR\834274PL.doc 9/77 PE433.081v02-00
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Poprawka 7

Stanowisko Rady
Punkt 18 preambuty

Stanowisko Rady

(18) Aby pacjenci zamierzajacy skorzystac
z opieki zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim mogli dokona¢ §wiadomego
wyboru, panstwo cztonkowskie leczenia
powinno zapewni¢, aby pacjenci z innych
panstw cztonkowskich otrzymywali na
wilasna prosbeg odpowiednie informacje

o standardach bezpieczefistwa i jakosci
obowiazujacych w panstwie cztonkowskim
leczenia oraz o swiadczeniodawcach,
ktorzy podlegajq tym standardom.
Ponadto swiadczeniodawcy powinni
przekazywaé pacjentom, na ich prosbe,
informacje o szczegolnych aspektach
udzielanych przez nich swiadczen opieki
zdrowotnej. W zakresie, w jakim
$wiadczeniodawcy dostarczaja juz
pacjentom zamieszkatym w panstwie
cztonkowskim leczenia odpowiednich
informacji na te tematy, niniejsza
dyrektywa nie powinna zobowigzywac
$wiadczeniodawcodw do dostarczania
obszerniejszych informacji pacjentom

z innych panstw czlonkowskich. Nic nie
powinno przeszkodzi¢ temu, by panstwo
czlonkowskie leczenia zobowiqzalo takze
podmioty inne nii Swiadczeniodawcy (np.
ubezpieczycieli lub organy publiczne) do
przekazywania informacji o szczegolnych
aspektach swiadczonych ustug opieki
zdrowotnej, jezeli byloby to bardziej
odpowiednie ze wigledu na organizacje
systemow opieki zdrowotnej w danym
panstwie.

PE433.081v02-00
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Or. en

Poprawka

(18) Aby pacjenci zamierzajacy skorzystac
z opieki zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim mogli dokona¢ §wiadomego
wyboru, panstwa cztonkowskie powinny
zapewni¢, aby pacjenci z innych panstw
czlonkowskich otrzymywali na wiasna
prosbeg odpowiednie informacje

o standardach bezpieczenstwa i jakosci
obowiazujacych w panstwie czionkowskim
leczenia oraz o specyfice opieki zdrowotnej
proponowanej przez konkretnego
Swiadczeniodawce. Tego rodzaju
informacje powinny by¢ rowniez
udostepniane w formatach dostepnych dla
0s6b niepetnosprawnych. W zakresie,

w jakim $§wiadczeniodawcy dostarczaja juz
pacjentom zamieszkatym w panstwie
czlonkowskim leczenia odpowiednich
informacji na te tematy, niniejsza
dyrektywa nie powinna zobowiazywac
$wiadczeniodawcow do dostarczania
obszerniejszych informacji pacjentom

z innych panstw cztonkowskich.

Or. en

PR\834274PL.doc



(Stanowisko PE — punkt 15 preambuty)

Poprawka 8

Stanowisko Rady
Punkt 19 preambuty

Stanowisko Rady

(19) Panstwa cztonkowskie powinny
zapewni¢, 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
cztonkowskie powinny uwzglednia¢ zasade
swobodnego przeptywu oséb w ramach
rynku wewngtrznego, zasadg
niedyskryminacji m.in. ze wzgledu na
narodowos$¢ oraz zasade koniecznos$ci

1 proporcjonalnos$ci wszelkich srodkoéw
ograniczajacych swobodne
przemieszczanie si¢. Jednak zaden przepis
niniejszej dyrektywy nie powinien
zobowigzywac¢ §wiadczeniodawcow do
przyjecia na planowane leczenie lub
korzystniejszego traktowania pacjentow

z innych panstw cztonkowskich ze szkoda
dla innych pacjentdéw, np. poprzez
przedtuzanie innym pacjentom okresu
oczekiwania na leczenie. Naplyw
pacjentow moze spowodowaé, e popyt na
okreslony zabieg przekroczy moZiliwosci
istniejqce w danym panstwie
czlonkowskim. W takich wyjgtkowych
przypadkach dane panstwo czlonkowskie
powinno zachowaé moZliwosé rozwiqzania
tego problemu, uzasadniajqc to wzgledami
zdrowia publicznego zgodnie 7 art. 52

i art. 62 Traktatu. Ograniczenie to nie
powinno jednak naruszaé obowiqzkow
panstw czltonkowskich przewidzianych

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

PR\834274PL.doc

Poprawka

(19) Majqc na uwadze to, Ze nie mozna z
gory prrewidzied, czy dany
swiadczeniodawca bedzie swiadczyl opieke
zdrowotngq pacjentowi pochodzqcemu 7
innego bqd? ze swojego panstwa
czlonkowskiego, niezbedne jest, by
wymogi gwarantujqce Swiadczenie opieki
zdrowotnej zgodnie ze wspolnymi
zasadami oraz jasnymi standardami
Jjakosci i bezpieczenstwa mialy
zastosowanie do wszystkich rodzajow
opieki zdrowotnej w celu zapewnienia
swobody swiadczenia i korzystania z
transgranicznej opieki zdrowotnej, co
stanowi cel niniejszej dyrektywy.
Instytucje panstw czlonkowskich powinny
uwzgledniad wspolne, nadrzedne wartosci
takie jak powszechnosé, dostep do opieki
zdrowotnej wysokiej jakosci,
sprawiedliwosé i solidarnosé, ktore zostaly
powszechnie uznane przez instytucje UE
oraz wszystkie panstwa czlonkowskie jako
tworzqce zespol wartosci obowiqzujgcych
w odniesieniu do systemow ochrony
zdrowia na obszarze calej Europy.
Panstwa cztonkowskie powinny takze
zapewni¢ poszanowanie tych wartosci
takie w stosunku do pacjentow i obywateli
innych panstw czlonkowskich oraz
dopilnowad, aby wszyscy pacjenci byli
jednakowo traktowani ze wzgledu na ich
potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej,

a nie ze wzgledu na panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia. W tej kwestii panstwa
cztonkowskie powinny uwzglednia¢ zasadg
swobodnego przeptywu oséb w ramach
rynku wewngtrznego, zasadg
niedyskryminacji m.in. ze wzglgdu na
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narodowos$¢ oraz zasade koniecznos$ci

1 proporcjonalno$ci wszelkich §rodkéw
ograniczajacych swobodne
przemieszczanie si¢. Jednak zaden przepis
niniejszej dyrektywy nie powinien
zobowigzywac¢ §wiadczeniodawcow do
przyjecia na planowane leczenie lub
korzystniejszego traktowania pacjentow

z innych panstw cztonkowskich ze szkoda
dla innych pacjentow wymagajqcych
podobnej opieki zdrowotnej, np. poprzez
przedtuzanie innym pacjentom okresu
oczekiwania na leczenie.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 15 preambuty)

Poprawka 9

Stanowisko Rady
Punkt 19a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(19a) Panstwa czlonkowskie powinny
dopilnowad, aby podczas stosowania
niniejszej dyrektywy nie zachecano
pacjentow wbrew ich woli do korzystania z
leczenia poza ich panstwem czlonkowskim
ubezpieczenia.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 17 preambuty)

Poprawka 10

Stanowisko Rady
Punkt 19b preambuly (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(19b) W kazidym przypadku jakiekolwiek
srodki przedsiewziete przez panstwa
czlonkowskie w celu zagwarantowania

PE433.081v02-00 12/77 PR\834274PL.doc



Swiadczenia opieki zdrowotnej zgodnie z
Jjasnymi standardami jakosci i
bezpieczenstwa nie powinny stwarzaé
nowych barier dla swobodnego
Ppriemieszczania sig pacjentow ani
przeplywu ustug i towarow, takich jak
produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 19 preambuty)

Poprawka 11

Stanowisko Rady
Punkt 20 preambuty

Stanowisko Rady

(20) Nalezy podejmowac systematyczne
1 ciagte dzialania, aby zapewni¢ poprawg
standardow jakosci 1 bezpieczefistwa
zgodnie z konkluzjami Rady,

z uwzglednieniem postgpu
migdzynarodowej wiedzy medycznej

1 powszechnie uznanych dobrych praktyk
medycznych.

Poprawka

(20) Nalezy podejmowac systematyczne

1 ciagte dzialania, aby zapewni¢ poprawg
standardow jakosci 1 bezpieczenstwa
zgodnie z konkluzjami Rady,

z uwzglednieniem postepu
migdzynarodowej wiedzy medycznej

1 powszechnie uznanych dobrych praktyk
medycznych, a takie nowych technologii
medycznych.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 20 preambuty)

Poprawka 12

Stanowisko Rady
Punkt 27 preambuty

Stanowisko Rady

(27) Nalezy wprowadzi¢ wymog, aby takze
pacjenci cheacy skorzystac z opieki
zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim w okolicznosciach innych
niz okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr
883/2004 mieli mozliwo$¢ korzystania

PR\834274PL.doc

Poprawka

(27) Nalezy wprowadzi¢ wymog, aby takze
pacjenci chcacy skorzystac z opieki
zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim w okolicznos$ciach innych
niz okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr
883/2004 mieli mozliwo$¢ korzystania

PE433.081v02-00
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z zasad dotyczacych swobodnego
przeplywu ustug zgodnie z Traktatem oraz
z niniejsza dyrektywa. Pacjenci powinni
otrzymac gwarancje, ze koszty takiej
opieki zdrowotnej zostang pokryte w co
najmniej takiej wysokosci jak w przypadku
takiej samej opieki zdrowotnej
Swiadczonej w panstwie cztonkowskim
ubezpieczenia. Uwzglednia to w petni
odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich
za okreslanie zakresu ubezpieczenia
zdrowotnego dostgpnego ich obywatelom
oraz nie wptywa w zaden istotny sposob na
finansowanie krajowych systemow opieki
zdrowotne;.

z zasad dotyczacych swobodnego
przemieszczania sie pacjentow, przeptywu
ustug i towarow, takich jak produkty
lecznicze i wyroby medyczne, zgodnie

z Traktatem oraz z niniejsza dyrektywa.
Pacjenci powinni otrzyma¢ gwarancjg, ze
koszty opieki zdrowotnej i produktow
zwiqzanych 7 opiekq zdrowotng
Swiadczonq w innym panstwie
czlonkowskim niz panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia zostana pokryte w co
najmniej takiej wysokosci jak w przypadku
takiego samego lub rownie skutecznego
leczenia udzielonego oraz produktow
nabytych na terytorium ich panstwa
czlonkowskiego ubezpieczenia.
Uwzglednia to w petni odpowiedzialno$¢
panstw cztonkowskich za okreslanie
zakresu ubezpieczenia zdrowotnego
dostgpnego ich obywatelom oraz nie
wplywa w Zaden istotny sposob na
finansowanie krajowych systemow opieki
zdrowotnej. W ustawodawstwie krajowym
panstwa czlonkowskie mogq jednak
przewidziel, Ze gwrot kosztow leczenia
nastepuje wedlug stawek obowiqzujqcych
w panstwie czlonkowskim leczenia w
przypadku, gdy jest to korzystniejsze dla
pacjenta. Sytuacja taka bedzie miata
miejsce szczegolnie w przypadku kaZdego
leczenia prowadzonego w ramach
europejskich sieci referencyjnych.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 27 preambuty)

Poprawka 13

Stanowisko Rady
Punkt 29 preambuty

Stanowisko Rady

(29) Jezeli spetnione sa odpowiednie
warunki, nie nalezy pozbawia¢ pacjenta
bardziej korzystnych praw
zagwarantowanych w rozporzadzeniach

PE433.081v02-00

Poprawka

(29) Jezeli spetnione sa odpowiednie
warunki, nie nalezy pozbawia¢ pacjenta
bardziej korzystnych praw
zagwarantowanych w rozporzadzeniach
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unijnych w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego. Zatem kazdy
pacjent wystepujacy o zgodg na
skorzystanie w innym panstwie
cztonkowskim z leczenia stosownego do
jego stanu zdrowia powinien zawsze
otrzymac t¢ zgodg na warunkach
okreslonych w rozporzadzeniach unijnych,
jezeli dane leczenie jest wsrod swiadczen
przewidzianych w przepisach panstwa
cztonkowskiego, w ktorym pacjent
zamieszkuje, 1 jezeli pacjent nie moze
uzyskac¢ takiego leczenia w terminie
uzasadnionym przestankami medycznymi,
z uwzglednieniem jego aktualnego stanu
zdrowia oraz prawdopodobnego przebiegu
choroby. Jednak jeZeli pacjent wyraZnie
zwroci sig o skorzystanie z leczenia na
warunkach przewidzianych w niniejszej
dyrektywie, swiadczenia, ktorych koszty
podlegajq zwrotowi, powinny zostaé
ograniczone do Swiadczen, ktorych
dotyczy niniejsza dyrektywa.

Poprawka 14

Stanowisko Rady
Punkt 29a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

unijnych w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego. Zatem kazdy
pacjent wystepujacy o zgodg na
skorzystanie w innym panstwie
cztonkowskim z leczenia stosownego do
jego stanu zdrowia powinien zawsze
otrzymac t¢ zgodg na warunkach
okreslonych w rozporzadzeniach unijnych,
jezeli dane leczenie jest wsrod swiadczen
przewidzianych w przepisach panstwa
cztonkowskiego, w ktorym pacjent
zamieszkuje, 1 jezeli pacjent nie moze
uzyskac takiego leczenia w terminie
uzasadnionym przestankami medycznymi,
z uwzglednieniem jego aktualnego stanu
zdrowia oraz prawdopodobnego przebiegu
choroby.

Or. en

Poprawka

(29a) Pacjent moze wybrac system
bardziej mu odpowiadajqcy, jednak w
kazdym przypadku, gdy zastosowanie
rozporzqdzenia (WE) nr 883/2004 jest
korzgystniejsze dla pacjenta, nie moina
odmowié pacjentowi uprawnien
gwarantowanych w tym rozporzqdzeniu.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 29 preambuty)
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Poprawka 15

Stanowisko Rady
Punkt 30 preambuty

Stanowisko Rady

(30) W zadnym przypadku pacjenci nie
powinni czerpac korzysci finansowych

z opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym
panstwie czlonkowskim, a pokrycie
kosztow powinno ograniczac si¢ jedynie do
rzeczywistych kosztow swiadczonej opieki
zdrowotnej.

Poprawka

(30) W zadnym przypadku pacjenci nie
powinni czerpac korzysci finansowych

z opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym
panstwie cztonkowskim lub nabytych tam
towarow. Pokrycie kosztow powinno
ograniczac¢ si¢ jedynie do rzeczywistych
kosztow. Panstwa czlonkowskie mogq
decydowa¢ o pokryciu innych wiqzanych
kosztow, na przyklad leczenia
terapeutycznego, pod warunkiem Ze
lqczny koszt nie przekracza kwoty
wyplacanej w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 30 preambuty)

Poprawka 16

Stanowisko Rady
Punkt 31 preambuty

Stanowisko Rady

(31) Celem niniejszej dyrektywy nie jest
ustanowienie uprawnienia do zwrotu
kosztow opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim, jezeli taka opieka
zdrowotna nie jest objgta zakresem
$wiadczen przewidzianym

w ustawodawstwie panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia danej
osoby. Jednoczes$nie niniejsza dyrektywa
nie powinna zapobiegac¢ rozszerzeniu przez
panstwa cztonkowskie ich systemu
$wiadczen rzeczowych na opieke
zdrowotna $wiadczona w innym panstwie
cztonkowskim. Niniejsza dyrektywa
powinna respektowac fakt, ze panstwa
cztonkowskie maja prawo organizowac

PE433.081v02-00

Poprawka

(31) Celem niniejszej dyrektywy nie jest
ustanowienie uprawnienia do zwrotu
kosztow opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim, jezeli taka opieka
zdrowotna nie jest objgta zakresem
$wiadczen przewidzianym

w ustawodawstwie panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia danej
osoby, z wyjqtkiem przypadkow
wystepowania rzadkich schorzen.
Jednoczes$nie niniejsza dyrektywa nie
powinna zapobiega¢ rozszerzeniu przez
panstwa cztonkowskie ich systemu
$wiadczen rzeczowych na opieke
zdrowotna $wiadczona w innym panstwie
cztonkowskim. Niniejsza dyrektywa
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swoje systemy opieki zdrowotnej i systemy
zabezpieczenia spotecznego tak, by ustali¢
uprawnienia do leczenia na szczeblu
regionalnym lub lokalnym.

Poprawka 17

Stanowisko Rady
Punkt 31a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

powinna respektowac¢ fakt, ze panstwa
cztonkowskie maja prawo organizowac
swoje systemy opieki zdrowotnej i systemy
zabezpieczenia spotecznego tak, by ustali¢
uprawnienia do leczenia na szczeblu
regionalnym lub lokalnym.

