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majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba pozitia comund
majoritatea membrilor care compun Parlamentul pentru a
respinge sau a modifica pozitia comund
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majoritatea membrilor care compun Parlamentul, cu exceptia
cazurilor prevazute la articolele 105, 107, 161 si 300 din Tratatul
CE si la articolul 7 din Tratatul UE
*#*[  Procedura de codecizie (prima lectura)
majoritatea voturilor exprimate
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majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba pozitia comund
majoritatea membrilor care compun Parlamentul pentru a
respinge sau a modifica pozitia comund
***[II  Procedura de codecizie (a treia lecturd)
majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba proiectul comun

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus de Comisie.)

Amendamente la un text legislativ

in amendamentele Parlamentului, textul modificat este evidentiat prin
caractere cursive aldine. In cazul actelor de modificare, fragmentele preluate
ca atare dintr-o dispozitie existenta pe care Parlamentul doreste sa o
modifice, dar pe care Comisia nu a modificat-o, sunt evidentiate cu caractere
aldine. Eventualele eliminari ale unor astfel de fragmente sunt semnalate
prin simbolul urmator: [...]. Evidentierea cu caractere cursive simple este o
indicatie pentru serviciile tehnice, referitoare la elemente ale textului
legislativ propuse pentru a fi corectate in vederea elaborarii textului final (de
exemplu elemente evident gresite sau omise intr-o anumita versiune
lingvistica). Propunerile de corectura sunt supuse acordului serviciilor
tehnice in cauza.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului
privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(COM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD))

(Procedura de codecizie: prima lectura)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentata Parlamentului European si Consiliului

(COM(2008)0414),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul carora
propunerea a fost prezentata de catre Comisie (C6-0257/2008),

— avand in vedere avizul Comisiei pentru afaceri juridice privind temeiul juridic propus,

— avand in vedere articolele 51 si 35 din Regulamentul sdu de procedura,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara si
avizele Comisiei pentru ocuparea fortei de munca si afaceri sociale, Comisiei pentru piata
internd si protectia consumatorilor, Comisiei pentru afaceri economice $i monetare,
Comisiei pentru industrie, cercetare si energie, Comisiei pentru afaceri juridice si al
Comisiei pentru drepturile femeii si egalitatea de gen (A6-0233/2009),

1. aproba propunerea Comisiei astfel cum a fost modificata;

2. solicita Comisiei sa il sesizeze din nou 1n cazul in care intentioneaza sa modifice Tn mod
substantial aceastd propunere sau sa o Inlocuiasca cu un alt text;

3. 1incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului §i Comisiei pozitia

Parlamentului.

Amendamentul 1

Propunere de directiva
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Avand in vedere ca conditiile pentru a
recurge la articolul 95 din tratat ca baza
legala sunt indeplinite, legislatorul
Comunitatii se bazeaza pe aceasta chiar si
cand protectia sanatatii publice este un
factor decisiv in alegerile facute; in aceasta
privinta, articolul 95 alineatul (3) din tratat

PE415.355v02-00

Amendamentul

(2) Avand in vedere ca conditiile pentru a
recurge la articolul 95 din tratat ca baza
legala sunt indeplinite, legislatorul
Comunitatii se bazeaza pe aceasta chiar si
cand protectia sandtdtii publice este un
factor decisiv in alegerile facute; in aceasta
privinta, articolul 95 alineatul (3) din tratat
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prevede, In mod explicit, ca, pentru
realizarea armonizdrii, ar trebui garantat
un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane, luand 1n considerare, in special,
orice evolutie noua bazatd pe dovezi
stiintifice.

prevede, 1n mod explicit, ca ar trebui
garantat un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane, luand in considerare, in
special, orice evolutie noud bazata pe
dovezi stiingifice.

Justificare

Scopul prezentei directive ar trebui sa fie clarificarea drepturilor pacientilor si nu
armonizarea organizarii sistemului de sandtate. Aceasta tine de competenta exclusiva a

statelor membre.
Amendamentul 2

Propunere de directiva
Considerentul 2a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 3

Propunere de directiva
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Sistemele de sanatate din Comunitate
reprezintd o componenta importanta a
nivelurilor ridicate de protectie sociald in
Europa, contribuind in acelasi timp la
coeziunea i justifia sociald, precum si la
dezvoltarea durabila. Ele fac parte, de
asemenea, din cadrul mai larg al
serviciilor de interes general.

RR\780101RO.doc

Amendamentul

(2a) Parlamentul European a adoptat, la
9 iunie 2005, cu 554 de voturi pentru §i 12
impotriva, Rezolutia referitoare la
mobilitatea pacientilor si evolutiile din
domeniul asistentei medicale in Uniunea
Europeand’, in care solicita certitudine
juridica si claritate in ceea ce priveste
drepturile §i procedurile pentru pacienti,
cadrele medicale si statele membre.

1JO C 124 E, 25.5.2006, p. 543.

Amendamentul

(4) Sistemele de sanatate din Comunitate
reprezintd o componenta importanta a
nivelurilor ridicate de protectie sociald in
Europa, contribuind in acelasi timp la
coeziunea $i justitia sociald, precum si la
dezvoltarea durabila.
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Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 5a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) Prezenta directivi respectd si nu
aduce atingere libertatii fiecarui stat
membru de a decide tipul de asistentd
medicald pe care il considera adecvat.
Nicio dispozitie din prezenta directivi nu
ar trebui sd fie interpretata intr-un mod
care sa submineze alegerile etice
Sfundamentale ale statelor membre.

Justificare
Concerns have been raised that ethically controversial medical "services" like euthanasia,
DNA-testing or IVF maybe have to be financed by the Member States even if the relevant
service is not allowed, or at least not financed, in the relevant Member States. For services
which are clearly illegal, like euthanasia, there should be no doubt, but it may be helpful to
clarify this point. In other areas, like DNA-testing, the situation is more complicated because
it is not banned in any Member State but the conditions are quite different, for example
obligation to do counselling before testing is necessary in one Member State and not in the

other.

Amendamentul 5

Propunere de directiva
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Curtea de Justitie a abordat deja unele
aspecte legate de asistenta medicala
transfrontaliera, in special cu privire la
rambursarea asistentei medicale acordate
intr-un stat membru, altul decat cel in care
are resedinta beneficiarul asistentei. Avdnd
in vedere faptul ca asistenta medicala a
fost exclusa din Directiva 2006/123/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 12 decembrie 2006 privind serviciile
in cadrul pietei interne, este importanta

PE415.355v02-00

Amendamentul

(6) Curtea de Justitie a abordat deja unele
aspecte legate de asistenta medicala
transfrontaliera, in special cu privire la
rambursarea asistentei medicale acordate
intr-un stat membru, altul decat cel in care
are resedinta beneficiarul asistentei. Este
importantad abordarea acestor aspecte prin
intermediul unui instrument legal
comunitar specific, in vederea aplicarii mai
generale si mai eficiente a principiilor
stabilite de Curtea de Justitie, de la caz la
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abordarea acestor aspecte prin intermediul

unui instrument legal comunitar specific, in

vederea aplicarii mai generale si mai
eficiente a principiilor stabilite de Curtea
de Justitie, de la caz la caz.

Amendamentul 6

Propunere de directiva
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prezenta directiva are scopul de a
stabili un cadru general pentru furnizarea
unei asistente medicale transfrontaliere
sigure, de 1nalta calitate si eficiente in
Comunitate §i de a asigura mobilitatea
pacientilor si libertatea de a furniza
asistentd medicald, precum si un nivel
ridicat de protectie a sanatatii, respectand
in acelasi timp responsabilitatile statelor
membre in ceea ce priveste definirea
beneficiilor de securitate sociala legate de
domeniul sandtatii, precum si organizarea
si furnizarea de asistenta medicala si
ingrijire medicala, precum si beneficii de
securitate sociald, In special in caz de
boala.

caz.

Amendamentul

(8) Prezenta directiva are scopul de a
stabili un cadru general pentru furnizarea
unei asistente medicale transfrontaliere
sigure, de Tnalta calitate si eficiente in
Comunitate in ceea ce priveste mobilitatea
pacientilor, precum si un nivel ridicat de
protectie a sandtatii, respectand in acelasi
timp responsabilitatile statelor membre in
ceea ce priveste definirea beneficiilor de
securitate sociald legate de domeniul
sanatatii, precum $i pentru organizarea $i
furnizarea de asistentd medicald, ingrijire
medicald si precum si beneficii de
securitate sociald, in special in caz de
boala.

Justificare

Propunerea de directiva este aplicabila doar mobilitatii pacientilor, nu si liberei circulatii a

furnizorilor de servicii.

Amendamentul 7

Propunere de directiva
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

(9) Prezenta directiva privind aplicarea
drepturilor pacientilor la asistenta medicala
transfrontaliera se aplica tuturor tipurilor
de asistenta medicala. Astfel cum s-a

RR\780101RO.doc

Amendamentul

(9) Prezenta directiva privind aplicarea
drepturilor pacientilor la asistenta medicala
transfrontaliera se aplica tuturor tipurilor
de asistenta medicala. Astfel cum s-a

PE415.355v02-00

RO



confirmat de catre Curtea de Justitie, nici
natura lor speciala si nici modul lor de
organizare sau finantare nu le situeaza in

afara sferei de aplicare a principiului

fundamental al liberei circulatii. In ceea ce
priveste asistenta pe termen lung, directiva
nu se aplica asistentei si sprijinului pentru
familii sau persoane care se gdsesc, pentru
o perioada lunga de timp, intr-o anumitda
stare de nevoie. Nu se aplica, de exemplu,
caselor rezidentiale, locuintelor, asistentei
acordate persoanelor in varsta sau copiilor

de catre asistenti sociali, ingrijitori
voluntari sau profesionisti, altii decat
cadrele medicale.

confirmat de catre Curtea de Justitie, nici
natura lor speciald si nici modul lor de
organizare sau finantare nu le situeaza in
afara sferei de aplicare a principiului
fundamental al liberei circulatii. In ceea ce
priveste asistenta pe termen lung, directiva
nu se aplica asistentei si sprijinului pentru
familii sau persoane care au, pentru o
perioada lunga de timp, anumite nevoi de
ingrijire, sprijin sau asistentd in mdasura
in care acestea implica tratament specific
specializat sau ajutor furnizat de un
sistem de securitate sociald. Acestea
acoperd, in special toate serviciile de
asistentd pe termen lung care sunt
considerate necesare pentru a oferi
persoanei ce are nevoie de ingrijire o viatd
cdt mai implinitd si mai independenta
posibil. Prezenta directivi nu se aplica, de
exemplu, caselor rezidentiale, locuintelor,
asistentei acordate persoanelor in varsta
sau copiilor de catre asistenti sociali,
ingrijitori voluntari sau profesionisti, altii
decat cadrele medicale.

Justificare

Acest amendament are rolul de a clarifica faptul ca serviciile din domeniul asistentei sau

termen lung nu intrd in sfera de aplicare a prezentei directive.