Or. en

Poprawka

(31a) W przypadku gdy istnieje kilka
sposobow leczenia danej choroby lub
obraZenia, pacjent powinien mie¢ prawo
do zwrotu kosztow za wszystkie metody
leczenia, ktore zostaly w odpowiedni
sposob wyprobowane i przetestowane
przez miedzynarodowe nauki medyczne,
nawet gdy metody te nie sq dostgpne w
panstwie cztonkowskim ubezpieczenia
pacjenta.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 32 preambuty)

Poprawka 18

Stanowisko Rady
Punkt 34 preambuly

Stanowisko Rady

(34) Panstwa cztonkowskie moga utrzymac
ogo6lne warunki, kryteria przystugiwania
uprawnien oraz prawne i administracyjne
formalnosci dotyczace uzyskania opieki
zdrowotnej oraz zwrotu jej kosztow, takie
jak wymog konsultacji z lekarzem
podstawowej opieki zdrowotnej przed
konsultacja u specjalisty lub przed

PR\834274PL.doc

Poprawka

(34) Panstwa cztonkowskie moga utrzymac
ogo6lne warunki, kryteria przystugiwania
uprawnien oraz prawne i administracyjne
formalnosci dotyczace uzyskania opieki
zdrowotnej oraz zwrotu jej kosztow, takie
jak wymog konsultacji z lekarzem
podstawowej opieki zdrowotnej przed
konsultacja u specjalisty lub przed

PE433.081v02-00
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skorzystaniem z opieki szpitalnej; dotyczy
to takze pacjentdw zamierzajacych
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim, jezeli warunki te
sa konieczne, proporcjonalne do celu, nie
maja charakteru uznaniowego ani
dyskryminacyjnego. Moze to obejmowac
oceng przez pracownika stuzby zdrowia
lub pracownika administracyjnego stuzby
zdrowia $wiadczacego ustugi w ramach
ustawowego systemu zabezpieczenia
spolecznego lub krajowego systemu opieki
zdrowotnej panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia, np. przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, u ktérego
dany pacjent jest zarejestrowany, jezeli jest
to konieczne do ustalenia, czy pacjent jest
uprawniony do uzyskania opieki
zdrowotnej. W zwiazku z tym uzasadniony
jest wymog, aby te ogolne warunki,
kryteria oraz formalno$ci byly stosowane
w sposOb obiektywny, przejrzysty 1
niedyskryminacyjny, byly znane z
wyprzedzeniem, opieraly si¢ przede
wszystkim na wzgledach medycznych oraz
nie stwarzaly zadnych dodatkowych
obciazen dla pacjentéw zamierzajacych
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim w poréwnaniu z
pacjentami uzyskujacymi leczenie w
swoim panstwie cztonkowskim
ubezpieczenia oraz aby decyzje te byty
podejmowane jak najszybciej. Nie narusza
to prawa panstw cztonkowskich do
okreslania kryteriow lub warunkéw
udzielania uprzedniej zgody pacjentom
zamierzajacym skorzystac z opieki
zdrowotnej w swoim panstwie
czlonkowskim ubezpieczenia. Poniewaz
warunki, kryteria i formalnosci dotyczqce
uprawnien do skorzystania 7 opieki
zdrowotnej, takie jak oplacalnosé
konkretnego leczenia, sq kwestiq
podlegajqcq panstwu czlonkowskiemu
ubezpieczenia, nie mogq one obowiqzywaé
w panstwie czlonkowskim leczenia, gdy?
stanowilyby bariere w swobodnym
przeplywie towarow, osob i ustug. Jednak

PE433.081v02-00

skorzystaniem z opieki szpitalnej; dotyczy
to takze pacjentdw zamierzajacych
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym
panstwie czlonkowskim, jezeli warunki te
sa konieczne, proporcjonalne do celu, nie
maja charakteru uznaniowego ani
dyskryminacyjnego. Moze to obejmowac
oceng przez pracownika stuzby zdrowia
lub pracownika administracyjnego stuzby
zdrowia $wiadczacego ustugi w ramach
ustawowego systemu zabezpieczenia
spolecznego lub krajowego systemu opieki
zdrowotnej panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia, np. przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, u ktdérego
dany pacjent jest zarejestrowany, jezeli jest
to konieczne do ustalenia, czy pacjent jest
uprawniony do uzyskania opieki
zdrowotnej. W zwiazku z tym uzasadniony
jest wymag, aby te og6élne warunki,
kryteria oraz formalno$ci byly stosowane
w sposOb obiektywny, przejrzysty 1
niedyskryminacyjny, byly znane z
wyprzedzeniem, opieraly si¢ przede
wszystkim na wzgledach medycznych oraz
nie stwarzaly zadnych dodatkowych
obciazen dla pacjentdéw zamierzajacych
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim w poréwnaniu z
pacjentami uzyskujacymi leczenie w
swoim panstwie cztonkowskim
ubezpieczenia oraz aby decyzje te byty
podejmowane jak najszybciej. Nie narusza
to prawa panstw cztonkowskich do
okreslania kryteriow lub warunkéw
udzielania uprzedniej zgody pacjentom
zamierzajacym skorzystac z opieki
zdrowotnej w swoim panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia.
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panstwo czlonkowskie leczenia moZe
wprowadzi¢ warunki, kryteria

i formalnosci dotyczqce sytuacji
klinicznej, np. nakazac oceng naraienia
bezpieczenstwa pacjenta na ryzyko
podczas przeprowadzania konkretnego
postepowania wzgledem danego pacjenta.
Ponadto te warunki, kryteria

i formalnosci mogq obejmowad
procedure, dzigki zastosowaniu ktorej
pacjent zamierzajqcy skorzystaé 7 opieki
zdrowotnej w innym panstwie
czlonkowskim zrozumie, ;e uzyskana
opieka zdrowotna podlega przepisom
ustawowym i wykonawczym panstwa
czlonkowskiego leczenia, w tym
standardom jakosci i bezpieczenstwa oraz
innym standardom natoZonym przez to
panstwo czlonkowskie, oraz Ze osoba ta
uzyska wszelkq pomoc techniczng,
specjalistycznq i medycznq konieczng do
dokonania swiadomego wyboru
Swiadczeniodawcy, pod warunkiem Ze
procedura ta nie jest dyskryminacyjna

i nie stanowi bariery w swobodnym
przeplywie towarow, osob lub ustug.

Poprawka 19

Stanowisko Rady
Punkt 36 preambuty

Stanowisko Rady

Zgodnie 7 utrwalonym orzecznictwem
Trybunatu Sprawiedliwosci panstwa
czlonkowskie mogq uzaleiniaé od
uprzedniej zgody pokrycie przez krajowy
system kosztow opieki szpitalnej
zapewnianej w innym panstwie
czltonkowskim. Trybunat Sprawiedliwosci
orzekl, ze wymag ten jest konieczny

i uzasadniony, gdy? liczba szpitali, ich
rozmieszczenie geograficzne, sposob ich

PR\834274PL.doc

Or. en

Poprawka

Dostepne dowody wskazujq, ie stosowanie
zasad swobodnego przeplywu do
korzystania 7 opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim, w granicach
zakresu swiadczen gwarantowanych w
ramach systemu ubezpieczenia
zdrowotnego w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia, nie bedzie stanowito
zagrozenia dla systemow zdrowotnych
panstw czlonkowskich ani dla rownowagi
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organizacji oraz ich wyposaZenie, a nawet
rodzaj swiadczen medycznych, ktore sq

w stanie zaoferowac poszczegolne
placowki, to obszary, w ktérych powinno
byé mozliwe planowanie, zazwyczaj
majqce zaspokoi¢ zroinicowane potrzeby.
Trybunat Sprawiedliwosci stwierdzil, zZe
takie planowanie ma na celu zapewnienie
wystarczajqcego i stalego dostepu do
zrownowazonego zakresu leczenia
szpitalnego wysokiej jakosci w danym
panstwie cztonkowskim. Ponadto
planowanie to utatwia zaspokojenie
potrzeby kontroli kosztow i zapobiegania
w jak najwigkszym stopniu marnowaniu
zasobow finansowych, technicznych

i ludzkich. W opinii Trybunatu
Sprawiedliwosci takie marnowanie
przyniostoby wigksze szkody, gdy: uznaje
sig zazwyczaj, e sektor opieki szpitalnej
generuje znaczne koszty i musi zaspokajaé
rosngce potrzeby, natomiast zasoby
finansowe przeznaczane na opicke
zdrowotngq nie sq nieograniczone,
niezaleinie od stosowanego sposobu
finansowania.

PE433.081v02-00

finansowej ich systemow zabezpieczenia
spolecznego. Trybunal Sprawiedliwosci
uznal jednak, i nie moina wykluczyé, ie
potencjalne ryzyko powainego naruszenia
rownowagi finansowej systemu
zabezpieczenia spolecznego lub
zagrozenia celowi utrzymania
zrownowazonej i dostepnej dla wszystkich
opieki medycznej i szpitalnej moze
stanowi¢ nadrzedny wzglqd interesu
publicznego uzasadniajqcy bariere w
zastosowaniu zasady swobody Swiadczenia
ustug. Trybunat Sprawiedliwosci
stwierdzil takZe, Ze liczba szpitali, ich
rozmieszczenie geograficzne, sposob ich
organizacji orazg ich wyposaZenie, a nawet
rodzaj ustug medycznych, ktore sq w
stanie swiadczy¢ poszczegolne placowki,
to dziedziny, w ktorych powinno by¢é
moZliwe planowanie. Niniejsza dyrektywa
powinna przewidywad system uprzedniej
zgody na pokrycie kosztow opieki
szpitalnej otrzymanej w innym panstwie
czltonkowskim w przypadku spelnienia
nastepujgcych warunkow: gdyby leczenie
zostalo przeprowadzone na terytorium
danego panstwa, jego system
zabezpieczenia spolecznego pokrytby
koszty tych swiadczen, a odplyw pacjentow
zwiqzany 7 wdroZeniem tej dyrektywy
powaznie naruszal lub prawdopodobnie
powaznie naruszal rownowage finansowq
systemu zabezpieczenia spolecznego lub
ow odplyw pacjentow powaznie zagraiatl
lub prawdopodobnie powaznie zagraZal
procesom planowania i racjonalizacji
prowadzonym w sektorze szpitalnym w
celu uniknigcia nadwyzek zasobow, braku
rownowagi w podaZy opieki szpitalnej oraz
strat logistycznych i finansowych,
utrzymania grownowazonych ustug
medycznych i szpitalnych, otwartych dla
wszystkich, lub utrzymania potencjatu w
zakresie leczenia lub kompetencji
medycznych na terytorium danego
panstwa czlonkowskiego. Jako Ze
precyzyjna ocena skutkow spodziewanego
odplywu pacjentow wymaga zloZonych
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zalozen i wyliczen, w niniejszej dyrektywie
zezwala sie na system uprzedniej zgody, o
ile istniejq wystarczajqce powody, by
oczekiwaé powainego zagroienia dla
systemu zabezpieczenia spotecznego.
Powinno to dotyczyé takze przypadkow juz
istniejqcych systemow uprzedniej zgody,
spetniajgcych warunki okreslone w art. 8.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 38 preambuty)

Poprawka 20

Stanowisko Rady
Punkt 36a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

PR\834274PL.doc

Poprawka

(36a) Czestosé wystepowania rzadkich
schorzen nie przekracza progu pieciu
chorych na 10 tysiecy, zgodnie z
rozporzqdzeniem (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktow leczniczych®, i wszystkie te
schorzenia majq charakter powazny,
przewlekly i czesto zagraZajq yciu.
Pacjenci cierpiqcy na rzadkie schorzenia
borykajq sie 7 trudnosciami w uzyskaniu
diagnozy i leczenia majgcego na celu
poprawe jakosci ich Zycia oraz
zwigkszenia ich oczekiwanej dlugosci
Zycia.

*Dz.U. L 187 22.1.2000, s. 1.

Or. en
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Poprawka 21

Stanowisko Rady
Punkt 38 preambuty

Stanowisko Rady

(38) Ze wzgledu na to, Ze to panstwa
cztonkowskie sa odpowiedzialne za
ustanawianie zasad dotyczacych
zarzadzania, wymogow, standardow
jakosci 1 bezpieczenstwa oraz za
organizacj¢ 1 $wiadczenie opieki
zdrowotnej 1, ze w poszczegdlnych
panstwach wystgpuja rdzne wymogi
zwiazane z planowaniem, to do panstw
cztonkowskich nalezy podjgcie decyzji czy
jest potrzeba wprowadzenia systemu
uprzednich zgod, a jezeli tak, okreslenie,
ktoére $wiadczenia opieki zdrowotne;j
wymagaja takiej zgody w ramach
krajowego systemu, zgodnie z kryteriami
ustalonymi w niniejszej dyrektywie i

z uwzglednieniem orzecznictwa Trybunatlu
Sprawiedliwos$ci. Informacje na temat tej
opieki zdrowotnej powinny by¢ publicznie
dostgpne.

Poprawka 22

Stanowisko Rady
Punkt 39 preambuty

Stanowisko Rady

(39) Kryteria powiazane z udzieleniem
uprzedniej zgody powinny by¢
uzasadnione nadrzednymi wzgl¢dami
podyktowanymi interesem ogdlnym,
mogacymi usprawiedliwi¢ wystapienie
barier w swobodnym przeplywie opieki
zdrowotnej. Trybunal Sprawiedliwosci
okreslit kilka potencjalnych powodow:
ryzyko powaznego zakldcenia rownowagi
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Poprawka

(38) Ze wzgledu na to, Ze to panstwa
cztonkowskie sa odpowiedzialne za
ustanawianie zasad dotyczacych
zarzadzania, wymogow, standardow
jakosci 1 bezpieczenstwa oraz za
organizacj¢ 1 $wiadczenie opieki
zdrowotnej 1, ze w poszczegdlnych
panstwach wystgpuja rézne wymogi
zwiazane z planowaniem, to do panstw
cztonkowskich nalezy podjgcie decyzji czy
jest potrzeba wprowadzenia systemu
uprzednich zgod, a jezeli tak, okreslenie,
ktore $wiadczenia opieki zdrowotne;j
wymagaja takiej zgody w ramach
krajowego systemu, zgodnie z kryteriami
ustalonymi w niniejszej dyrektywie i

z uwzglednieniem orzecznictwa Trybunatlu
Sprawiedliwos$ci. Informacje na temat tej
opieki zdrowotnej powinny by¢ publicznie
dostepne z wyprzedzeniem.

Or. en

Poprawka

(39) Kryteria powiazane z udzieleniem
uprzedniej zgody powinny by¢
uzasadnione nadrzednymi wzgl¢dami
podyktowanymi interesem ogdlnym,
mogacymi usprawiedliwi¢ wystapienie
barier w swobodnym przeplywie opieki
zdrowotnej. Trybunal Sprawiedliwosci
okreslit kilka potencjalnych powodow:
ryzyko powaznego zakldcenia rOwnowagi
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finansowej systemu zabezpieczenia
spotecznego; cel, jakim jest zachowanie —
w imig troski o zdrowie publiczne —
zrdbwnowazonej 1 dostgpnej dla wszystkich
opieki medycznej 1 szpitalnej oraz cel,
jakim jest utrzymanie potencjatu

w zakresie leczenia lub kompetencji
medycznych na terytorium danego pafistwa
cztonkowskiego, co ma podstawowe
znaczenie dla zdrowia publicznego,

a nawet przetrwania populacji. Poniewaz
asymetria informacji jest dobrze znana
cecha odno$nego sektora, przy realizacji
systemu uprzednich zgdd nalezy
uwzgledni¢ réwniez ogdlna zasadg, jaka
jest ochrona bezpieczenstwa pacjenta. |
odwrotnie, podstawa odmowy udzielenia
uprzedniej zgody nie moze by¢ jedynie
fakt, ze na terytorium danego panstwa
czlonkowskiego istniejq listy osob
oczekujacych, pozwalajace planowaé
podaz opieki szpitalnej i zarzadza¢ nia

w oparciu o okreslone wczesniej ogolne
priorytety kliniczne; odmowy nie moina
udzieli¢ bez dokonania obiektywnej oceny
stanu zdrowia pacjenta, historii

1 prawdopodobnego przebiegu jego
choroby, stopnia wystgpujacego u niego
bolu oraz charakteru jego
niepelnosprawnosci w chwili sktadania lub
ponawiania wniosku o udzielenie zgody.
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finansowej systemu zabezpieczenia
spotecznego; cel, jakim jest zachowanie —
w imig troski o zdrowie publiczne —
zrbwnowazonej 1 dostgpnej dla wszystkich
opieki medycznej 1 szpitalnej oraz cel,
jakim jest utrzymanie potencjatu

w zakresie leczenia lub kompetencji
medycznych na terytorium danego pafistwa
cztonkowskiego, co ma podstawowe
znaczenie dla zdrowia publicznego,

a nawet przetrwania populacji. Poniewaz
asymetria informacji jest dobrze znana
cecha odno$nego sektora, przy realizacji
systemu uprzednich zgdd nalezy
uwzgledni¢ réwniez ogdlna zasadg, jaka
jest ochrona bezpieczenstwa pacjenta. |
odwrotnie, podstawa odmowy udzielenia
uprzedniej zgody nie moze by¢ fakt, ze na
terytorium danego panstwa
czlonkowskiego istnieja listy osob
oczekujacych, pozwalajace planowac
podaz opieki szpitalnej i zarzadza¢ nia

w oparciu o okreslone wczesniej ogolne
priorytety kliniczne. Uprzednia zgoda
moZe nie zosta¢ udzielona wylqcznie w
sytuacji, gdy dany pacjent nie jest
uprawniony do przedmiotowego leczenia,
na podstawie oceny klinicznej lub 7 uwagi
na narazenie ogotu spoleczenstwa na
znaczne zagrozenie bezpieczenstwa.
Decyzja taka powinna by¢ podejmowana
na podstawie obiektywnej oceny stanu
zdrowia pacjenta, historii

1 prawdopodobnego przebiegu jego
choroby, stopnia wystgpujacego u niego
bolu oraz charakteru jego
niepelnosprawnosci w chwili sktadania lub
ponawiania wniosku o udzielenie zgody. W
przypadku odmowy udzielenia uprzedniej
zgody powinna istnie¢ mozliwosé
zastosowania procedury odwolawczej.

Or. en
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Poprawka 23

Stanowisko Rady
Punkt 41 preambuty

Stanowisko Rady

(41) W kazdym przypadku, jezeli panstwo
cztonkowskie zdecydowalo si¢ na
wprowadzenie systemu udzielania
uprzedniej zgody na pokrycie kosztow
opieki szpitalnej lub opieki specjalistycznej
$wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy, koszty takiej opieki
$wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim powinny by¢ takze
zwrocone przez panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia w wysokosci, jaka miataby
zastosowanie w przypadku takiej samej
opieki zdrowotnej udzielonej w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia, bez
przekraczania rzeczywistych kosztow
uzyskanej opieki zdrowotne;j. Jednakze,
jezeli spelnione sa warunki okre§lone

w rozporzqdzeniu (EWG) nr 1408/71 lub
w rozporzadzeniu (WE) 883/2004,
udzielenie zgody oraz zapewnienie
$wiadczen powinno nastapi¢ zgodnie

z tymi rozporzqdzeniami, chyba Ze pacjent
wystqpi o inne rozwiqzanie. Powinno to
mie¢ zastosowanie w szczegdlnosci

w przypadkach, gdy zgoda jest udzielana
po rozpatrzeniu wniosku w postgpowaniu
administracyjnym lub sadowym oraz gdy
zainteresowana osoba skorzystala

z leczenia w innym panstwie
cztonkowskim. W tym przypadku art. 718
niniejszej dyrektywy nie powinny mie¢
zastosowania. Jest to zgodne

z orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci, ktory stwierdzit, ze
pacjenci, ktorzy otrzymali decyzj¢

o odmowie udzielenia zgody, uznana
nastgpnie za nieuzasadniona, sa uprawnieni
do otrzymania catkowitego zwrotu
kosztow leczenia uzyskanego w innym
panstwie cztonkowskim, zgodnie
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Poprawka

(41) W kazdym przypadku, jezeli panstwo
cztonkowskie zdecydowalo si¢ na
wprowadzenie systemu udzielania
uprzedniej zgody na pokrycie kosztow
opieki szpitalnej lub opieki specjalistycznej
$wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy, koszty takiej opieki
$wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim powinny by¢ takze
zwrdcone przez panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia w wysokosci, jaka miataby
zastosowanie w przypadku takiego samego
lub rownie skutecznego dla pacjenta
leczenia udzielonego w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia, bez
przekraczania rzeczywistych kosztow
uzyskanej opieki zdrowotnej. Jednakze,
jezeli spetnione sa warunki okre§lone

w rozporzadzeniu (WE) nr 883/2004,
udzielenie zgody oraz zapewnienie
$wiadczen powinno nastapi¢ zgodnie z tym
rozporzqdzeniem. Powinno to mie¢
zastosowanie w szczegdlnosci

w przypadkach, gdy zgoda jest udzielana
po rozpatrzeniu wniosku w postgpowaniu
administracyjnym lub sadowym oraz gdy
zainteresowana osoba skorzystala

z leczenia w innym panstwie
cztonkowskim. W tym przypadku art. 718
niniejszej dyrektywy nie powinny mie¢
zastosowania. Jest to zgodne

z orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci, ktory stwierdzit, ze
pacjenci, ktorzy otrzymali decyzj¢

o odmowie udzielenia zgody, uznana
nastgpnie za nieuzasadniona, sa uprawnieni
do otrzymania catkowitego zwrotu
kosztow leczenia uzyskanego w innym
panstwie cztonkowskim, zgodnie

z ustawodawstwem panstwa
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z ustawodawstwem panstwa
cztonkowskiego leczenia.

Poprawka 24

Stanowisko Rady
Punkt 42 preambuty

Stanowisko Rady

(42) Procedury dotyczace transgranicznej
opieki zdrowotnej ustanowione przez
panstwa cztonkowskie powinny
gwarantowac pacjentom obiektywnos¢,
niedyskryminacjg oraz przejrzystosc,

a takze terminowe 1 nalezyte
podejmowanie decyzji przez organy
krajowe, z uwzglednieniem zaréwno tych
ogblnych zasad, jak i indywidualnych
okoliczno$ci kazdego przypadku. Powinno
to mie¢ takze zastosowanie do
rzeczywistego zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej poniesionych w innym
panstwie czlonkowskim, po poddaniu
pacjenta leczeniu.

cztonkowskiego leczenia.

Or. en

Poprawka

(42) Procedury dotyczace transgranicznej
opieki zdrowotnej ustanowione przez
panstwa cztonkowskie powinny
gwarantowac pacjentom obiektywnos¢,
niedyskryminacjg oraz przejrzystos¢,

a takze terminowe 1 nalezyte
podejmowanie decyzji przez organy
krajowe, z uwzglednieniem zaréwno tych
ogblnych zasad, jak i indywidualnych
okoliczno$ci kazdego przypadku. Powinno
to mie¢ takze zastosowanie do
rzeczywistego zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej poniesionych w innym
panstwie czlonkowskim, po poddaniu
pacjenta leczeniu. Zaleca sie, by w
normalnych warunkach pacjenci
otrzymali decyzje dotyczqcq
transgranicznej opieki zdrowotnej w
okresie 15 dni kalendarzowych. W razie
koniecznosci niezwlocznego podjecia
danego leczenia okres ten powinien
jednak zostaé skrocony.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 42 preambuty)
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Poprawka 25

Stanowisko Rady
Punkt 43 preambuty

Stanowisko Rady

(43) Konieczne jest zapewnienie
odpowiednich informacji dotyczacych
wszystkich istotnych aspektow
transgranicznej opieki zdrowotnej, w celu
umozliwienia pacjentom praktycznego
korzystania z ich praw w tym obszarze. Z
punktu widzenia transgranicznej opieki
zdrowotnej jednym z mechanizméw
zapewniajacych udzielanie takich
informacji jest ustanowienie krajowych
punktow kontaktowych w kazdym
panstwie cztonkowskim. Informacje, ktore
nalezy obowiazkowo przekaza¢ pacjentom,
powinny by¢ Scisle okreslone. Jednak
krajowe punkty kontaktowe moga udzielaé
dobrowolnie innych informacji,
korzystajac takze z pomocy Komisji.
Krajowe punkty kontaktowe powinny
przekazywac pacjentom informacje

w dowolnym urzegdowym jgzyku panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduja sig te
punkty. Informacji mozna, ale nie trzeba,
udziela¢ takze w jakimkolwiek innym
Jjezyku.

PE433.081v02-00

Poprawka

(43) Konieczne jest zapewnienie
odpowiednich informacji dotyczacych
wszystkich istotnych aspektow
transgranicznej opieki zdrowotnej, w celu
umozliwienia pacjentom praktycznego
korzystania z ich praw w tym obszarze. Z
punktu widzenia transgranicznej opieki
zdrowotnej jednym z mechanizméw
zapewniajacych udzielanie takich
informacji jest ustanowienie krajowych
punktow kontaktowych w kazdym
panstwie cztonkowskim. Informacje, ktore
nalezy obowiazkowo przekaza¢ pacjentom,
powinny by¢ $cisle okreslone. Jednak
krajowe punkty kontaktowe moga udzielaé
dobrowolnie innych informacji,
korzystajac takze z pomocy Komisji.
Krajowe punkty kontaktowe powinny
przekazywac pacjentom informacje

w dowolnym urzegdowym jgzyku panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduja sig te
punkty. Informacji mozna udziela¢ takze
w jakimkolwiek innym jezyku. Poniewaz
zapytania 7 zakresu transgranicznej opieki
zdrowotnej bedq wymagaly réowniez
wspolpracy pomiedzy instytucjami w
roznych panstwach czlonkowskich, te
punkty kontaktowe powinny tworzy¢ sie¢
kontaktowq, za posrednictwem ktorej
moZliwe bedzie najbardziej skuteczne
zatatwienie takich spraw. Punkty
kontaktowe powinny wspolpracowaé ze
sobq oraz umozliwiaé pacjentom
dokonanie swiadomego wyboru w kwestii
transgranicznej opieki zdrowotnej.
Powinny takZe udzielaé informacji
dotyczqcych mozliwosci dostepnych w
przypadku problemow zwiqzanych 7
transgraniczng opiekq zdrowotng, w
szezegolnosci mozliwosci pozasqdowego
rozstrgygania sporow w tym obszarze.
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Podczas opracowywania wymogow
dotyczqcych swiadczenia transgranicznej
opieki zdrowotnej panstwa czlonkowskie
powinny uwzglednié potrzebe udzielania
informacji w dostgpnych formatach oraz
potencjalne Zrodla dodatkowej pomocy dla
wrazliwych pacjentow, 0sob
niepelnosprawnych oraz 0sob o
szezegolnie zloZonych potrzebach.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 43 preambuty)

Poprawka 26

Stanowisko Rady
Punkt 43a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

(43a) Konieczne jest uprzednie
poinformowanie pacjenta o przepisach,
ktore bedq mialy zastosowanie. Taka
sama przejrzystosé niezbedna jest w
przypadku transgranicznego swiadczenia
opieki zdrowotnej, takiej jak
telemedycyna. W takich przypadkach,
zgodnie 7 ogdlnymi zasadami okreslonymi
w niniejszej dyrektywie, do opieki
zdrowotnej majq zastosowanie przepisy
ustawodawstwa panstwa czltonkowskiego
leczenia, gdy? zgodnie z art. 168 ust. 1
traktatu za organizacje i swiadczenie
ustug zdrowotnych i opieki medycznej
odpowiadajq panstwa cztonkowskie.
PomoZe to pacjentom w dokonywaniu
swiadomych wyborow i zapobiegnie
nieporozumieniom. Ponadto wytworzy to
wysoki stopien zaufania miedzy pacjentem
a swiadczeniodawcq.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 44 preambuty)
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Poprawka 27

Stanowisko Rady
Punkt 44 preambutly

Stanowisko Rady

(44) O formie 1 liczbie takich krajowych
punktow kontaktowych powinny
decydowac panstwa czlonkowskie. Takie
krajowe punkty kontaktowe moga réwniez
stanowi¢ czg$¢ istniejacych osrodkow
informacyjnych lub funkcjonowaé

w ramach takich osrodkow, o ile zostanie
wyraznie wskazane, ze o$rodki te pelnia
takze role krajowych punktow
kontaktowych do spraw transgranicznej
opieki zdrowotnej. Krajowe punkty
kontaktowe powinny dysponowac
odpowiednimi mozliwos$ciami udzielania
informacji z zakresu gtownych zagadnien
transgranicznej opieki zdrowotne;.
Komisja powinna wspotpracowac

z panstwami cztonkowskimi w celu
utatwienia wspotdziatania krajowych
punktow kontaktowych do spraw
transgranicznej opieki zdrowotnej, m.in.
udostgpniajac odpowiednie informacje na
poziomie Unii. Funkcjonowanie krajowych
punktow kontaktowych nie powinno
wyklucza¢ ustanowienia przez panstwa
cztonkowskie innych powiazanych
punktow kontaktowych na poziomie
regionalnym lub lokalnym,
odzwierciedlajacych specyficzna
organizacj¢ ich systemow opieki
zdrowotne;j.

PE433.081v02-00

Poprawka

(44) O formie 1 liczbie takich krajowych
punktow kontaktowych powinny
decydowac panstwa czlonkowskie. Takie
krajowe punkty kontaktowe moga réwniez
stanowi¢ czg$¢ istniejacych osrodkow
informacyjnych lub funkcjonowaé

w ramach takich osrodkow, o ile zostanie
wyraznie wskazane, ze o$rodki te penia
takze role krajowych punktow
kontaktowych do spraw transgraniczne;j
opieki zdrowotnej. Krajowe punkty
kontaktowe nalezy tworzyé w sposob
niezalezny, skuteczny i przejrzysty.
Krajowe punkty kontaktowe obejmujq
organizacje pacjentow, fundusze
ubezpieczen zdrowotnych i
swiadczeniodawcow. Krajowe punkty
kontaktowe powinny dysponowac
odpowiednimi mozliwos$ciami udzielania
informacji z zakresu gtownych zagadnien
transgranicznej opieki zdrowotne;.
Komisja powinna wspotpracowac

z panstwami cztonkowskimi w celu
utatwienia wspotdziatania krajowych
punktéw kontaktowych do spraw
transgranicznej opieki zdrowotnej, m.in.
udostgpniajac odpowiednie informacje na
poziomie Unii. Funkcjonowanie krajowych
punktow kontaktowych nie powinno
wyklucza¢ ustanowienia przez panstwa
cztonkowskie innych powiazanych
punktow kontaktowych na poziomie
regionalnym lub lokalnym,
odzwierciedlajacych specyficzna
organizacjg ich systemow opieki
zdrowotne;.

Or. en
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Poprawka 28

Stanowisko Rady
Punkt 48 preambuty

Stanowisko Rady

(48) Komisja powinna wspiera¢ tworzenie
europejskich sieci referencyjnych
skupiajacych $wiadczeniodawcow i centra
wiedzy w panstwach cztonkowskich. Sieci
te moga ulatwi¢ dostegp do diagnostyki oraz
$wiadczenie opieki zdrowotnej wysokiej
jakos$ci wszystkim pacjentom, ktérych stan
chorobowy wymaga szczegolnej
koncentracji zasoboéw lub wiedzy
fachowej; sieci te mogltyby by¢ tez
stanowi¢ centra koordynacyjne
odpowiedzialne za szkolenia i badania
medyczne, rozpowszechnianie informacji
oraz oceng. W zwiazku z tym w niniejszej
dyrektywie nalezy przewidzie¢ dzialania
zachgcajace panstwa cztonkowskie do
wspierania trwalego rozwoju europejskich
sieci referencyjnych. Podstawq
europejskich sieci referencyjnych jest
dobrowolny udzial ich czlonkow, ale
Komisja powinna opracowaé kryteria

i warunki, ktore sieci powinny spetnic¢, by
uzyskaé od niej wsparcie.

Poprawka 29

Stanowisko Rady
Punkt 49 preambuty

Stanowisko Rady

(49) Rozwoj technologiczny w zakresie
transgranicznego $wiadczenia opieki
zdrowotnej poprzez korzystanie z TIK
moze wprowadza¢ niejasnos¢ co do
sprawowania obowiazkéw nadzorczych
przez panstwa cztonkowskie, utrudniajac
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Poprawka

(48) Komisja powinna wspiera¢ tworzenie
europejskich sieci referencyjnych
skupiajacych $§wiadczeniodawcow i centra
wiedzy w panstwach cztonkowskich. Sieci
te moga ulatwi¢ dostgp do diagnostyki oraz
$wiadczenie opieki zdrowotnej wysokiej
jakosci wszystkim pacjentom, ktorych stan
chorobowy wymaga szczeg6lnej
koncentracji zasoboéw lub wiedzy
fachowe;j; sieci te moglyby tez stanowic¢
centra koordynacyjne odpowiedzialne za
szkolenia i badania medyczne,
rozpowszechnianie informacji oraz oceng,
w szezegolnosci w odniesieniu do rzadkich
schorzen. W zwiazku z tym w niniejszej
dyrektywie nalezy przewidzie¢ dzialania
zachgcajace panstwa cztonkowskie do
umacniania trwatego rozwoju
europejskich sieci referencyjnych.