Amendamentul 8

Propunere de directiva
Considerentul 9a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

PE415.355v02-00
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Amendamentul

(9a) Prezenta directivi nu se aplica in
cazul transplanturilor de organe. Avind
in vedere natura lor specificd, acestea vor
fi reglementate de o directiva separata.
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Propunere de directiva
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10) In sensul prezentei directive,
conceptul de ,,asistentd medicala
transfrontalierd” acopera urmdtoarele
modalitati de furnizare a asistentei
medicale:

— Utilizarea asistentei medicale in alt stat
membru (si anume: un pacient care
apeleazdi la tratamentul unui furnizor de
asistentd medicald intr-un alt stat
membru); acest aspect se defineste ca si
»mobilitatea pacientilor”;

— Furnizarea transfrontaliera a asistentei
medicala (si anume: livrarea serviciilor de
pe teritoriul unui stat membru pe
teritoriul altuia); cum ar fi, serviciile de
telemedicind, diagnosticarea si eliberarea
de prescriptii de la distanta, servicii de
laborator;

— Prezenta permanentd a unui furnizor de
asistentd medicald (si anume: stabilirea
unui furnizor de asistentid medicald intr-
un alt stat membru); precum i

— Prezenta temporara a persoanelor (si
anume: mobilitatea cadrelor medicale, de
exemplu, mutarea temporard in statul
membru de origine a pacientului pentru
Sfurnizarea serviciilor la fata locului).

Amendamentul 10

Propunere de directiva
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) Astfel cum au consimtit statele

RR\780101RO.doc
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Amendamentul

(10) In sensul prezentei directive,
conceptul de ,,asistentd medicala
transfrontalierd” acopera doar recurgerea
la asistentd medicald intr-un stat membru
altul decit cel in care pacientul este
asigurat. Acest aspect se defineste ca si
»mobilitatea pacientilor”;

Amendamentul

(11) Astfel cum au consimtit statele
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membre in cadrul Concluziilor Consiliului
privind valorile si principiile comune ale
sistemelor de sanatate din Uniunea
Europeana, exista o serie de principii de
functionare comune ale sistemelor de
sanatate din intreaga Comunitate. Aceste
principii de functionare includ calitatea,
siguranta, ingrijirea bazate pe elemente de
proba si pe etica, implicarea pacientului,
accesul la justitie, dreptul fundamental la
respectarea vietii private in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal,
precum si confidentialitatea. Pacientii,
personalul medical si autoritatile
responsabile de sistemele de sdnatate
trebuie sa se poatd baza pe respectarea
acestor principii comune §i pe structurile
de punere in aplicare a acestor principii In
intreaga Comunitate. Prin urmare, este
adecvat a solicita autoritatilor din statele
membre, pe teritoriul carora este acordata
asistenta medicala, asumarea
responsabilitatii de a asigura respectarea
acestor principii de functionare. Este
necesara asigurarea increderii pacientilor in
asistenta medicala transfrontaliera, conditie
esentiald pentru realizarea mobilitaii
pacientilor si liberei circulatii a furnizdarii
de asistentd medicald in cadrul pietei
interne, precum §i pentru garantarea unui
nivel ridicat de protectie a sanataii.

Amendamentul 11

Propunere de directiva
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Avand 1n vedere ca este imposibil sa
se anticipeze daca un anumit furnizor de
asistentd medicala va furniza asistenta

PE415.355v02-00

membre in cadrul Concluziilor Consiliului
privind valorile si principiile comune ale
sistemelor de sandtate din Uniunea
Europeana, exista o serie de principii de
functionare comune ale sistemelor de
sanatate din intreaga Comunitate. Aceste
principii de functionare includ calitatea,
siguranta, ingrijirea bazate pe elemente de
proba si pe etica, implicarea pacientului,
accesul la justitie, dreptul fundamental la
respectarea vietii private in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal,
precum si confidentialitatea. Pacientii,
personalul medical si autoritatile
responsabile de sistemele de sanatate
trebuie sa se poatd baza pe respectarea
acestor principii comune §i pe structurile
de punere in aplicare a acestor principii In
intreaga Comunitate. Prin urmare, este
adecvat a solicita autoritatilor din statele
membre, pe teritoriul carora este acordata
asistenta medicala, asumarea
responsabilitatii de a asigura respectarea
acestor principii de functionare. Este
necesara asigurarea increderii pacientilor in
asistenta medicala transfrontaliera, conditie
esentiald pentru realizarea mobilitafii
pacientilor, precum si pentru garantarea
unui nivel ridicat de protectie a sanatatii.
Avdnd in vedere aceste valori comune, se
acceptd totusi ca statele membre sd ia
decizii diferite din motive etice cu privire
la disponibilitatea anumitor tratamente §i
conditiile concrete de acces. Prezenta
directiva nu aduce atingere diversitatii
etice.

Amendamentul

(12) Avand in vedere ca este imposibil sa
se anticipeze daca un anumit furnizor de
asistentd medicala va furniza asistenta
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medicald unui pacient dintr-un alt stat
membru sau unui pacient din acelasi stat
membru, este necesar ca cerintele privind
asigurarea unor servicii medicale Tn
conformitate cu principii comune si
standarde clare de calitate si sigurantd sa
fie aplicabile tuturor tipurilor de asistenta
medicald pentru a garanta libertatea de a
furniza si de a beneficia de asistenta
medicald transfrontaliera, fapt ce constituie
obiectivul directivei. Autoritatile statelor
membre trebuie sa respecte valorile
fundamentale comune de universalitate,
acces la ingrijire de buna calitate, echitate
si solidaritate, recunoscute deja pe scard
larga de catre institutiile comunitare §i de
catre toate statele membre ca valori pe care
sistemele de sandtate din Europa le
impartasesc. Statele membre trebuie sa
garanteze, de asemenea, respectarea
acestor valori In ceea ce priveste pacientii
si cetatenii provenind din alt stat membru,
precum si aplicarea unui tratament
echitabil tuturor pacientilor pe baza
nevoilor medicale ale acestora si nu pe
baza afilierii la regimul de securitate
sociald dintr-un anumit stat membru. in
acest fel, statele membre trebuie sa
respecte principiul libertatii de circulatie in
cadrul pietei interne, principiul
nediscrimindrii, printre altele, pe baza
nationalitatii (sau, in cazul persoanelor
Jjuridice, pe baza statului membru in care
isi au sediul), principiul necesitatii si al
proportionalitatii restrictiilor cu privire la
libera circulatie. Cu toate acestea, nicio
dispozitie din prezenta directiva nu solicita
furnizorilor de asistenta medicala sa
accepte pentru un tratament planificat sau
sa acorde prioritate pacientilor provenind
din alte state membre in detrimentul altor
pacienti cu nevoi medicale similare, de
exemplu prin cresterea timpului de
asteptare pentru tratament.