Or. en

Poprawka

(49) Rozwoj technologiczny w zakresie
transgranicznego $wiadczenia opieki
zdrowotnej poprzez korzystanie z TIK
moze wprowadza¢ niejasnos$¢ co do
sprawowania obowiazkow nadzorczych
przez panstwa cztonkowskie, utrudniajac
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w ten sposob swobodny przeptyw opieki
zdrowotnej 1 narazajac ochrong zdrowia na
mozliwe dodatkowe ryzyko. W Unii
wystepuje znaczne zréznicowanie oraz
niezgodnos¢ formatdw 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 parnstwa
czltonkowskie dqiyly do zapewnienia
interoperacyjnosci systemow TIK.
Wprowadzanie systemow TIK w opiece
zdrowotnej lety jednak catkowicie

w kompetencjach krajowych. Dlatego
niniejsza dyrektywa powinna uznawaé
znaczenie dziatan w zakresie
interoperacyjnosci oraz podziatu
kompetencji, umozliwiajqc Komisji

i panstwom czltonkowskim wspolprace
w zakresie wypracowywania srodkow,
ktore — cho¢ nie sq prawnie wiqiqce — sq
dodatkowymi narzedziami bedgqcymi

w dyspozycji panstw czlonkowskich, aby
utatwiaé wigkszq interoperacyjnosé.

Poprawka 30

Stanowisko Rady
Punkt 49a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

PE433.081v02-00

w ten sposob swobodny przeptyw opieki
zdrowotnej 1 narazajac ochrong zdrowia na
mozliwe dodatkowe ryzyko. W Unii
wystepuje znaczne zréznicowanie oraz
niezgodnos¢ 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 przyjaé
szczegolne srodki niezbedne do
osiqgnigcia interoperacyjnosci w zakresie
systemow technologii informacyjno-
komunikacyjnych w dziedzinie opieki
zdrowotnej oraz w zakresie zwiekszania
dostepu pacjentow do aplikacji w zakresie
e-zdrowia, jezeli panstwa czlonkowskie
zdecydujq sie na ich wprowadzenie.
Srodki te powinny okreslaé w
szezegolnosci konieczne standardy i
terminologie w odniesieniu do
interoperacyjnosci odpowiednich
systemow technologii informacyjno-
komunikacyjnych w celu zapewnienia
bezpiecznego, wysokiej jakosci i
efektywnego swiadczenia
transgranicznych ustug zdrowotnych.

Or. en

Poprawka

(49a) Statystyki rutynowe oraz dane
uzupelniajqce z zakresu transgranicznej
opieki zdrowotnej sq niezbedne do
skutecznego monitorowania i planowania
opieki zdrowotnej oraz zarzqdzania nig, w
odniesieniu do opieki w znaczeniu
ogolnym, a zwlaszcza transgranicznej
opieki zdrowotnej, a tworzenie tych
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statystyk powinno zosta¢ wilqczone, o ile to
moZliwe, w ramy istniejqcych systemow
gromadzenia danych, aby opieka
transgraniczna uwzgledniona zostata w
monitorowaniu i planowaniu.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 52 preambuty)

Poprawka 31

Stanowisko Rady
Punkt 50 preambuty

Stanowisko Rady

(50) Staty postep w wiedzy 1 technologiach
medycznych stwarza zar6wno nowe
mozliwosci, jak i stanowi wyzwanie dla
systemow opieki zdrowotnej panstw
cztonkowskich. Wspotpraca w ocenie
nowych technologii medycznych moze
stanowi¢ wsparcie dla panstw
cztonkowskich poprzez efekt skali

1 uniknigcie powielania dziatan oraz moze
dostarczac lepszej podstawy naukowej do
optymalnego wykorzystania nowych
technologii w celu zapewnienia
bezpiecznej 1 efektywnej opieki zdrowotnej
o wysokiej jakosci. Taka wspolpraca
wymaga trwalych struktur obejmujqcych
wszystkie odpowiednie organy panstw
czlonkowskich, w oparciu o istniejgce
projekty pilotaZowe. Niniejsza dyrektywa
powinna zatem stanowic podstawe
trwalego, udzielanego przez Unig
wsparcia takiej wspolpracy.
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Poprawka

(50) Staly postgp w wiedzy i technologiach
medycznych stwarza zarbwno nowe
mozliwosci, jak i stanowi wyzwanie dla
systemow opieki zdrowotnej panstw
cztonkowskich. Wspotpraca w ocenie
nowych technologii medycznych moze
stanowi¢ wsparcie dla panstw
cztonkowskich poprzez efekt skali

1 uniknigcie powielania dziatan oraz moze
dostarczac lepszej podstawy naukowej do
optymalnego wykorzystania nowych
technologii w celu zapewnienia
bezpiecznej 1 efektywnej opieki zdrowotnej
o wysokiej jako$ci. JednakZe ocena
technologii medycznych oraz moZliwe
ograniczenie dostgpu do nowych
technologii na podstawie niektorych
decyzji organow administracyjnych wiqiq
sig 7 pewnymi fundamentalnymi
kwestiami spolecznymi, wymagajqcymi
udziatu duZej grupy zainteresowanych
podmiotow, a takie wprowadzenia
skutecznego modelu zarzqdzania. W
zwiqzku 7 tym wszelka wspolpraca
powinna obejmowaé nie tylko wlasciwe
organy wszystkich panstw czlonkowskich,
lect takze wszystkie zainteresowane
podmioty, tqcznie 7 pracownikami stuziby
zdrowia orazg przedstawicielami pacjentow
i przemystu. Poza tym wspolpraca ta
powinna opierac sie na zdrowych
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zasadach dobrego zarzqdzania, takich jak
przejrzystosé, otwartosé, obiektywizm i
bezstronnos¢ procedur.

Or. en

(Stanowisko PE — punkt 53 preambuty)

Poprawka 32

Stanowisko Rady
Artykul 1 — ustep 2

Stanowisko Rady

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

Poprawka 33

Stanowisko Rady
Artykul 4 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Transgraniczna opieka zdrowotna jest
sSwiadczona zgodnie 7 przepisami prawa
panstwa czlonkowskiego leczenia oraz
zgodnie 7 normami i wytycznymi
dotyczqcymi jakosci i bezpieczenstwa
okreslonymi przez to panstwo
czlonkowskie.

PE433.081v02-00

Poprawka

2. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie
do $wiadczenia transgranicznej opieki
zdrowotnej na rzecz pacjentow, niezaleznie
od tego, jak jest ona zorganizowana,
udzielana 1 finansowana.

Or. en

Poprawka

1. Panstwa czlonkowskie leczenia
odpowiadajq za organizacje i sSwiadczenie
opieki zdrowotnej, uwzgledniajqc zasady
powszechnosci, dostgpu do opieki
zdrowotnej wysokiej jakosci,
sprawiedliwosci i solidarnosci, okreslajq
Jjasne standardy jakosci opieki zdrowotnej
Swiadczonej na ich terytorium oraz
gwarantujq zgodnos¢ z istniejqcym
prawodawstwem UE w zakresie norm
bezpieczenstwa zapewniajq, Ze:

a) transgraniczna opieka zdrowotna jest
sSwiadczona zgodnie 7 przepisami prawa
panstwa czlonkowskiego leczenia;

b) transgraniczna opieka zdrowotna jest
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sSwiadczona zgodnie 7 normami

i wytycznymi dotyczqcymi jakosci

i bezpieczenstwa okreslonymi przez
panstwo czlonkowskie leczenia.

Or. en

(Stanowisko PE — artykut 5 ust. 1)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 59 i 140.

Poprawka 34

Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 2 - litery a)-b)

Stanowisko Rady

a) pacjenci otrzymywali na zadanie
odpowiednie informacje dotyczace norm

1 wytycznych, o ktorych mowa w ust. 1,

w tym rozwigzan w zakresie nadzoru nad
$wiadczeniodawcami i ich oceny, a takze
informacje o tym, ktorzy
$wiadczeniodawcy podlegaja tym normom
1 wytycznym,;

b) Swiadczeniodawcy przekazywali
pacjentom odpowiednie informacje na
temat dostepnosci, jakosci

i bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, ktorq
Swiadczq w panstwie czlonkowskim
leczenia, wystawiali jasne faktury

i przekazywali jasne informacje o cenach,

PR\834274PL.doc

Poprawka

a) pacjenci otrzymywali na Zadanie z
krajowego punktu kontaktowego, rowniez
drogq elektroniczng, odpowiednie
informacje dotyczace norm i wytycznych,
o ktérych mowa w ust. 1 lit. b), w tym
rozwigzan w zakresie nadzoru nad
$wiadczeniodawcami i ich oceny, a takze
informacje o tym, ktorzy
$wiadczeniodawcy podlegaja tym normom
1 wytycznym, oraz o mozliwosciach
leczenia, cgytelne informacje o cenach,
dostepnosci dla 0sob niepetnosprawnych,
jak i o statusie i numerze rejestracji
swiadczeniodawcy oraz zakresie jego
ubezpieczenia lub innych srodkach
osobistej lub zbiorowej ochrony

w odniesieniu do jego odpowiedzialnosci
zawodowej, jak rowniez informacje
dotyczqce wszelkich ograniczen
natoZonych na jego praktyke;

b) $wiadczeniodawcy przekazywali
wszelkie odpowiednie informacje w celu
umoZliwienia pacjentom dokonania
swiadomego wyboru. W zakresie, w jakim
$wiadczeniodawcy juz przekazuja
odpowiednie informacje na ten temat
pacjentom zamieszkujacym w panstwie
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a takze na temat swojej sytuacji

w kontekscie zezwolenia na dzialalnosé
i rejestracji oraz na temat zakresu swojego
ubezpieczenia lub innych srodkow
osobistej lub zbiorowej ochrony

w odniesieniu do odpowiedzialnosci
zawodowej. W zakresie, w jakim
$wiadczeniodawcy juz przekazuja
odpowiednie informacje na ten temat
pacjentom zamieszkujacym w panstwie
cztonkowskim leczenia, niniejsza
dyrektywa nie naklada na tych
swiadczeniodawcoéw obowiazku
dostarczania bardziej szczegdtowych
informacji pacjentom z innych panstw
czlonkowskich;

cztonkowskim leczenia, niniejsza
dyrektywa nie naklada na tych
swiadczeniodawcoéw obowiazku
dostarczania bardziej szczegdtowych
informacji pacjentom z innych panstw
czlonkowskich;

Or. en

(Stanowisko PE — art. 5 ust. 1 lit. d))

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 59 i 140.

Poprawka 35

Stanowisko Rady
Artykul 4 — ustep 2 — litera f)

Stanowisko Rady

f) pacjenci, ktorzy skorzystali z leczenia,
byli uprawnieni do pisemnej lub
elektronicznej dokumentacji medycznej
tego leczenia i mieli dostep do co najmniej
jednej kopii tej dokumentacji zgodnie

z krajowymi srodkami wdrazajacymi
unijne przepisy o ochronie danych
osobowych, w szczegdlnosci dyrektywy
95/46/WE 12002/58/WE.

PE433.081v02-00

Poprawka

f) pacjenci, ktorzy skorzystali z leczenia,
byli uprawnieni do pisemnej lub
elektronicznej dokumentacji medycznej
tego leczenia oraz wszelkich zalecen
medycznych dotyczqcych ciqglosci opieki
1 mieli dostgp do co najmniej jednej kopii
tej dokumentacji zgodnie z krajowymi
srodkami wdrazajacymi unijne przepisy
o ochronie danych osobowych,

w szczegllnosci dyrektywy 95/46/WE
12002/58/WE.

Or. en
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(Stanowisko PE — art. 5 ust. 1 lit. i)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 59 i 140.

Poprawka 36

Stanowisko Rady
Artykul 4 — ustep 3 — akapit drugi

Stanowisko Rady

Nie narusza to mozliwos$ci przyjecia przez
panstwo cztonkowskie leczenia — jeZeli jest
to uzasadnione nadrzednymi wzgledami
dobra ogdlnego — $srodkow dotyczacych
dostepu do leczenia stuzacych wypetnieniu
podstawowego obowiazku, jakim jest
zapewnienie wystarczajacego 1 stalego
dostgpu do opieki zdrowotnej na jego
terytorium. Srodki takie sa ograniczone do
tego, co jest konieczne i proporcjonalne,

1 nie moga stanowi¢ $rodka arbitralne;j
dyskryminacji.

Poprawka 37

Stanowisko Rady
Artykul 4 — ustep 4 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady

4. Panstwa czlonkowskie zapewniajq, aby
$wiadczeniodawcy stosowali na swoim
terytorium wobec pacjentdw z innych
panstw czlonkowskich te sama skale optat
za opiek¢ zdrowotna, ktora jest stosowana
wobec pacjentéw krajowych

w porownywalnej sytuacji, lub pobieraty

PR\834274PL.doc

Poprawka

Nie narusza to mozliwos$ci przyjecia przez
panstwo cztonkowskie leczenia srodkéw
dotyczacych dostepu do leczenia stuzacych
wypekieniu podstawowego obowiazku,
jakim jest zapewnienie wystarczajacego

1 statego dostgpu do opieki zdrowotnej na
jego terytorium. Srodki takie sa
uzasadnione i ograniczone do tego, co jest
konieczne i proporcjonalne, i nie moga
stanowi¢ §rodka arbitralnej dyskryminacji
ani utrudniaé¢ swobodnego
przemieszczania sie pacjentow, przeplywu
ustug lub towarow, takich jak produkty
lecznicze i wyroby medyczne, oraz sq
podawane g wyprzedzeniem do
wiadomosci publicznej.

Or. en

Poprawka

Panstwo czlonkowskie leczenia
dopilnowuje, aby §wiadczeniodawcy
stosowali na jego terytorium wobec
pacjentéw z innych panstw cztonkowskich
te samga skalg oplat za opieke zdrowotna,
ktora jest stosowana wobec pacjentow
krajowych w poréwnywalnej sytuacji, lub
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opfate skalkulowana zgodnie

z obiektywnymi, niedyskryminacyjnymi
kryteriami, jezeli nie istnieje
poréwnywalna cena dla pacjentow
krajowych.

Poprawka 38

Stanowisko Rady
Artykul 4 — ustep 5

Stanowisko Rady

5. Niniejsza dyrektywa nie narusza
przepisow ustawowych ani wykonawczych
panstw cztonkowskich dotyczacych
stosowania jezykow ani nie naktada
obowiqzku dostarczania informacji

w innych jezykach niz jgzyki urzedowe
danego panstwa cztonkowskiego.

Poprawka 39

Stanowisko Rady
Artykul 4 — ustep 5a (nowy)

Stanowisko Rady

PE433.081v02-00

pobieraty oplate skalkulowana zgodnie
z obiektywnymi, niedyskryminacyjnymi
kryteriami, jezeli nie istnieje
poréwnywalna cena dla pacjentow
krajowych.

Or. en

Poprawka

5. Niniejsza dyrektywa nie narusza
przepisow ustawowych ani wykonawczych
panstw cztonkowskich dotyczacych
stosowania jezykow. Parnstwo
czlonkowskie leczenia moZe dostarczaé
informacje w innych jezykach niz jezyki
urzgdowe danego panstwa
cztonkowskiego.

Or. en

Poprawka

Sa. W zakresie, w jakim jest to konieczne
dla ulatwienia Swiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej, oraz
biorqc za podstawe wysoki poziom
ochrony zdrowia, Komisja we wspolpracy
z panstwami czlonkowskimi moze
opracowad wytyczne utatwiajgce
wykonanie ust. 1.

Or. en
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Poprawka 40

Stanowisko Rady
Artykul 5 — litera b)

Stanowisko Rady

b) istnialy mechanizmy umozliwiajace
udzielanie pacjentom na wniosek
informacji o ich prawach 1 uprawnieniach
w tym panstwie czlonkowskim

w odniesieniu do uzyskiwania
transgranicznej opieki zdrowotnej,

w szczegdlnosci w odniesieniu do procedur
uzyskiwania dostgpu do tych uprawnien

1 ich okreslania, warunkoéw zwrotu kosztow
oraz systemow odwotawczych

1 zado$¢uczynienia, w przypadku gdyby
pacjenci uwazali, ze ich prawa nie sa
respektowane;

Poprawka

b) istnialy mechanizmy umozliwiajace
udzielanie pacjentom na wniosek
informacji, miedzy innymi drogq
elektroniczng, o ich prawach

1 uprawnieniach w tym panstwie
cztonkowskim w odniesieniu do
uzyskiwania transgranicznej opieki
zdrowotnej, w szczeg6lnosci w odniesieniu
do procedur uzyskiwania dostgpu do tych
uprawnien 1 ich okre$lania, warunkéw
zwrotu kosztow oraz systemow
odwolawczych i zado§¢uczynienia,

w przypadku gdyby pacjenci uwazali, ze
ich prawa nie sa respektowane;

Informacje te sq publikowane w
Jformatach dostepnych dla 0sob
niepelnosprawnych. Panstwa
czlonkowskie konsultujq sig
zainteresowanymi stronami, w tym g
organizacjami pacjentow, w celu
zapewnienia jasnosci i dostepnosci
informacji. W informacjach o
transgranicznej opiece zdrowotnej
wyraZnie rozroznia si¢ prawa
przystugujqce pacjentom na mocy
niniejszej dyrektywy oraz prawa
wynikajqce z rozporzqdzenia (WE) nr
883/2004.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 12 ust. 1)

Uzasadnienie

Poprawka 93 z pierwszego czytania.
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Poprawka 41

Stanowisko Rady
Artykul 5 — litera ba) (nowa)

Stanowisko Rady

Poprawka

ba) w przypadku komplikacji na skutek
leczenia otrzymanego za granicq lub w
razie koniecznosci dalszej specyficznej
kontroli lekarskiej opieka zdrowotna byla
rownowazna g przewidzianq na jego
terytorium;

Or. en

(Stanowisko PE — art. 5 ust. 3 lit. d))

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 60.