RR\780101RO.doc

medicald unui pacient dintr-un alt stat
membru sau unui pacient din acelasi stat
membru, este necesar ca cerintele privind
asigurarea unor servicii medicale Tn
conformitate cu principii comune $i
standarde clare de calitate si siguranta sa
fie aplicabile tuturor tipurilor de asistenta
medicald pentru a garanta libertatea de a
furniza si de a beneficia de asistenta
medicald transfrontaliera, fapt ce constituie
obiectivul directivei. Autoritatile statelor
membre trebuie sa respecte valorile
fundamentale comune de universalitate,
acces la ingrijire de buna calitate, echitate
si solidaritate, recunoscute deja pe scara
larga de catre institutiile comunitare §i de
catre toate statele membre ca valori pe care
sistemele de sanatate din Europa le
impartasesc. Statele membre trebuie sa
garanteze, de asemenea, respectarea
acestor valori In ceea ce priveste pacientii
si cetatenii provenind din alt stat membru,
precum si aplicarea unui tratament
echitabil tuturor pacientilor pe baza
nevoilor medicale ale acestora si nu pe
baza afilierii la regimul de securitate
sociald dintr-un anumit stat membru. in
acest fel, statele membre trebuie sa
respecte principiul libertatii de circulatie a
persoanelor n cadrul pietei interne,
principiul nediscriminarii, printre altele, pe
baza nationalitatii, principiul necesitatii si
al proportionalitatii restrictiilor cu privire
la libera circulatie. Cu toate acestea, nicio
dispozitie din prezenta directiva nu solicita
furnizorilor de asistenta medicala sa
accepte pentru un tratament planificat sau
sa acorde prioritate pacientilor provenind
din alte state membre in detrimentul altor
pacienti cu nevoi medicale similare, de
exemplu prin cresterea timpului de
agteptare pentru tratament. Pentru a
permite pacientilor sa faca alegeri in
cunostintd de cauzd in cazul in care
intentioneazd sa primeascd asistentd
medicala intr-un al stat membru, statele
membre garanteazd cd pacientii primesc,
la cerere, informatiile pertinente

PE415.355v02-00



Amendamentul 12

Propunere de directiva
Considerentul 13a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de directiva
Considerentul 13b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 14

PE415.355v02-00
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referitoare la normele privind sdndtatea si
calitatea asistentei medicale aplicate de
statul membru in care se desfasoarda
tratamentul, precum si la caracteristicile
asistentei medicale prestate de citre un
anumit furnizor de asistentid medicald.
Aceste informatii sunt puse la dispozitia
publicului si in formate accesibile pentru
persoanele cu handicap.

Amendamentul

(13a) Statele membre ar trebui sd
garanteze cd, prin aplicarea prezentei
directive, pacientii nu sunt incurajati sd
beneficieze, impotriva dorintei lor, de
tratament in alt stat decdt cel in care sunt
afiliati.

Amendamentul

(13b) Este, de asemenea, important sa fie
puse in practica masuri specifice destinate
sa le garanteze femeilor conditii echitabile
de acces la sistemele sanitare publice si la
asistenta specificd, in special la asistenta
ginecologica §i in domeniul sanatatii
reproducerii.
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Propunere de directiva
Considerentul 14a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(14a) Ar trebui depuse eforturi sistematice
si continue pentru a garanta faptul ca
standardele de calitate si sigurantd sunt
imbunatdtite, in conformitate cu
concluziile Consiliului European din 1-2
iunie 2006 privind valorile si principiile
comune ale sistemelor de sandatate din
Uniunea Europeanad, si tindnd seama de
progresele internationale ale medicinei si
de bunele practici medicale recunoscute
la nivel general, precum si de noile
tehnologii din domeniul sanatatii.

Justificare

Sistemele de sanatate din Uniunea Europeanda ar trebui sa aiba la baza valorile §i principiile
comune definite de Consiliul European §i ar trebui sa urmareasca progresele din domeniul

medicinei, tehnologiei si practicilor.

Amendamentul 15

Propunere de directiva
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Studiile efectuate sugereaza ca
asistenta medicala are efecte adverse in
aproximativ 10% din cazuri. Prin urmare,
este esentiald abordarea, prin obligatii
comune clare, a efectelor adverse rezultate
in urma asistentei medicale pentru a evita
ca lipsa de incredere in mecanismele
mentionate sa constituie un obstacol in
calea utilizarii asistentei medicale
transfrontaliere. Acoperirea prejudiciului in
cazul unor efecte adverse si compensatiile
oferite de sistemele statului in care se
realizeaza tratamentul nu ar trebui sa aduca
extinde acoperirea sistemelor lor nationale
asupra pacientilor cetdteni ai statului lor
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Amendamentul

(15) Studiile efectuate sugereaza ca
asistenta medicala are efecte adverse in
aproximativ 10% din cazuri. Prin urmare,
este esential sa se garanteze ca statele
membre in care se desfasoarda tratamentul
dispun de sisteme (inclusiv dispozitii
privind asistenta post-tratament) pentru
abordarea presupuselor efecte adverse
rezultate in urma asistentei medicale, astfel
cum sunt definite de statul membru in
care se desfasoard tratamentul, pentru a
evita ca lipsa de incredere Tn mecanismele
mentionate sa constituie un obstacol in
calea utilizarii asistentei medicale
transfrontaliere. Acoperirea prejudiciului in
cazul unor efecte adverse si compensatiile
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care doresc sd beneficieze de asistenta
medicala intr-un alt stat membru, atunci
cand tratamentul intr-un alt stat este mai
potrivit pacientului, n special in cazul
pacientilor pentru care este necesara
recurgerea la asistentd medicala intr-un alt
stat membru.