Poprawka 42

Stanowisko Rady
Artykul 6 — ustep 1

Stanowisko Rady

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

PE433.081v02-00

Poprawka

1. Kazde panstwo cztonkowskie powotuje
co najmniej jeden krajowy punkt
kontaktowy do spraw transgranicznej
opieki zdrowotnej oraz podaje Komisji
jego nazwg i dane kontaktowe. Panstwa
czlonkowskie gwarantujq, e krajowe
punkty kontaktowe obejmujq organizacje
pacjentow, fundusze ubezpieczen
zdrowotnych i swiadczeniodawcow.
Krajowe punkty kontaktowe sq tworzone
w sposob niezaleiny, skuteczny i
przejrysty.

Wiadomos¢é o istnieniu krajowych
punktow kontaktowych jest przekazywana
innym panstwom czlonkowskim, aby
umoZliwi¢ pacjentom tatwy dostep do tych
informacji.
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Or. en

(Stanowisko PE — art. 14 ust. 1)

Uzasadnienie

Poprawka 97 z pierwszego czytania.
Poprawka 43

Stanowisko Rady
Artykul 6 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Krajowe punkty kontaktowe
wspotpracuja migdzy soba oraz z Komisja.
Krajowe punkty kontaktowe udzielaja
pacjentom na wniosek informacji

o krajowych punktach kontaktowych

w innych panstwach cztonkowskich.

Poprawka

2. Krajowe punkty kontaktowe scisle
wspotpracuja migdzy soba oraz z Komisja.
Krajowe punkty kontaktowe udzielaja
pacjentom na wniosek informacji

o krajowych punktach kontaktowych

w innych panstwach cztonkowskich.

Or. en

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 99.

Poprawka 44

Stanowisko Rady
Artykul 6 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Krajowe punkty kontaktowe w panstwie
cztonkowskim leczenia udzielaja
pacjentom informacji

o $wiadczeniodawcach, w tym — na
whniosek — informacji o uprawnieniach
konkretnego §wiadczeniodawcy do
$wiadczenia ushug lub o jakichkolwiek
ograniczeniach natozonych na jego
praktyke, informacji, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 2 lit. a), a takze informacji
o prawach pacjentow, procedurach
reklamacyjnych oraz mechanizmow
dochodzenia $rodkow naprawczych,

PR\834274PL.doc

Poprawka

3. Krajowe punkty kontaktowe w panstwie
cztonkowskim leczenia udzielaja
pacjentom informacji, miedzy innymi
drogq elektroniczng,

o $wiadczeniodawcach, w tym — na
whniosek — informacji o uprawnieniach
konkretnego §wiadczeniodawcy do
$wiadczenia ushug lub o jakichkolwiek
ograniczeniach natozonych na jego
praktyke, informacji, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 2 lit. a), oraz informacji na
temat ochrony danych osobowych,
poziomu dostegpnosci placowek opieki
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zgodnie z prawodawstwem tego panstwa
cztonkowskiego.

zdrowotnej dla 0sob niepelnosprawnych,
a takze informacji o prawach pacjentow,
procedurach reklamacyjnych oraz
mechanizméw dochodzenia §rodkdéw
naprawczych, zgodnie z prawodawstwem
tego panstwa cztonkowskiego.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 14 ust. 4)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 99.

Poprawka 45

Stanowisko Rady
Artykul 6 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. Krajowe punkty kontaktowe w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia udzielaja
pacjentom informacji, o ktéorych mowa

w art. 5 lit. b).

Poprawka 46

Stanowisko Rady
Artykul 6 — ustep 5

Stanowisko Rady

5. Informacje, o ktérych mowa

w niniejszym artykule sa tatwo dostepne,
w tym za pomocgq srodkow
elektronicznych.

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

5. Informacje, o ktérych mowa
w niniejszym artykule sa podawane w

Sformatach tatwo dostepnych dla osob

niepelnosprawnych.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 14 ust. 6)
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Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 99.

Poprawka 47

Stanowisko Rady
Artykul 7 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Z zastrzezeniem przepisow art. 819
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
zapewnia zwrot kosztow poniesionych
przez ubezpieczonego, ktory korzysta

z transgranicznej opieki zdrowotnej, jezeli
dana opieka zdrowotna miesci si¢

w zakresie §wiadczen, do ktérych
ubezpieczony jest uprawniony w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia.
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Poprawka

1. Z zastrzezeniem przepisow art. 819
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
zapewnia zwrot kosztow poniesionych
przez ubezpieczonego, ktory korzysta

z transgranicznej opieki zdrowotnej, jezeli
dana opieka zdrowotna miesci si¢

w zakresie $wiadczen objetych
ustawodawstwem, przepisami
administracyjnymi, wytycznymi i
kodeksem postgpowania praktyki
lekarskiej, do ktorych ubezpieczony jest
uprawniony w panstwie cztonkowskim
ubezpieczenia.

Bez uszczerbku dla rozporzqdzenia (WE)
nr 883/2004 panstwo czltonkowskie
ubezpieczenia zwraca ubezpieczonemu
koszty, ktore zostalyby poniesione przez
jego ustawowy system zabezpieczenia
spolecznego, gdyby rownie skutecznej
opieki zdrowotnej udzielono na jego
terytorium. JeZeli panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia nie zgadza si¢ na zwrot
kosztow takiego leczenia, panstwo to
zobowiqzane jest podac medyczne
uzasadnienie swojej decyzji. W kazdym
priypadku zadaniem panstwa
czlonkowskiego ubezpieczenia jest
okreslenie rodzaju opieki zdrowotnej,
ktorej koszty sq pokrywane bez wigledu
na to, gdzie jest swiadczona.

Pacjenci dotknieci rzadkimi schorzeniami
powinni mie¢ prawo dostepu do opieki
zdrowotnej w innym panstwie
czlonkowskim i uzyskadé zwrot kosztow
nawet wtedy, gdy odnosne leczenie nie jest
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objete zakresem swiadczen przewidzianym
w ustawodawstwie, przepisach
administracyjnych, wytycznych ani w
kodeksie postgpowania praktyki lekarskiej
panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia
pacjenta.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 6 ust. 2 i art. 6 ust. 3)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 66.

Poprawka 48

Stanowisko Rady
Artykul 7 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. Koszty transgranicznej opieki
zdrowotnej sa zwracane przez panstwo
czlonkowskie ubezpieczenia do poziomu,
na ktérym koszty bylyby pokryte przez
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia,
gdyby ta sama opieka zdrowotna byta
$wiadczona na jego terytorium i w takiej
wysokosci, aby nie przekroczy¢
rzeczywistego kosztu otrzymanej opieki
zdrowotne;j.

PE433.081v02-00

Poprawka

4. Koszty transgranicznej opieki
zdrowotnej sa zwracane lub bezposrednio
wyplacane przez panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy do poziomu, na
ktérym koszty bylyby pokryte przez
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia,
gdyby ta sama opieka zdrowotna byta
$wiadczona na jego terytorium i w takiej
wysokosci, aby nie przekroczy¢
rzeczywistego kosztu otrzymanej opieki
zdrowotnej. Panstwa czlonkowskie mogq
decydowaé o pokryciu innych zwiqzanych
kosztow, na przyklad leczenia
terapeutycznego, kosztow noclegu i
podrozy.

Dodatkowe koszty, ktore mogq ponosié
osoby niepetnosprawne podczas
otrzymywania transgranicznej opieki
zdrowotnej ze wzgledu na jednq lub wigcej
niepelnosprawnosci, otrzymujq zwrot
kosztow od panstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia zgodnie 7 przepisami
krajowymi oraz pod warunkiem, Ze
istnieje wystarczajqca dokumentacja
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okreslajqca te koszty.

Or. en

Uzasadnienie

Poprawka 68 z pierwszego czytania.

Poprawka 49

Stanowisko Rady
Artykul 7 — ustep 6

Stanowisko Rady

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

Poprawka 50

Stanowisko Rady
Artykul 7 — ustep 7

Stanowisko Rady

5. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
moze nalozy¢ na osobg ubezpieczona,
ktéra dochodzi zwrotu kosztow
transgranicznej opieki zdrowotnej, w tym
opieki zdrowotnej otrzymanej za pomoca
telemedycyny, te same warunki, kryteria
przystugiwania uprawnien i wymogi

PR\834274PL.doc

Poprawka

6. Do celow przepisOw niniejszego
artykutu panstwa cztonkowskie musza
mie¢ przejrzysty mechanizm obliczania
kosztow transgranicznej opieki zdrowotne;.
Mechanizm ten musi by¢ oparty na
obiektywnych, niedyskryminacyjnych,
znanych z gory kryteriach. Mechanizm ten
stosowany jest na odpowiednim poziomie
administracyjnym w przypadkach, gdy
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia ma
zdecentralizowany system opieki
zdrowotne;.

Or. en

Poprawka

5. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
moze nalozy¢ na osobg ubezpieczona,
ktora pragnie skorzystaé z transgranicznej
opieki zdrowotnej, w tym opieki
zdrowotnej udzielanej za pomoca
telemedycyny, te same warunki, kryteria
przystugiwania uprawnien i wymogi
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prawno-administracyjne, ustalone na
szczeblu lokalnym, regionalnym lub
krajowym, jakie bylyby natozone, gdyby
ten sam rodzaj opieki zdrowotnej byt
$wiadczony na terytorium tego panstwa
cztonkowskiego. Moze to obejmowaé
oceng przez pracownika stuzby zdrowia
lub pracownika administracyjnego stuzby
zdrowia $wiadczacego ustugi w ramach
ustawowego systemu zabezpieczenia
spolecznego lub krajowego systemu opieki
zdrowotnej panstwa czfonkowskiego
ubezpieczenia, np. przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, u ktérego
dany pacjent jest zarejestrowany, jezeli jest
to konieczne do ustalenia, czy pacjent jest
uprawniony do uzyskania opieki
zdrowotnej. Jednakze warunki, kryteria
przystugiwania uprawnien i wymogi
prawno-administracyjne nalozone zgodnie
z niniejszym ustgpem nie moga by¢
dyskryminacyjne ani nie moga stanowi¢
nieuzasadnionej przeszkody

w swobodnym przeptywie towarow, osob
lub ustug.

Poprawka 51

Stanowisko Rady
Artykul 7 — ustep 9

Stanowisko Rady

9. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia
moZe ogranicgy¢ stosowanie przepisow
dotyczqcych przewidzianego w niniejszym
artykule zwrotu kosztow transgranicinej
opieki zdrowotnej:

PE433.081v02-00

prawno-administracyjne, ustalone na
szczeblu lokalnym, regionalnym lub
krajowym, dotyczqce otrzymywania opieki
zdrowotnej i zwrotu poniesionych kosztow,
jakie bytyby naloZone, gdyby ten sam
rodzaj opieki zdrowotnej byt §wiadczony
na terytorium tego panstwa
cztonkowskiego. Moze to obejmowacé
oceng przez pracownika stuzby zdrowia
lub pracownika administracyjnego stuzby
zdrowia $wiadczacego ustugi w ramach
ustawowego systemu zabezpieczenia
spolecznego lub krajowego systemu opieki
zdrowotnej panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia, np. przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, u ktérego
dany pacjent jest zarejestrowany, jezeli jest
to konieczne do ustalenia, czy pacjent jest
uprawniony do uzyskania opieki
zdrowotnej. Jednakze warunki, kryteria
przystugiwania uprawnien i wymogi
prawno-administracyjne natozone zgodnie
z niniejszym ustgpem nie moga by¢
dyskryminacyjne ani nie mogga stanowi¢
przeszkody w swobodnym
przemieszczaniu sie pacjentow, przeptywie
ustug lub towarow, takich jak produkty
lecznicze i wyroby medyczne, a tego
rodzaju warunki, kryteria i wymogi sq z
wyprzedzeniem podawane do wiadomosci
publicznej.

Or. en

Poprawka

skreslony
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a) na podstawie nadrzednych wzgledow
podyktowanych interesem ogolnym, jak
np. ryzyko naruszenia rownowagi
finansowej systemu zabezpieczenia
spolecznego lub w celu zachowania
rownowagi swiadczen szpitalnych
dostepnych dla wszystkich; oraz

b) do swiadczeniodawcow objetych
systemem ubezpieczenia
odpowiedzialnosci zawodowej, gwarancjq
lub podobnym rozwiqzaniem
ustanowionym przez panstwo
czlonkowskie leczenia zgodnie 7 art. 4 ust.
2 lit. d).

Poprawka 52

Stanowisko Rady
Artykul 7 — ustep 10

Stanowisko Rady

10. Decyzja w sprawie ograniczenia
stosowania niniejszego artykutu zgodnie
zust. 9lit. a) i b) jest ograniczona do tego,
co niezbedne i proporcjonalne i nie moze
stanowi¢ srodka arbitralnej dyskryminacji
ani nieuzasadnionej przeszkody

w swobodnym przeplywie towarow, osob
lub ustug. Panstwa czlonkowskie
powiadamiajq Komisje o wszelkich
decyzjach o ograniczeniu zwrotu kosztow
opartych na wzgledach wymienionych

w ust. 9 lit. a).

Poprawka 53

Stanowisko Rady
Artykul 7a (nowy)
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skreslony

Or. en

Poprawka

Or. en
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Stanowisko Rady Poprawka

Artykul 7a
Uprzednie powiadomienie

Panstwa czlonkowskie mogq oferowad
pacjentom dobrowolny system
uprzedniego powiadamiania, w ktérym
wraz 7 powiadomieniem pacjent otrzymuje
pisemne potwierdzenie maksymalnej
kwoty, jaka zostanie wyptacona. To
pisemne potwierdzenie moZna nastgpnie
zabraé do szpitala, w ktorym nastepuje
leczenie, a zwrotu kosztow dokonywano by
bezposrednio do tego szpitala przez
panstwo czlonkowskie ubezpieczenia.

Or. en
(Stanowisko PE — art. 10)
Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 91.

Poprawka 54

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 1

Stanowisko Rady Poprawka
1. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia skreslony
moze uzaleini¢ dokonanie zwrotu kosztow
transgranicznej opieki zdrowotnej od

uzyskania uprzedniej zgody zgodnie
Z niniejszym artykutem oraz art. 9.

Or. en
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Poprawka S5

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Opieka zdrowotna, ktéra moze wymagac
uprzedniej zgody jest ograniczona do
opieki zdrowotnej, ktora:

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

b) wymaga zaplanowania, poniewaz
wystepuje koniecznos¢ uzycia wysoce
specjalistycznej 1 kosztownej infrastruktury
medycznej lub aparatury medycznej; lub

c) obejmuje leczenie stwarzajace
szczegblne ryzyko dla pacjenta lub dla
spoteczenstwa lub moze budzié powazine
i sgezegolne watpliwosci zwiqzane

z jakosciq lub bezpieczenstwem opieki,
z wylqczeniem opieki zdrowotnej, ktora
podlega prawodawstwu unijnemu
zapewniajqcemu minimalny poziom
bezpieczenstwa i jakosci w calej Unii;

Poprawka 56

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 2a (nowy)

Stanowisko Rady

PR\834274PL.doc

Poprawka

2. Opieka zdrowotna, ktéra moze wymagac
uprzedniej zgody, jest okreslona przez
panstwo czlonkowskie ubezpieczenia na
wykazie, ktory naleiy przekaza¢ Komisji.
Jest ona ograniczona do opieki
zdrowotnej, ktora:

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

b) wymaga zaplanowania, poniewaz
wystepuje koniecznos$¢ uzycia wysoce
specjalistycznej 1 kosztownej infrastruktury
medycznej lub aparatury medycznej; lub

c) obejmuje leczenie stwarzajace
szczegblne ryzyko dla pacjenta lub dla
spoleczenstwa;

Or. en

Poprawka

2a. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia
moZe posiadaé system uprzedniej zgody na
Iwrot przez jego system zabezpieczenia
spolecznego kosztow transgranicinej
opieki zdrowotnej, o ile spetnione sq
nastepujqce warunki:
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a) gdyby opieki zdrowotnej udzielono na
terytorium tego panstwa, system

zabezpieczenia spolecznego tego panstwa
czlonkowskiego pokryltby jej koszty; oraz

b) brak uprzedniej zgody moglby powainie
zagrozicé lub prawdopodobnie zagrozi:

(i) rownowadze finansowej systemu
zabezpieczenia spolecznego panstwa
czlonkowskiego; lub

(ii) procesom planowania i racjonalizacji
prowadzonym w sektorze szpitalnym w
celu uniknigcia nadwyZzek zasobow, braku
rownowagi w podazy opieki szpitalnej oraz
strat logistycznych i finansowych,
utrzymania grownowazonych ustug
medycznych i sgpitalnych, otwartych dla
wszystkich, lub utrzymania potencjatu w
zakresie leczenia lub kompetencji
medycznych na terytorium danego
panstwa czlonkowskiego.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 8 ust. 2)

Pierwsze czytanie — poprawka 76.

Poprawka 57

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. System udzielania uprzedniej zgody,
wraz z kryteriami odmowy udzielenia
pacjentom uprzedniej zgody, jest
ograniczony do tego, co jest konieczne
1 proporcjonalne, i nie moze stanowic¢
srodka arbitralnej dyskryminacji.

PE433.081v02-00

Uzasadnienie

Poprawka

3. System udzielania uprzedniej zgody
stosuje si¢ bez uszczerbku dla
rozporzqdzenia (WE) nr 883/2004 i jest on
ograniczony do tego, co jest konieczne

1 proporcjonalne, i nie moze stanowic¢
srodka arbitralnej dyskryminacji ani
przeszkody dla swobodnego
przemieszczania sie pacjentow, przeplywu
ustug i towarow, takich jak produkty
lecznicze i wyroby medyczne. Panstwa
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czltonkowskie powiadamiajq Komisje

o wszelkich decyzjach o ograniczeniu
zwrotu kosztow opartych na
uzasadnionych wzgledach wymienionych
w niniejszym artykule.

Or. en

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 77.

Poprawka 58

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. W przypadku, gdy pacjent wystepuje o
uprzednia zgodg, panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia sprawdza, czy spelnione
zostaly warunki rozporzadzenia (WE) nr
883/2004. Jezeli te warunki sa spetnione,
zgoda jest wydawana w mysl tego
rozporzadzenia, chyba Ze pacjent wyraza
inng woleg.

Poprawka

4. W przypadku kaidego wniosku o
uprzednia zgode sktadanego przez osobe
ubezpieczonq w celu uzyskania
transgranicznej opieki zdrowotnej
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
upewnia sig, czy spelnione zostaty warunki
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004. Jezeli te
warunki sg spetnione, zgoda jest
wydawana w mys$l tego rozporzadzenia.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 8 ust. §)

Poprawka 59

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 5

Stanowisko Rady

5. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
moze odmowi¢ wydania uprzedniej zgody
miedzy innymi z ponizszych przyczyn:

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

PR\834274PL.doc

Poprawka

5. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
moze odmowi¢ wydania uprzedniej zgody
wylqcznie z ponizszych przyczyn:

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

PE433.081v02-00

PL



b) jezeli taka opieka zdrowotna moZe by¢
Swiadczona na jego terytorium w terminie
uzasadnionym przestankami medycznymi,
z uwzglednieniem aktualnego stanu
zdrowia i prawdopodobnego przebiegu
choroby danej osoby;

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

d) jezeli istnieje dostateczna pewnos¢, ze
spoleczenstwo zostanie narazone na
znaczne zagrozenie bezpieczenstwa

w wyniku §wiadczenia danego rodzaju
transgranicznej opieki zdrowotnej;

e) jeieli dany rodzaj opieki zdrowotnej jest

udzielany przez swiadczeniodawcow,
ktorzy budzq powazne i szczegolne
watpliwosci zwiqzane 7 poszanowaniem
norm i wytycznych odnosnie do jakosci
opieki i bezpieczenstwa pacjentow, w tym
przepisow dotyczqcych nadzoru,
niezaleznie od tego, czy wspomniane
normy i wytyczne sq ustanowione
przepisami ustawowymi i wykonawczymi
czy poprzez systemy akredytacji
ustanowione przez panstwo czlonkowskie
leczenia.

Poprawka 60

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 5a (nowy)

Stanowisko Rady

PE433.081v02-00

b) jezeli w $wietle oceny klinicznej istnieje
dostateczna pewnos¢, ze bezpieczenstwo
pacjenta bgdzie narazone na ryzyko,
ktérego nie mozna zaakceptowac, biorac
pod uwage potencjalne korzysci dla
pacjenta wynikajace z planowanej
transgranicznej opieki zdrowotnej;

¢) jezeli istnieje dostateczna pewnos$¢, ze
spoleczenstwo zostanie narazone na
znaczne zagrozenie bezpieczenstwa

w wyniku §wiadczenia danego rodzaju
transgranicznej opieki zdrowotnej;

Or. en

Poprawka

5a. Systemy sktadania wnioskow o
udzielenie uprzedniej zgody muszq zostaé
udostgpnione na szczeblu
lokalnym/regionalnym oraz muszq byé
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dostepne i przejrzyste dla pacjentow.
Zasady ubiegania si¢ o uzyskanie
uprzedniej zgody i jej odmowy muszq by¢
dostepne przed zloZeniem stosownego
wniosku, aby cala procedura zostala
przeprowadzona w sprawiedliwy i
przejriysty sposob.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 8 ust. 5)

Uzasadnienie

Poprawka 79 z pierwszego czytania.

Poprawka 61

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 6

Stanowisko Rady

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

Poprawka

6. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
podaje do publicznej wiadomosci, jaki
rodzaj opieki zdrowotnej do celow
niniejszej dyrektywy podlega obowiazkowi
uzyskania uprzedniej zgody, a takze
wszelkie istotne informacje dotyczace
systemu uprzedniej zgody, w tym
informacje dotyczqce procedur
odwolawczych w przypadku odmowy
udzielenia zgody.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 8 ust. 7)

Uzasadnienie

Poprawka 81 z pierwszego czytania.
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Poprawka 62

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 6a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

6a. W przypadkach, kiedy ubiegano sie o
uprzedniq zgode i zostata ona udzielona,
panstwo czlonkowskie ubezpieczenia dba,
by od danego pacjenta wymagano
pokrycia z gory tylko tych kosztow, ktore
bylyby od niego wymagane z gory, gdyby
opieka zostata mu udzielona w systemie
opieki zdrowotnej panstwa
czlonkowskiego ubezpieczenia. W
przypadku jakichkolwiek innych kosztow
panstwa czlonkowskie dqzq do
przekazywania funduszy bezposrednio
pomiedzy podmiotami finansujqcymi
opieke zdrowotnq a podmiotami jq
sSwiadczqcymi.

Or. en
(Stanowisko PE — art. 8 ust. 4)
Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 78.

Poprawka 63

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 6b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka
6b. W stosownych przypadkach pacjentom
zamierzajqcym ugyskacé opieke zdrowotng
w innym panstwie czlonkowskim naleZy
zagwarantowad prawo ubiegania sie o

uprzedniq zgode w panstwie
czltonkowskim ubezpieczenia.

Or. en
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(Stanowisko PE — art. 8 ust. 6)
Uzasadnienie

Poprawka 80 z pierwszego czytania.

Poprawka 64

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 6¢ (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

6¢. Pacjenci cierpigcy na rzadkie
schorzenia nie podlegajq obowiqzkowi
uzyskania uprzedniej zgody.

Or. en
(Stanowisko PE — art. 8 ust. 9)
Uzasadnienie

Poprawka 83 z pierwszego czytania.

Poprawka 65

Stanowisko Rady
Artykul 9 — ustep 2a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2a. Ustalajqc terminy rozpatrzenia
wniosku o skorzystanie 7 transgranicznej
opieki zdrowotnej i rozpatrujqc te wnioski,
panstwa czlonkowskie uwzgledniajq:

a) okreslony stan chorobowy,
b) indywidualne okolicznosci,
¢) stopien bolu wystepujqcego u pacjenta,

d) rodzaj niepelnosprawnosci pacjenta,
orazg

e) zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia
dzialalnosci zawodowej.
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Or. en

(Stanowisko PE — art. 9 ust. 4)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 87.

Poprawka 66

Stanowisko Rady
Artykul 9 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby
decyzje administracyjne dotyczace
korzystania z transgranicznej opieki
zdrowotnej 1 zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej poniesionych w innym
panstwie czlonkowskim byty poddawane
przegladowi administracyjnemu oraz by
istniata mozliwos¢ zaskarzenia ich na
drodze sadowej, obejmujaca mozliwos¢
wydania §rodkéw tymczasowych.

Poprawka

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby
wszelkie decyzje administracyjne lub
medyczne dotyczace korzystania

z transgranicznej opieki zdrowotne;j

1 zwrotu kosztow opieki zdrowotnej
poniesionych w innym panstwie
cztonkowskim byty poddawane, stosownie
do sytuaciji, ekspertyzie medycznej lub
przegladowi administracyjnemu oraz by
istniata mozliwos¢ zaskarzenia ich na
drodze sadowej, obejmujaca mozliwos¢
wydania §rodkéw tymczasowych.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 9 ust. 6)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 89.

Poprawka 67

Stanowisko Rady
Artykul 9 — ustep 3a (nowy)

Stanowisko Rady

PE433.081v02-00

Poprawka

3a. Panstwa czlonkowskie ubezpieczenia
dbajq, by od pacjentow, ktorzy uzyskali
uprzedniq zgode na transgraniczng opieke
zdrowotngq za granicq, wymagano
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platnosci 7 gory lub platnosci
wyrownawczgych na rzecz systemow opieki
zdrowotnej lub podmiotow swiadczqcych
ustugi zdrowotne w panstwie
czlonkowskim leczenia wylqcznie w takim
zakresie, w jakim platnosci te bylyby od
nich wymagane w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia.

Or. en
(Stanowisko PE — art. 9 ust. 3)
Uzasadnienie

Poprawka 86 z pierwszego czytania.

Poprawka 68

Stanowisko Rady
Artykul 9 — ustep 3b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

3b. Komisja przeprowadza analize
wykonalnosci ustanowienia izby
rozrachunkowej w celu ulatwienia zwrotu
kosztow na mocy niniejszej dyrektywy za
transgraniczng opieke zdrowotng
swiadczonq w ramach roZnych systemow
opieki zdrowotnej i roznych stref
walutowych w ciqgu dwoch lat od wejscia
w Zycie niniejszej dyrektywy, oraz sktada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie, a w stosownym przypadku
przedktada wniosek legislacyjny.

Or. en
(Stanowisko PE — art. 9 ust. 7)
Uzasadnienie
Poprawka 90 z pierwszego czytania.
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Poprawka 69

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Panstwa cztonkowskie udzielaja sobie
wzajemnie pomocy, jaka jest konieczna do
wykonywania niniejszej dyrektywy,
tacznie z wymiang informacji na temat
norm 1 wytycznych dotyczacych jakosci

1 bezpieczenstwa, wraz z przepisami
dotyczacymi nadzoru, aby utatwiaé
wykonywanie art. 7 ust. 9, 1 facznie

Z wzajemng pomoca w wyjasnianiu
zawartos$ci merytorycznej faktur.

Poprawka 70

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Panstwa cztonkowskie utatwiaja
wspoOtprace w zakresie §wiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej na
szczeblach regionalnym i lokalnym.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie udzielaja sobie
wzajemnie pomocy, jaka jest konieczna do
wykonywania niniejszej dyrektywy,
tacznie z wymiana informacji, zwlaszcza
miedzy swoimi krajowymi punktami
kontaktowymi, zgodnie z art. 4, 5i 6, na
temat norm i wytycznych dotyczacych
jakosci 1 bezpieczenstwa, wraz

z przepisami dotyczacymi nadzoru, aby
utatwia¢ wykonywanie art. 7 ust. 9,

1 lacznie z wzajemna pomoca

w wyjasnianiu zawarto$ci merytorycznej
faktur.

Or. en

Poprawka

2. Panistwa cztonkowskie utatwiaja
wspoOlprace w zakresie §wiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej na
szczeblach regionalnym i lokalnym, fakze z
wykorzystaniem technologii
informacyjno-komunikacyjnych oraz
innych form wspélpracy transgranicznej.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 15 ust. 2)

PE433.081v02-00
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Poprawka 71

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 2a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2a. Panstwa cztonkowskie, a zwlaszcza
kraje sqsiadujqce, mogq zawieraé
porozumienia dotyczqce kontynuacji lub
ewentualnego rozszerzenia porozumien o
wspolpracy. Postanowienia niniejszego
rozdzialu nie wplywajq na zawieranie
transgranicznych postanowien umownych
dotyczqcych planowanej opieki
medycznej.

Or. en
(Stanowisko PE — art. 15 ust. 3 i art. 6 ust. 7)
Uzasadnienie

Poprawka 100 z pierwszego czytania.

Poprawka 72

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 2b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2b. Panstwa czlonkowskie gwarantujq
wlasciwym instytucjom innych panstw
czlonkowskich moZliwos¢ konsultowania
rejestrow, na ktorych figurujq pracownicy

stuiby zdrowia.
Or. en
(Stanowisko PE — art. 15 ust. 4)
Uzasadnienie
Poprawka 100 z pierwszego czytania.
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Poprawka 73

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 2¢ (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2c. Panstwa czltonkowskie wymieniajq
niegwlocznie i proaktywnie informacje
dotyczqce postepowan dyscyplinarnych i
karnych przeciwko pracownikom stuzby
zdrowia, jeZeli majq one wplyw na ich
rejestracje lub ich prawa do swiadczenia
ustug.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 15 ust. 5)
Uzasadnienie

Poprawka 100 z pierwszego czytania.

Poprawka 74

Stanowisko Rady
Artykul 10a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

Obszary badawcze

Komisja we wspélpracy z panstwami
czlonkowskimi moze wyznaczy¢ regiony
przygraniczne jako obszary probne, gdzie
innowacyjne inicjatywy Iwiqzane z
transgraniczng opiekq zdrowotng mogq
by¢ testowane, analizowane i oceniane.

Or. en
(Stanowisko PE — art. 18)
Uzasadnienie
Pierwsze czytanie — poprawka 108.
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Poprawka 75

Stanowisko Rady
Artykul 11 — ustep 1 — akapit drugi i trzeci

Stanowisko Rady

Uznawanie recept nie moze naruszac
krajowych przepisow dotyczacych
wydawania, jezeli te przepisy sq zgodne
Z prawem unijnym, i nie moze naruszac
przepisow dotyczqcych lekow
generycznych lub innych zamiennikéw.
Uznawanie recept nie moze naruszac
przepiséw dotyczacych zwrotu kosztow
produktow leczniczych. Zwrot kosztéw
produktow leczniczych uregulowany jest
w rozdziale III niniejszej dyrektywy.

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

Poprawka

Uznawanie recept nie moze naruszac
krajowych przepisow dotyczacych
przepisywania i wydawania, w tym lekow
generycznych lub innych zamiennikow.
Uznawanie recept nie moze naruszac
przepiséw dotyczacych zwrotu kosztow
produktow leczniczych. Zwrot kosztéw
transgranicznych recept na produkty
lecznicze uregulowany jest w rozdziale 111
niniejszej dyrektywy.

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

Uznawanie recept nie wplywa na zaden
obowiqzek zawodowy lub etyczny, ktory
nakazywalby farmaceucie odmowe
zrealizowania recepty, jezeli recepta
zostatla wystawiona w panstwie
czlonkowskim ubezpieczenia.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 16 ust. 1 pkt (i), (ii) oraz (iii))

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 101.