Amendamentul 16

Propunere de directiva
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Dreptul la protectia datelor cu caracter
personal reprezintd un drept fundamental
recunoscut prin articolul 8 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene. Asigurarea continuitatii
asistentei medicale transfrontaliere depinde
de transferul de date cu caracter personal
privind starea de sanatate a pacientilor.
Aceste date cu caracter personal ar trebui
sa poatd circula liber intre statele membre,
dar in acelasi timp ar trebui respectate
drepturile fundamentale ale indivizilor.
Directiva 95/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 24 octombrie
1995 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a
acestor date stabileste dreptul persoanelor
fizice de a avea acces la datele personale
privind starea lor de sanatate, cum ar fi
dosarele medicale care contin diagnostice,
rezultate ale examinadrilor, evaluari
realizate de medicul curant si orice alt
tratament sau interventie realizate. Aceste
dispozitii se aplica, de asemenea, in cazul
asistentei medicale transfrontaliere
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oferite de sistemele statului in care se
desfdasoara tratamentul nu ar trebui sa

de a extinde acoperirea sistemelor lor
nationale asupra pacientilor cetafeni ai
statului lor care doresc sa beneficieze de
asistenta medicala intr-un alt stat membru,
atunci cand tratamentul intr-un alt stat este
mai potrivit pacientului, in special in cazul
pacientilor pentru care este necesara
recurgerea la asistentd medicald intr-un alt
stat membru.

Amendamentul

(17) Dreptul la protectia datelor cu caracter
personal reprezintd un drept fundamental
recunoscut prin articolul 8 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene. Asigurarea continuitatii
asistentei medicale transfrontaliere depinde
de transferul de date cu caracter personal
privind starea de sanatate a pacientilor.
Aceste date cu caracter personal ar trebui
sa poatd circula liber intre statele membre,
dar in acelasi timp ar trebui respectate
drepturile fundamentale ale indivizilor.
Directiva 95/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 24 octombrie
1995 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a
acestor date stabileste dreptul persoanelor
fizice de a avea acces la datele personale
privind starea lor de sanatate, cum ar fi
dosarele medicale care contin diagnostice,
rezultate ale examinarilor, evaluari
realizate de medicul curant si orice alt
tratament sau interventie realizate. Aceste
dispozitii se aplica, de asemenea, in cazul
asistentei medicale transfrontaliere
reglementate de prezenta directiva.
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reglementate de prezenta directiva.

Amendamentul 17

Propunere de directiva
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Mai multe hotarari ale Curtii de
Justitie au recunoscut dreptul pacientilor in
calitate de persoane asigurate la
rambursarea cheltuielilor ocazionate de
asistenta medicala acordata n alt stat
membru in cadrul regimului legal de
securitate sociala. Curtea de Justitic a
stabilit ca dispozitiile tratatului referitoare
la libertatea de a presta servicii cuprinde
libertatea beneficiarilor de asistenta
medicala, inclusiv a persoanelor care au
nevoie de tratament medical, de a se
deplasa 1n alt stat membru pentru a
beneficia acolo de asistenta medicala.
Aceleasi dispozitii se aplicd beneficiarilor
de asistentd medicald care doresc sa
primeascd asistentd medicald intr-un alt
stat membru prin intermediul altor
mijloace, cum ar fi serviciile de e-
sandtate. Legislatia comunitard nu reduce
prerogativele statelor membre in ceea ce
priveste organizarea sistemelor de asistentd
medicala si de securitate sociala ale
acestora, insd statele membre trebuie sa se
conformeze legislatiei comunitare, in
special dispozitiilor tratatului privind
libertatea de a presta servicii, atunci ciand
exercitd aceste prerogative. Dispozitiile
respective interzic statelor membre sd
introducd sau sd mentind restrictii
nejustificate cu privire la exercitarea
libertdtii de a presta servicii in sectorul
asistentei medicale.
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Pacientul ar trebui sa aiba posibilitatea de
a opri publicarea acestor date in orice
moment i de a primi confirmarea cd
datele sale au fost sterse.

Amendamentul

(18) Mai multe hotarari ale Curtii de
Justitie au recunoscut dreptul pacientilor in
calitate de persoane asigurate la
rambursarea cheltuielilor ocazionate de
asistenta medicald acordata in alt stat
membru in cadrul regimului legal de
securitate sociala. Curtea de Justitic a
stabilit ca dispozitiile tratatului cuprind
libertatea beneficiarilor de asistenta
medicald, inclusiv a persoanelor care au
nevoie de tratament medical, de a se
deplasa in alt stat membru pentru a
beneficia acolo de asistenta medicala.
Legislatia comunitara nu reduce
prerogativele statelor membre in ceea ce
priveste organizarea sistemelor de asistentd
medicala si de securitate sociala ale
acestora.
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Amendamentul 18

Propunere de directiva
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Este adecvat a solicita ca si pacientii
care se deplaseaza intr-un alt stat membru
pentru asistentd medicald, in alte
circumstante decit cele previzute pentru
coordonarea regimurilor de securitate
sociala stabilite prin Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71, sa poata beneficia de
principiile liberei circulatii a serviciilor in
conformitate cu tratatul §i cu dispozitiile
prezentei directive. Pacientilor ar trebui sa
li se garanteze suportarea costurilor pentru
respectivul tip de asistentd medicala cel
putin la nivelul prevazut pentru acelasi tip
sau un tip similar de asistentd medicald pe
care l-ar fi primit pe teritoriul statului
membru de afiliere. Aceasta respecta in
totalitate responsabilitatea statelor membre
de a stabili amploarea asigurarilor medicale
disponibile cetatenilor lor §i previne orice
efect considerabil asupra finantarii
sistemelor nationale de asistenta medicala.
Statele membre pot, totusi, prevedea in
cadrul legislatiei nationale rambursarea
costurilor tratamentului la tarifele in
vigoare in statul membru in care se
desfasoara tratamentul in cazul in care
acest lucru este mai avantajos pentru
pacient. Acesta poate fi, in special, cazul
oricarui tratament furnizat prin retelele
europene de referinta, astfel cum se
mentioneaza la articolul 15 din prezenta
directiva.

Amendamentul

(21) Pacientilor ar trebui sa li se garanteze
suportarea costurilor pentru asistenta
medicald prestata intr-un alt stat membru
si pentru bunurile legate de aceasta
asistentd medicald, cel putin la nivelul
prevazut pentru acelasi tip de tratament
sau unul la fel de eficient pe care l-ar fi
primit sau, respectiv, pentru bunurile pe
care le-ar fi achizitionat pe teritoriul
statului membru de afiliere. Aceasta
respecta in totalitate responsabilitatea
statelor membre de a stabili amploarea
asigurdrilor medicale disponibile
cetatenilor lor si previne orice efect
considerabil asupra finantdrii sistemelor
nationale de asistentad medicala. Statele
membre pot, totusi, prevedea In cadrul
legislatiei nationale rambursarea costurilor
tratamentului la tarifele in vigoare in statul
membru in care se desfasoara tratamentul
in cazul in care acest lucru este mai
avantajos pentru pacient. Acesta poate fi,
in special, cazul oricarui tratament furnizat
prin retelele europene de referinta, astfel
cum se mentioneaza la articolul 15 din
prezenta directiva.

Justificare

O parte din amendament a fost inclus in raport fara a fi supus la vot, in temeiul articolului

47.

Amendamentul 19
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Propunere de directiva
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Pacientul ar trebui, in orice caz, s nu
aiba un castig financiar in urma asistentei
medicale acordate intr-un alt stat membru,
iar suportarea costurilor ar trebui, prin
urmare, limitata la costurile efective ale
asistentei medicale primite.

Amendamentul

(24) Pacientul ar trebui, in orice caz, sd nu
aiba un castig financiar in urma asistentei
medicale acordate sau a bunurilor
achizitionate intr-un alt stat membru.
Suportarea costurilor ar trebui, prin urmare,
limitatd doar la costurile efective. Statele
membre pot hotdri sa acopere i alte
costuri aferente, cum ar fi tratamentul
terapeutic, cu conditia ca totalul acestor
costuri sa nu depdseascda cuantumul ce ar
fi trebuit achitat in statele membre de
afiliere.

Justificare

O parte din amendament a fost inclus in raport fara a fi supus la vot, in temeiul articolului
47. Aceasta directiva nu se aplica doar furnizarii de servicii, ci si achizitionarii de bunuri in
contextul asistentei medicale transfrontaliere. De asemenea, amendamentul formuleaza mai

bine considerentul.

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Prezenta directiva nu vizeaza
instituirea dreptului la rambursarea costului
tratamentului efectuat intr-un alt stat
membru, in cazul in care un astfel de
tratament nu se numara printre prestatiile
prevazute de legislatia statului membru de
afiliere al pacientului. De asemenea,
prezenta directiva nu impiedica statele
membre sa 151 extinda regimurile de
prestatii de boala in natura la asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in conformitate cu dispozitiile acestuia.
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Amendamentul

(25) Prezenta directiva nu vizeaza
instituirea dreptului la rambursarea costului
tratamentului efectuat sau a costului
bunurilor achizitionate intr-un alt stat
membru, in cazul in care un astfel de
tratament sau astfel de bunuri nu se
numadra printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere al
pacientului. De asemenea, prezenta
directiva nu impiedica statele membre sa
isi extinda regimurile de prestatii de boala
in natura la asistenta medicala acordata si
bunurile furnizate intr-un alt stat membru
in conformitate cu dispozitiile acestuia.
Prezenta directiva recunoaste faptul ca
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dreptul de a beneficia de tratament nu
este intotdeauna stabilit de statele membre
la nivel national si ca statele membre isi
pot organiza sistemele de asistenta
medicala §i de securitate sociala astfel
incdt sa prevada stabilirea, la nivel
regional sau local, a dreptului de a
beneficia de tratament.

Justificare

O parte din amendament a fost inclus in raport fara a fi supus la vot, in temeiul articolului
47. Aceasta directiva nu se aplica doar furnizarii de servicii, ci si achizitionarii de bunuri in
contextul asistentei medicale transfrontaliere. De asemenea, amendamentul formuleaza mai

bine considerentul.

Amendamentul 21

Propunere de directiva
Considerentul 25a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Prezenta directiva prevede, de
asemenea, dreptul pacientului de a primi
orice medicament autorizat in vederea
comercializarii 1n statul membru in care

PE415.355v02-00

Amendamentul

(25a) In cazul in care sunt disponibile mai
multe metode de tratament al unei
afectiuni sau vatamari corporale,
pacientul ar trebui sa aiba dreptul la
rambursare pentru toate metodele de
tratament care au fost incercate §i testate
in mdsurd suficientd de cdtre oamenii de
stiinta din domeniul medicinal la nivel
international, chiar §i atunci cdnd acestea
nu sunt disponibile in statul membru de
afiliere al pacientului.

Amendamentul

(27) Prezenta directiva prevede, de
asemenea, dreptul pacientului de a primi
orice medicament sau dispozitiv medical
autorizat in vederea comercializarii in
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asistenta medicala este acordata, chiar daca
medicamentul respectiv nu este autorizat in
vederea comercializarii in statul membru
de afiliere, in cazul in care medicamentul
respectiv este indispensabil pentru un
tratament eficient efectuat intr-un alt stat
membru.

statul membru 1n care asistenta medicala
este acordata in statul membru in care
tratamentul se desfdasoard, chiar daca
medicamentul sau dispozitivul medical
respectiv nu este autorizat in vederea
comercializarii in statul membru de
afiliere, in cazul in care medicamentul
respectiv este indispensabil pentru pacient
pentru respectivul tratament specific
eficient efectuat intr-un alt stat membru.