Poprawka 76

Stanowisko Rady
Artykul 11 — ustep 2 — litery a)—d)

Stanowisko Rady

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

PR\834274PL.doc
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Poprawka

2. Aby utatwi¢ wykonanie ust. 1, Komisja
przyjmuje nie pozniej niz do dnia ...*:
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a) nie pozniej niz do dnia... * srodki
umozliwiajace pracownikowi stuzby
zdrowia sprawdzenie autentycznosci
recepty oraz tego, czy recepta zostata
wystawiona w innym panstwie
cztonkowskim przez osobg wykonujaca
zawdd regulowany w zakresie opieki
zdrowotnej, upowazniong zgodnie

z prawem do jej wystawienia, poprzez
opracowanie niewyczerpujqcego wykazu
elementow, ktore majq by¢ zawarte

w receptach;

b) wytyczne, ktére pomagaja panstwom
cztonkowskim rozwija¢ interoperacyjnosé¢
e-recept;

c) nie pozniej niz do dnia... * srodki
utatwiajace prawidlowa identyfikacjg
produktéw leczniczych lub wyrobow
medycznych przepisanych w jednym
panstwie czlonkowskim a wydawanych
w innym, tacznie ze $rodkami
umozliwiajacymi uwzglednienie
czynnikow bezpieczenstwa pacjentow

w odniesieniu do stosowania ich
zamiennikOw w transgranicznej opiece
zdrowotnej, w przypadku gdy
prawodawstwo panstwa cztonkowskiego
wydajacego zezwala na stosowanie takich
zamiennikow. Komisja rozwazy m.in.
stosowanie mi¢dzynarodowej
niezastrzezonej nazwy oraz dawkowanie
produktu leczniczego;

d) nie pozniej niz do dnia .....* $rodki
utatwiajace przekazywanie pacjentom
zrozumiatych informacji dotyczacych
recepty 1 dotaczonych instrukcji
stosowania produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych.

a) $rodki umozliwiajace farmaceucie lub
pracownikowi stluzby zdrowia sprawdzenie
autentycznosci recepty oraz tego, czy
recepta zostata wystawiona w innym
panstwie czlonkowskim przez osobg
wykonujaca zawod regulowany w zakresie
opieki zdrowotnej, upowazniong zgodnie

z prawem do jej wystawienia, poprzez
opracowanie unijnego wzoru recepty oraz
wsparcie udzielane dla interoperacyjnosci
e-recept elektronicznych

b) wytyczne, ktére pomagaja panstwom
cztonkowskim rozwija¢ interoperacyjnos¢
e-recept;

c) srodki ulatwiajace prawidtowa
identyfikacje¢ produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych przepisanych

w jednym panstwie cztonkowskim

a wydawanych w innym, tacznie ze
srodkami umozliwiajacymi uwzglednienie
czynnikow bezpieczenstwa pacjentow

w odniesieniu do stosowania ich
zamiennikOw w transgranicznej opiece
zdrowotnej, w przypadku gdy
prawodawstwo panstwa cztonkowskiego
wydajacego zezwala na stosowanie takich
zamiennikdw. Komisja rozwazy m.in.
stosowanie mi¢dzynarodowej
niezastrzezonej nazwy oraz dawkowanie
produktu leczniczego;

d) srodki utatwiajace przekazywanie
pacjentom zrozumiatych informacji
dotyczacych recepty i dotaczonych
instrukcji stosowania produktow
leczniczych lub wyrobéw medycznych,
obejmujqce jednoznaczne wyjasnienie
roznych nazw uiywanych w odniesieniu
do tych samych produktow leczniczych;

Or. en

(Stanowisko PE — art. 16 ust. 2 lit. a) i b))
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Uzasadnienie

Poprawka 101 z pierwszego czytania.

Poprawka 77

Stanowisko Rady
Artykul 11 — ustep 2 — litera da) (nowa)

Stanowisko Rady

Poprawka

da) srodki stuiqce zagwarantowaniu, w
razie potrzeby, kontaktu miedzy stronq
przepisujgcq a stronq wydajgcq produkt
leczniczy w celu zapewnienia pelnego
zrozumienia leczenia, przy zachowaniu
poufnosci danych pacjenta.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 16 ust. 2 lit. d))

Uzasadnienie

Poprawka 101 z pierwszego czytania.
Poprawka 78

Stanowisko Rady
Artykul 11 - ustep 3

Stanowisko Rady

3. Srodki i wytyczne, o ktérych mowa

w ust. 2 lit. a) do d), przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktorej mowa

w art. 15 ust. 2.

PR\834274PL.doc

Poprawka

3. Srodki i wytyczne, o ktérych mowa

w ust. 2 lit. a) do da), przyjmuje si¢
zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 15 ust. 2.

Or. en

PE433.081v02-00

PL



PL

Poprawka 79

Stanowisko Rady

Artykul 11 — ustep 5 — akapit pierwszy a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

Jezeli jednak recepta wystawiona w
panstwie czlonkowskim leczenia dotyczy
produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych normalnie niedostegpnych na
recepte w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia, panstwo to decyduje, czy
wyjqtkowo udzieli¢ zezwolenia, czy tei
zapewni¢ zastepcezgy produkt leczniczy
uznany za majqcy taki sam skutek
terapeutyczny.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 9 ust. 3)

Poprawka 80

Stanowisko Rady
Artykul 12 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Komisja wspiera panstwa cztonkowskie
w tworzeniu europejskich sieci
referencyjnych skupiajacych
$wiadczeniodawcow 1 centra wiedzy

w panstwach cztonkowskich. Sieci sq
oparte na dobrowolnym udziale ich
czlonkow, ktorzy uczestniczq

w dziataniach sieci i wnoszq do nich swdj
wkiad zgodnie 7 prawodawstwem panstwa
czlonkowskiego, w ktorym czlonkowie
majq siedzibe.

PE433.081v02-00

Poprawka

1. Komisja wspiera panstwa czlonkowskie
w tworzeniu europejskich sieci
referencyjnych skupiajacych
$wiadczeniodawcow i centra wiedzy

w panstwach cztonkowskich, w
szczegolnosci w obszarze wystgpowania
rzadkich schorzen, ktore to wykorzystujq
doswiadczenia w zakresie wspolpracy w
dziedzinie opieki zdrowotnej uzyskane w
ramach europejskich ugrupowan
wspolpracy terytorialnej (EUWT). Sieci te
sq zawsze otwarte dla wszystkich nowych
Swiadczeniodawcow, ktorzy chcieliby do
nich przystqpié, pod warunkiem Ze
podmioty te spelniajq wszystkie wymagane
warunki i kryteria.
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Or. en

(Stanowisko PE — art. 17 ust. 1)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 102.

Poprawka 81

Stanowisko Rady
Artykul 12 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Celem europejskich sieci referencyjnych
jest przyczynianie sig do:

a) wykorzystywania w interesie pacjentow
oraz systemow opieki zdrowotne;j
potencjatu wspotpracy europejskiej

w zakresie wysokospecjalistycznej opieki
zdrowotnej wyplywajacego z innowacji

w naukach medycznych i technologiach
medycznych;

b) ulatwiania postgpu w zakresie
diagnozowania i w zakresie $wiadczenia
efektywnej kosztowo opieki zdrowotnej
o wysokiej jako$ci na rzecz wszystkich
pacjentow, ktorych stan chorobowy
wymaga szczegdlnej koncentracji wiedzy
fachowej;

¢) wykorzystania zasobow w sposob
maksymalnie efektywny ekonomicznie;

d) intensyfikacji badan naukowych

1 nadzoru epidemiologicznego, np.

w postaci rejestrow, oraz organizacji
szkolen dla pracownikow shuzby zdrowia;

e) utatwiania mobilnosci sit fachowych,
w wymiarze wirtualnym lub w wymiarze

PR\834274PL.doc

Poprawka

2. Celem europejskich sieci referencyjnych
jest:

a) przyczynienie sig do wykorzystywania
w interesie pacjentow oraz systemow
opieki zdrowotnej potencjatu wspotpracy
europejskiej w zakresie
wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej
wyplywajacego z innowacji w naukach
medycznych i technologiach medycznych;

b) przyczynianie si¢ do wymiany wiedzy
dotyczqcej zapobiegania chorobom i
leczenia powainych najczesciej
wystepujqcych schorzen;

¢) przycgynianie si¢ do wspierania dostepu
i ulatwiania postgpu w zakresie
diagnozowania i w zakresie $wiadczenia
efektywnej kosztowo opieki zdrowotnej

o wysokiej jako$ci na rzecz wszystkich
pacjentow, ktorych stan chorobowy
wymaga szczegdlnej koncentracji wiedzy
fachowej;

d) wykorzystanie zasobow w sposob
maksymalnie efektywny ekonomicznie;

e) intensyfikacja badan naukowych

1 nadzoru epidemiologicznego, np.

W postaci rejestrow, oraz organizacji
szkolen dla pracownikow shuzby zdrowia;

e) utatwianie mobilno$ci sit fachowych,
w wymiarze wirtualnym lub w wymiarze
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fizycznym, oraz opracowywania, wymiany
1 rogpowszechniania informacji, wiedzy

1 najlepszych praktyk, w ramach sieci

1 poza nimi;

f) pomagania panstwom cztonkowskim,
w ktorych wystepuje zbyt mata liczba
pacjentéw z danym stanem chorobowym
lub ktérym brakuje odpowiednie;j
technologii lub wiedzy fachowej,

w zapewnianiu $§wiadczen
wysokospecjalistycznych.

fizycznym, oraz epracowywanie, wymiany
1 rogpowszechnianie informacji, wiedzy

1 najlepszych praktyk, w ramach sieci

1 poza nimi;

Jf) zapewnienie bezpiecznych wzorcow o
wysokiej jakosci oraz pomoc w rozwoju i
rozpowszechnianiu najlepszych praktyk w
ramach sieci i poza nig;

g) pomaganie panstwom czlonkowskim,
w ktorych wystepuje zbyt mata liczba
pacjentéw z danym stanem chorobowym
lub ktérym brakuje odpowiednie;j
technologii lub wiedzy fachowej,

w zapewnianiu pefnego zakresu $wiadczen
wysokospecjalistycznych najwyziszej
Jjakosci;

h) wprowadzenie instrumentow
umoZzliwiajqcych jak najlepsze
wykorzystywanie istniejgcych zasobow
opieki zdrowotnej w razie powainych
wypadkow, zwlaszcza w strefach
transgranicznych.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 17 ust. 2)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 103 i 104.

Poprawka 82

Stanowisko Rady
Artykul 12 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Zacheca si¢ panstwa cztonkowskie, aby
utatwialy rozwdj europejskich sieci
referencyjnych:

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

b) przez zachecanie $wiadczeniodawcow
1 centrow wiedzy do udzialu

PE433.081v02-00

Poprawka

3. W celu utatwienia rozwoju europejskich
sieci referencyjnych Komisja we
wspolpracy z panstwami cztonkowskimi:

a) wytypuje odpowiednich
$wiadczeniodawcow i centra wiedzy na
swoim terytorium;

b) bedzie zachecacé swiadczeniodawcow
1 centra wiedzy do udziatu w europejskich
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w europejskich sieciach referencyjnych.

Poprawka 83

Stanowisko Rady
Artykul 12 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. Na potrzeby ust. 1 Komisja:

a) opracowuje i publikuje kryteria

1 warunki, ktore europejskie sieci
referencyjne powinny spetnié, aby uzyskaé
wsparcie Komisji;

PR\834274PL.doc

sieciach referencyjnych.

Or. en

Poprawka

4. Na potrzeby ust. 1 Komisja, we
wspolpracy 7 odnosnymi ekspertami i
zainteresowanymi podmiotami:

a) przyjmuje wykaz specyficznych
kryteriow 1 warunkow, ktore europejskie
sieci referencyjne muszq spetnié, lqcznie g
wykazem rzadkich schorzen, ktore muszq
zostaé uwzglednione oraz warunkami i
kryteriami naktadanymi na
swiadczeniodawcow zamierzajqcych
przystapic¢ do europejskich sieci
referencyjnych; ma to w szczegolnosci
stuzy¢ zagwarantowaniu, Ze europejskie
sieci referencyjne:

(i) posiadajq odpowiedni potencjal w
zakresie diagnozowania, obserwacji oraz,
w stosownych przypadkach, zarzqdzania
przypadkami pacjentow, ktorych
dokumentacja wskazuje na dobre wyniki;

(ii) posiadajq wystarczajqcq zdolnosé i
aktywnos¢ do zapewnienia odpowiednich
ustug oraz utrzymania ich jakosci;

(iii) posiadajq zdolnos¢ udzielania porad
specjalistycznych, stawiania bqd?
potwierdzania diagnoz, wypracowania lub
przestrzegania wytycznych w zakresie
dobrych praktyk oraz stosowania pomiaru
rezultatow i kontroli jakosci;

(iv) reprezentujq podejscie
wielodyscyplinarne;

(v) zapewniajq wysoki poziom wiedzy i
doswiadczenia, co potwierdzajq
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b) opracowuje i1 publikuje kryteria oceny
europejskich sieci referencyjnych;

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

publikacje, otrzymane dotacje lub
zaszezytne stanowiska oraz dzialania w
zakresie nauczania i szkolenia;

(vi) wnoszq istotny wklad w badania
naukowe;

(vii) sq zaangazowane w nadzor
epidemiologiczny, przykladowo poprzez
prowadzenie rejestrow;

(viii) posiadajq bliskie kontakty i
wspolpracujq 7 innymi osrodkami
ekspertow i sieciami na poziomie
krajowym i miedzynarodowym oraz majq
zdolnosé tworzenia sieci;

(ix) posiadajq bliskie kontakty i
wspolpracujq ze stowarzyszeniami
pacjentow, w przypadku istnienia takich
stowarzyszen;

(x) posiadajq odpowiednie i efektywne
zwiqzki 7 dostawcami technologii.

b) opracowuje, przyjmuje i publikuje
procedury tworzenia i oceny europejskich
sieci referencyjnych;

c¢) ulatwia wymiang informacji 1 wiedzy
fachowej w odniesieniu do tworzenia

europejskich sieci referencyjnych i ich
oceny.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 17 ust. 3)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawki 106 i 107.

Poprawka 84

Stanowisko Rady
Artykul 12 — ustep 5

Stanowisko Rady

5. Kryteria i warunki, o ktorych mowa
w ust. 4, przyjmuje sie zgodnie

PE433.081v02-00
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Poprawka

5. Przy pomocy aktow delegowanych,
zgodnie 7 art. 16 i na warunkach
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z procedurq regulacyjngq, o ktorej mowa
w art. 15 ust. 2.

Poprawka 85

Stanowisko Rady
Artykul 12 — ustep 6

Stanowisko Rady

6. Srodki priyjete zgodnie 7 niniejszym
artykutem nie harmonizujq Zadnych

przepisow ustawowych ani wykonawczych
panstw cztonkowskich i w pelni respektujq

odpowiedzialnosé panstw czlonkowskich

w zakresie organizacji i Swiadczenia ustug

zdrowotnych i opieki medycznej.

Poprawka 86

Stanowisko Rady
Artykul 13 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Komisja wspiera panstwa czlonkowskie
w dzialaniach na rzecz wygenerowania
trwalych korzysci ekonomicznych

i spolecznych europejskich systemow

i Swiadczen e-zdrowia oraz
interoperacyjnych zastosowan
uzytkowych, aby osiqgnqcé wysoki poziom
zaufania i bezpieczenstwa, twigkszy¢
ciqglos¢ opieki i zapewnic dostep do
bezpiecznej opieki zdrowotnej o wysokiej
Jjakosci.

PR\834274PL.doc

okreslonych w art. 17 i 18, Komisja
przyjmuje srodki, o ktorych mowa w ust.
4.

Or. en

Poprawka

skreslony

Or. en

Poprawka

1. Zgodnie 7 procedurq, o ktérej mowa w
art. 15 ust. 2, Komisja przyjmuje
szczegolne srodki niezbedne do
osiqgnigcia interoperacyjnosci w zakresie
systemow technologii informacyjno-
komunikacyjnych w dziedzinie opieki
zdrowotnej, jezeli panstwa cztonkowskie
zdecydujq sie na ich wprowadzenie.
Srodki te sq zgodne 7 majgcymi
zastosowanie przepisami o ochronie
danych w kaidym panstwie czlonkowskim
oraz odzwierciedlajq rozwdj technologii
medycznych i nauk medycznych, w tym
telemedycyny i telepsychiatrii, oraz
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respektujq podstawowe prawo do ochrony
danych osobowych. Srodki te okreslajq w
szczegolnosci konieczne standardy i
terminologie w odniesieniu do
interoperacyjnosci odpowiednich
systemow technologii informacyjno-
komunikacyjnych w celu zapewnienia
bezpiecznego, wysokiej jakosci,
przystepnego i efektywnego swiadczenia
transgranicznych ustug zdrowotnych.

Panstwa czlonkowskie gwarantujq, ze
wykorzystanie elektronicznych ustug
opieki zdrowotnej i innych ustug
telemedycznych:

a) odpowiada takim samym zawodowym
normom medycznej jakosci i
bezpieczenstwa jak te, obowiqzujqce w
odniesieniu do Swiadczenia
nieelektronicznej opieki zdrowotnej;

b) zapewnia pacjentom odpowiedniq
ochrone, zwlaszcza poprzez wprowadzenie
stosownych wymogow regulacyjnych dla
lekarzy, ktore sq analogiczne do tych,
obowiqzujqcych w odniesieniu do
Swiadczenia nieelektronicznej opieki
zdrowotnej.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 19)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 110.

Poprawka 87

Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 1

Stanowisko Rady
1. Unia wspiera i ulatwia wspotprace
1 wymiang informacji naukowych migdzy

panstwami cztonkowskimi w ramach
dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone
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Poprawka

1. Unia wspiera i ulatwia wspotprace

1 wymiang informacji naukowych migdzy
panstwami czlonkowskimi. W tym celu
Komisja Europejska w porozumieniu z
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przez panstwa cztonkowskie organy lub
podmioty krajowe odpowiedzialne za
oceng technologii medycznych.
Czlonkowie tej sieci uczestnicza

w dziataniach sieci i wnosza do niej swoj
wklad zgodnie z prawodawstwem panstwa
cztonkowskiego, w ktorym maja oni
siedzibg.