Justificare

Inclus in raport fara a fi supus la vot, in temeiul articolului 47. Din motive de certitudine
Jjuridica §i avdand in vedere efectele practice ale furnizarii de medicamente, prezenta directiva
nu ar trebui sa se indeparteze de la principiul prevazut de articolul 6 din Directiva
2001/83/CE, conform caruia niciun medicament nu poate fi introdus pe piata intr-un stat
membru fara o autorizatie de introducere pe piata eliberata de autoritdtile competente din

statul membru respectiv.

Amendamentul 23

Propunere de directiva
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) Nu exista o definitie a ceea ce
reprezintd asistenta medicald spitaliceasca
in cadrul diferitelor sisteme de sanatate din
cadrul Comunitatii si, prin urmare, diferite
interpretari ar putea constitui un obstacol n
calea libertatii pacientilor de a beneficia de
asistentd medicald. Pentru a depasi acest
obstacol, este necesara o definitie
comunitara a asistentei medicale
spitalicesti. Asistenta medicala
spitaliceasca reprezintd, in general,
asistenta medicald care necesita petrecerea
noptii in spital. Cu toate acestea, poate fi
adecvata includerea si altor tipuri de
asistentd medicala In cadrul aceluiasi regim
de asistentd medicala spitaliceasca, in cazul
in care respectiva asistenta medicala
necesita utilizarea unei infrastructuri sau a
unui echipament medical foarte specializat
si costisitor (de exemplu, scanere de 1nalta
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Amendamentul

(30) Nu exista o definitie a ceea ce
reprezintd asistenta medicald spitaliceasca
in cadrul diferitelor sisteme de sandtate din
cadrul Comunitatii si, prin urmare, diferite
interpretari ar putea constitui un obstacol in
calea libertatii pacientilor de a beneficia de
asistentd medicald. Pentru a depasi acest
obstacol, este necesara o definitie
comunitara a asistentei medicale
spitalicesti. Asistenta medicala
spitaliceasca reprezintd, in general,
asistenta medicald care necesitd petrecerea
noptii in spital. Cu toate acestea, poate fi
adecvata includerea si altor tipuri de
asistentd medicala Tn cadrul aceluiasi regim
de asistentd medicala spitaliceasca, in cazul
in care respectiva asistenta medicala
necesita utilizarea unei infrastructuri sau a
unui echipament medical foarte specializat
si costisitor (de exemplu, scanere de 1nalta
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tehnologie utilizate pentru diagnosticare)
sau 1n cazul in care asistenta medicala
implica tratamente care prezinta un risc
deosebit pentru pacient sau pentru
populatie (de exemplu, tratamentul bolilor
infectioase grave). O listd actualizatd in
permanentd a acestor tratamente este
definita in mod specific de citre Comisie
prin procedura de comitologie.

tehnologie utilizate pentru diagnosticare)
sau in cazul in care asistenta medicala
implica tratamente care prezinta un risc
deosebit pentru pacient sau pentru
populatie (de exemplu, tratamentul bolilor
infectioase grave).

Justificare

Diferentele existente intre statele membre in ceea ce priveste dreptul de a beneficia de
tratament §i practicile clinice inseamna ca, in practica, existenta la nivelul UE a unei liste
unice a tratamentelor pentru care se poate solicita o autorizare prealabila nu ar face decat sa

deruteze pacientii.

Amendamentul 24

Propunere de directiva
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) In cazul in care un stat membru decide
instituirea unui sistem de autorizare
prealabila pentru suportarea costurilor
asistentei medicale spitalicesti sau ale
asistentei medicale specializate acordate
intr-un alt stat membru in conformitate cu
dispozitiile prezentei directive, costurile
unei astfel de asistente acordate intr-un alt
stat membru ar trebui, de asemenea, sa fie
rambursate de catre statul membru de
afiliere pana la nivelul costurilor pe care le-
ar fi acoperit in cazul in care aceeasi
asistentd medicald sau una similarda ar fi
fost acordata 1n statul membru de afiliere,
fard a se depasi costurile efective ale
asistentei medicale primite. Cu toate
acestea, 1n cazul in care conditiile
prevazute la articolul 22 alineatul (2) din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 sunt
indeplinite, autorizarea si prestatiile
prevazute in conformitate cu regulamentul
mentionat ar trebui acordate. Aceasta se
aplicd in special in situatiile in care
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Amendamentul

(32) In cazul in care un stat membru decide
instituirea unui sistem de autorizare
prealabila pentru suportarea costurilor
asistentei medicale spitalicesti sau ale
asistentei medicale specializate acordate
intr-un alt stat membru in conformitate cu
dispozitiile prezentei directive, costurile
unei astfel de asistente acordate intr-un alt
stat membru ar trebui, de asemenea, sa fie
rambursate de catre statul membru de
afiliere pana la nivelul costurilor pe care le-
ar fi acoperit in cazul in care acelagi
tratament sau un tratament la fel de
eficient pentru pacient ar fi fost acordat in
statul membru de afiliere, fara a se depasi
costurile efective ale asistentei medicale
primite. Cu toate acestea, in cazul in care
conditiile prevazute la articolul 22 alineatul
(2) din Regulamentul (CEE) nr. 1408/71
sunt Indeplinite, autorizarea si prestatiile
prevazute in conformitate cu regulamentul
mentionat ar trebui acordate. Aceasta se
aplica 1n special 1n situatiile in care
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autorizatia se acorda n urma reexaminarii
administrative sau judiciare a cererii §i in
care persoana vizata a beneficiat de
tratament intr-un alt stat membru. In acest
caz, articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta
directiva nu se aplica. Astfel se respecta
jurisprudenta Curtii de Justitie care a
precizat cd pacientii care au primit un refuz
al autorizarii, declarat ulterior nefondat, au
dreptul la rambursarea integrala a costului
tratamentului obtinut intr-un alt stat
membru, conform dispozitiilor legislatiei
statului membru in care se desfasoara
tratamentul.