Parlamentem Europejskim utatwia
tworzenie sieci skupiajacej wyznaczone
przez panstwa cztonkowskie organy lub
podmioty krajowe odpowiedzialne za
oceng technologii medycznych. Sieé ta
oparta jest na zasadach dobrego
zarzqdzania, takich jak przejrzystosé,
obiektywizm, sprawiedliwe procedury oraz
szerokie i petne uczestnictwo
zainteresowanych podmiotow naleZqcych
do wszgystkich odpowiednich grup, w tym —
ale nie jedynie — takich jak pracownicy
stuzby zdrowia, przedstawiciele pacjentow,
partnergy spoleczni, naukowcy i
przedstawiciele przemystu, przy
jednoczesnym poszanowaniu kompetencji
panstw czlonkowskich w dziedzinie oceny
technologii medycznych.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 20 ust. 1)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 135.

Poprawka 88

Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Cele wsparcia udzielanego przez Unig,
o0 ktorym mowa w ust. 1, sa nastgpujace:

a) wspieranie wspotpracy panstw
czlonkowskich realizowanej przez organy
lub podmioty krajowe, o ktorych mowa

w ust. 1; oraz

PR\834274PL.doc

Poprawka

2. Cele sieci oceny technologii
medycznych sa nastgpujace:

a) wspieranie wspotpracy pomiedzy
organami lub podmiotami krajowymi,

aa) znalezienie trwalych sposobow
zachowywania rownowagi miedzy celami
zwiqzanymi z dostepem do lekow,
wynagradzaniem innowacyjnosci i
zarzqdzaniem budzetami opieki
zdrowotnej;
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b) wspieranie panstw czlonkowskich

w zapewnieniu obiektywnych, rzetelnych,
terminowych, przejrzystych i mozliwych
do przekazania informacji naukowych na
temat krotko- i dlugoterminowej
skutecznosci technologii medycznych,

a takze umozliwianie efektywnej wymiany
tych informacji migdzy podmiotami lub
organami krajowymi

b) wspieranie zapewniania obiektywnych,
rzetelnych, terminowych, przejrzystych,
porownywalnych 1 mozliwych do
przekazania informacji na temat wzglednej
skutecznosci technologii medycznych,

a takze umozliwianie efektywnej wymiany
tych informacji migdzy podmiotami lub
organami krajowymiy

ba) analizowanie charakteru i rodzaju
informacji, ktére mogq by¢ wymieniane.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 20 ust. 2)

Poprawka 89

Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 3a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

3a. Panstwa czlonkowskie wyznaczajq
instytucje lub organy uczestniczqce w
sieci, o ktorej mowa w ust. 1, oraz podajq
do wiadomosci Komisji nazwy i dane
kontaktowe tych instytucji lub organow.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 20 ust. 3)

Uzasadnienie

Poprawka 135 z pierwszego czytania.

Poprawka 90

Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 3b (nowy)

Stanowisko Rady

PE433.081v02-00

Poprawka

3b. Zgodnie 7 procedurq regulacyjnq
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okreslonq w art. 15 ust. 2 Komisja
przyjmuje srodki niezbedne do
ustanowienia sieci, do zarzqdzania niq i
do zapewnienia przejrzystosci jej
dzialania.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 20 ust. 4)

Poprawka 91

Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 3¢ (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

3c. Komisja zezwala na przystqpienie do
sieci jedynie takim organom, ktore stosujq
zasady dobrego zarzqdzania okreslone w
ust. 1.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 20 ust. 5)

Uzasadnienie
Poprawka 135 z pierwszego czytania.
Poprawka 92
Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 6
Stanowisko Rady Poprawka
6. Srodki priyjete zgodnie 7 niniejszym skreslony

artykutem nie mogq kolidowad

z kompetencjami panstw czlonkowskich

w zakresie decydowania o wprowadzaniu
w Zycie wnioskow z oceny technologii
medycznych i nie stanowiq harmonizacji
Jjakichkolwiek przepisow ustawowych ani
wykonawczych panstw czlonkowskich;
srodki te w pelni respektujq
odpowiedzialnosé panstw czlonkowskich
w zakresie organizacji i Swiadczenia ustug
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zdrowotnych i opieki medycznej.

Poprawka 93

Stanowisko Rady
Artykul 15 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Komisjg¢ wspiera komitet zlozony

z przedstawicieli panstw cztonkowskich,
ktéremu przewodniczy przedstawiciel
Komisji.

Or. en

Poprawka

1. Komisj¢ wspiera komitet zlozony

z przedstawicieli panstw cztonkowskich,
ktoremu przewodniczy przedstawiciel
Komisji. W procesie tym Komisja
gwarantuje przeprowadzenie
odpowiednich konsultacji 7 ekspertami
reprezentujqcymi we wlasciwy sposob
odnosne grupy zawodowe lub pacjentow,
szczegolnie w kontekscie wdraZania
niniejszej dyrektywy, a takze przedktada
umotywowane sprawozdanie dotyczqce
tych konsultacji.

Or. en

(Stanowisko PE — art. 22 ust. 1)

Uzasadnienie

Pierwsze czytanie — poprawka 113.

Poprawka 94

Stanowisko Rady
Artykul 16 — ustep 1

Stanowisko Rady

Uprawnienia do przyjmowania aktow
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 pdzniej niz sze$¢ miesigcy
przed uptywem tego pigcioletniego okresu.

PE433.081v02-00

Poprawka

Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 11
ust. 5 i art. 12 ust. 5, powierza si¢ Komisji
na okres pigciu lat od ... *. Komisja
sporzadza sprawozdanie na temat
przekazanych uprawnien nie pozniej niz
sze$¢ miesigey przed uptywem tego

PR\834274PL.doc



Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzane na takie same
okresy, chyba Ze Parlament Europejski lub
Rada odwolaja je zgodnie z art. 17.

Poprawka 95

Stanowisko Rady
Artykul 19a (nowy)

Wspolne stanowisko Rady

PR\834274PL.doc

pigcioletniego okresu. Przekazanie
uprawnien zostaje automatycznie
przedtuzane na takie same okresy, chyba ze
Parlament Europejski lub Rada odwotaja je
zgodnie z art. 17.

Or. en

Poprawka

Artykut 19a
Gromadzenie danych

1. Panstwa czlonkowskie gromadzq dane
statystyczne niezbedne do celow
monitorowania, dotyczqce Swiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej,
przeprowadzonego leczenia, podmiotow
Swiadczqcych opieke i pacjentow, kosztow
orazg rezultatow. Panstwa czlonkowskie
gromadzq takie dane w ramach ich
ogdolnych systemow gromadzenia danych z
zakresu opieki zdrowotnej, zgodnie 7
prawem krajowym i unijnym dotyczqcym
sporzqdzania statystyk i ochrony danych
osobowych, w szczegolnosci 7 art. 8 ust.
dyrektywy 95/46/WE.

2. Panstwa czltonkowskie przekazujq
Komisji dane, o ktorych mowa w ust. 1, co
najmniej raz w roku, 7 wyjqtkiem danych
Jjuz gromadzonych na mocy dyrektywy
2005/36/WE.

3. Bez uszczerbku dla srodkow przyjetych
w celu wykonania wspolnotowego
programu statystycznego, jak i dla
srodkow przyjetych w celu wykonania
rozporzqdzenia (WE) nr 1338/2008,
zgodnie 7 procedurq przewidziang w art.
15 ust. 2 Komisja przyjmuje srodki w celu
wykonania niniejszego artykutu.
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Pierwsze czytanie — poprawka 59 i 140.

PE433.081v02-00

4. Zgodnie z art. 4 organy publiczne w
panstwie czlonkowskim leczenia
regularnie monitorujq dostgpnosé, jakosé
i kondycje finansowq wlasnych systemow
opieki zdrowotnej na podstawie danych
zebranych na mocy ust. 1.

5. Zgodnie 7 procedurq regulacyjnq
przewidziang w art. 15 ust. 2 Komisja

priyjmuje:

a) srodki konieczne dla zarzqdzania sieciq
krajowych punktow kontaktowych,
przewidzianych w art. 6, charakter i
rodzaj danych gromadzonych i
wymienianych w ramach tej sieci;

b) wytyczne dotyczqce informacji
udzielanych pacjentom, o ktorych mowa w
art. 5i 6.

6. Zgodnie 7 procedurq regulacyjnq
przewidziang w art. 15 ust. 2 Komisja
przyjmuje srodki niezbedne, aby osiqgnqé
wspdlny poziom ochrony danych
dotyczqcych zdrowia na szczeblu
krajowym przy uwzglednieniu
obowiqzujqcych norm technicznych w tej
dziedzinie.

Or. en
(Stanowisko PE —art. 21 i art. 5 ust. 2, ust. 3 i ust. 4)
Uzasadnienie
74/77 PR\834274PL.doc



UZASADNIENIE

Kontekst

Kwestie dostgpu do opieki, zwrotu kosztow, czy tez odpowiedzialno$ci za nadzor kliniczny
nad transgraniczng opieka zdrowotna wywotuja obecnie zbyt duza niepewnos¢.

Omawiana dyrektywa powinna umozliwi¢ wszystkim pacjentom — nie tylko tym najlepie;j
poinformowanym czy tez najzamozniejszym — skorzystanie z szeregu praw w zakresie opieki
zdrowotnej uznanych juz przez Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Systemy
zabezpieczenia spotecznego, ich organizacja 1 zarzadzanie nimi, naleza do wylaczne;j
kompetencji panstw cztonkowskich. Wniosek dotyczy pacjentow 1 ich mobilnosci w UE, a nie
swobodnego przeptywu ustugodawcow.

Nie chodzi w Zadnym razie o popieranie transgranicznej opieki zdrowotnej jako takiej, ale

o umozliwienie §wiadczenia takiej opieki, pewnej i wysokiej jako$ci, w sytuacji gdy okaze si¢
ona przydatna lub potrzebna. Potrzebujemy wigcej informacji oraz wigkszej jasnosci co do
brzmienia przepisow prawnych majacych zastosowanie w przypadku wyjazdow w celu
skorzystania z opieki zdrowotnej w panstwie cztonkowskim innym niz panstwo
ubezpieczenia. Obecna sytuacja nie jest zadowalajaca. Rownolegle stosowane sa odrgbne
ramy prawne dwojakiego rodzaju: z jednej strony rozporzadzenie nr 883/2004 w sprawie
koordynacji systemow zabezpieczenia spolecznego panstw cztonkowskich, a z drugiej — ramy
prawne tworzone stopniowo w nastgpstwie orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci.

Dyrektywa powinna stwarza¢ pacjentom sposobno$¢ oparta na potrzebach, a nie na srodkach,
na §wiadomym wyborze, a nie na wyborze dokonanym pod przymusem.

Pierwsze czytanie w Parlamencie

Dnia 23 kwietnia 2009 r. Parlament Europejski przyjmowal w pierwszym czytaniu wniosek
dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw
pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotne;j.

Zamiarem Parlamentu byto ujednolicenie w ramach dyrektywy orzecznictwa Trybunatlu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej w tej dziedzinie. Celem dyrektywy jest np. zapewnienie
prawa do otrzymania we wlasciwym czasie potrzebnej pacjentom opieki zdrowotnej. Dzigki
mobilnosci pacjentdéw mozliwe jest w zwiazku z tym uniknigcie kolejek w poszczegolnych
panstwach w warunkach w petni uzasadnionych, poniewaz chodzi o wykorzystanie ustug
zdrowotnych dostgpnych w innych panstwach europejskich. Rozwdj medycyny spowodowat,
ze nie jest juz mozliwe leczenie wszelkich schorzen w poblizu miejsca zamieszkania

1 czasami konieczny jest wyjazd za granicg.

W dyrektywie zawarte sa nastgpujace zasady: obywatele bgda mogli korzysta¢ w innym

panstwie czlonkowskim bez uprzedniej zgody z jakiejkolwiek opieki pozaszpitalnej, do ktorej
uprawnieni s3 we wlasnym panstwie cztonkowskim, oraz beda mieli prawo do zwrotu
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kosztow leczenia w kwocie nieprzekraczajacej poziomu zapewnianego przez ich wlasny
system zdrowotny. Obywatele bgda mogli korzysta¢ w innym panstwie cztonkowskim

z jakiejkolwiek opieki szpitalnej, do ktorej uprawnieni sa we wlasnym panstwie
cztonkowskim, oraz bgda mieli prawo do zwrotu kosztéw leczenia w kwocie
nieprzekraczajacej poziomu zapewnianego przez ich wlasny system zdrowotny. Gdyby
nieprzewidziany wzrost transgranicznej opieki zdrowotnej miat spowodowac powazne
problemy, we wniosku przewidziano specyficzna klauzulg ochronna. Zgodnie

z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej klauzula ta umozliwia
panstwu cztonkowskiemu wprowadzenie systemu uprzedniej zgody w przypadku opieki
szpitalnej, jezeli wymaga tego ochrona systemu opieki zdrowotnej tego panstwa.

Zasadnicze znaczenie ma takze informowanie. Kazde panstwo cztonkowskie bgdzie musiato
utworzy¢ krajowe punkty kontaktowe, w ktorych pacjent bedzie mogt uzyska¢ informacje
dotyczace dostgpnych ustug zdrowotnych, krokow, jakie nalezy poczyni¢, czy tez
obowiazujacych procedur reklamacyjnych i odwotawczych.

W pierwszym czytaniu Parlament Europejski wyrazit zdecydowane poparcie dla dyrektywy,
ktora zwigksza poczucie bezpieczenstwa obywateli europejskich. Nie chcemy, aby zadanie
rozstrzygnigcia sprawy w kazdym indywidualnym przypadku wciaz spoczywalo na sadach.

Postowie europejscy pragneli wreszcie zacie$ni¢ wspotprace miedzy panstwami
cztonkowskimi w dziedzinie opieki zdrowotnej poprzez szereg sSrodkow, takich jak rozwijanie

systemu e-zdrowia czy wzajemne uznawanie recept.

Drugie czytanie w Parlamencie Europejskim

W czerwcu 2010 r. zostato osiagnigte porozumienie polityczne w Radzie.
Rada nie uwzglednila jednak poprawek Parlamentu Europejskiego.

We wniosku przygotowanym do drugiego czytania, majac na uwadze wynik negocjacji
w Radzie, starano si¢ jednocze$nie przestrzegaé na ile to mozliwe stanowiska, jakie Parlament
Europejski przyjat zdecydowana wigkszo$cia gtoséw w pierwszym czytaniu.

We wniosku przygotowanym do drugiego czytania wyrazono podzielany przez Radg zamiar
przeciwdziatania turystyce zdrowotnej. Trybunat Sprawiedliwo$ci uznat ponadto zasadno$¢
wymogu uprzedniej zgody w przypadku opieki szpitalnej. Wymog ten opiera si¢ na potrzebie
planowania i racjonalizacji w celu uniknigcia nadwyzek zasobdw, braku rownowagi oraz strat
logistycznych, a takze w celu utrzymania ustug medycznych i szpitalnych otwartych dla
wszystkich, jak rdowniez niezbgdnych kompetencji medycznych na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego.

Nalezy jednak koniecznie podkresli¢, ze wyroki dotyczyty nie tyle procedury wydawania
uprzedniej zgody, ile naduzywania tej procedury, ktore shuzylo odmowieniu pacjentowi prawa
do przemieszczania si¢ w celu otrzymania opieki lub tez utrudnieniu wykonywania tego
prawa. Dlatego tez celem jest wprowadzenie systemu uprzedniej zgody, ktory bytyby
uproszczony dla pacjentdéw, ale jednocze$nie umozliwiat uprzedzenie w rozsadny sposob
organdéw zarzadzajacych opieka zdrowotna o ewentualnych nadzwyczajnych kosztach.
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Trudno bedzie tez, jak si¢ wydaje, zdefiniowac i1 oceni¢ kryteria ,,jakosci 1 bezpieczenstwa
opieki zdrowotnej” w formie zaproponowanej przez Radg.

Celem wniosku Parlamentu jest rOwniez wzmocnienie praw pacjentow, zwlaszcza poprzez
informowanie 1 wspotpracg migdzy panstwami cztonkowskimi. Panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia powinno dopilnowac tego, by obywatele mieli dostgp do informacji.

Jezeli chodzi o e-zdrowie, w stanowisku Rady zawarto jedynie ogo6lne deklaracje. Wniosek
przygotowany do drugiego czytania wykracza poza te ogdlne stwierdzenia i okre$la juz teraz
przewidywany potencjat e-zdrowia, ktdry powinien by¢ uregulowany przepisami. Bez
uszczerbku dla poufno$ci wymaganej w dziedzinie zdrowia technologie
informacyjno-komunikacyjne wspomagajace wymiang dokumentow i danych oraz dzielenie
si¢ nimi odgrywaja w zwiazku z tym wazna rol¢ w koordynacji opieki.

W kazdym razie Zle by sig stalo, gdyby przyszle zmiany w praktykach zaskoczyty
prawodawceg wspolnotowego, a o skutkach prawnych po raz kolejny musiat decydowac
sedzia.
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