autorizatia se acorda in urma reexaminarii
administrative sau judiciare a cererii §i in
care persoana vizata a beneficiat de
tratament intr-un alt stat membru. In acest
caz, articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta
directiva nu se aplica. Astfel se respecta
jurisprudenta Curtii de Justifie care a
precizat cd pacientii care au primit un refuz
al autorizarii, declarat ulterior nefondat, au
dreptul la rambursarea integrala a costului
tratamentului obtinut intr-un alt stat
membru, conform dispozitiilor legislatiei
statului membru in care se desfasoara
tratamentul.

Justificare

Jurisprudenta CEJ nu include referirea la ,,sau asistenta medicala similara”. Din motive de
certitudine juridica si coerenta cu normele privind coordonarea sistemelor de asigurari
sociale, notiunea ,,sau similar” ar trebui sa fie inlocuita cu notiunea ,,sau la fel de eficient
pentru pacient”. Acest lucru este in conformitate cu interpretarea CEJ a notiunii de

. tratament” din articolul 22 din Regulamentul 1408/71 (noul articol 20 din Regulamentul
883/2004) (a se vedea de exemplu cauza C-372/04, Watts, punctul 61).

Amendamentul 25

Propunere de directiva
Considerentul 32a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26
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Amendamentul

(32a) Autorizarea prealabili se refuza
numai in cadrul unei proceduri corecte si
transparente. Normele stabilite de statele
membre pentru depunerea unei cereri de
autorizare, precum si motivele posibile de
refuz ar trebui sd fie comunicate in
prealabil. Refuzul de acordare a
autorizdrii ar trebui sa se limiteze la ceea
ce este necesar §i sd fie proportional cu
obiectivele privind crearea unui sistem de
autorizare prealabila.
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Propunere de directiva
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Procedurile referitoare la asistenta
medicala transfrontaliera instituite de catre
statele membre ar trebui sa acorde
pacientilor garantii de obiectivitate,
nediscriminare §i transparenta, astfel Incat
sa asigure adoptarea deciziilor de catre
autoritafile nationale in timp util si cu o
deosebita atentie acordata atat principiilor
generale, cat si circumstantelor proprii
fiecdrui caz in parte. Aceasta se aplica, de
asemenea, in cazul rambursarii efective a
costurilor asistentei medicale acordate intr-
un alt stat membru dupa revenirea
pacientului in statul membru de resedinta.
Este adecvat ca pacientii sd primeasca o
decizie privind asistenta medicala
transfrontalierd in termen de 15 zile
calendaristice. Cu toate acestea, perioada
mentionata ar trebui sa fie mai scurta in
cazul in care caracterul urgent al
tratamentului o impune. In orice caz,
procedurile de recunoastere si normele
privind prestarea de servicii, astfel cum
sunt prevazute in Directiva 2005/36/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 7 septembrie 2005 privind
recunoasterea calificarilor profesionale, nu
ar trebui sa fie afectate de aceste norme
generale.

Amendamentul

(33) Procedurile referitoare la asistenta
medicald transfrontaliera instituite de catre
statele membre ar trebui sd acorde
pacientilor garantii de obiectivitate,
nediscriminare §i transparenta, astfel incat
sd asigure adoptarea deciziilor de catre
autoritafile nagionale in timp util si cu o
deosebita atentie acordata atat principiilor
generale, cat si circumstantelor proprii
fiecarui caz in parte. Aceasta se aplica, de
asemenea, 1in cazul rambursarii efective a
costurilor asistentei medicale acordate intr-
un alt stat membru dupa revenirea
pacientului in statul membru de resedinta.
Pacientii ar trebui in mod normal sa
primeasca o decizie privind asistenta
medicala transfrontaliera in termen de 15
zile calendaristice. Cu toate acestea,
perioada mentionatd ar trebui sa fie mai
scurta 1n cazul in care caracterul urgent al
tratamentului o impune. In orice caz,
procedurile de recunoastere si normele
privind prestarea de servicii, astfel cum
sunt prevazute in Directiva 2005/36/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 7 septembrie 2005 privind
recunoasterea calificarilor profesionale, nu
ar trebui sa fie afectate de aceste norme
generale.

Justificare

Exista un grup demografic restrans dar totusi considerabil, ai carui membri se deplaseaza
permanent intre mai multe state membre. Prin urmare, aceste persoane ar trebui sa aiba
dreptul la asistenta nespitaliceasca, precum convalescenta, ingrijirea de tip rezidential etc.,
cu singura conditie sd fie asigurate pentru acelasi pachet de servicii in statul membru de

afiliere.

Amendamentul 27
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Propunere de directiva
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Pentru ca pacientii sa 1si poata exercita
drepturile la asistentd medicala
transfrontalierd este necesar sa existe
informatii adecvate cu privire la aspectele
esentiale ale asistentei medicale
transfrontaliere. Cel mai eficient mecanism
de furnizare a unor astfel de informatii este
crearea de puncte de contact centrale in
fiecare stat membru, la care pacientii sa
aiba acces si care sa ofere informatii
privind asistenta medicald transfrontaliera,
luand in considerare contextul sistemului
de sanatate din statul membru respectiv.
Avand in vedere faptul ca aspectele privind
asistenta medicala transfrontaliera vor
necesita, de asemenea, colaborarea dintre
autoritatile diferitelor state membre, aceste
puncte de contact centrale ar trebui sa
formeze o retea prin intermediul careia sa
se abordeze eficient astfel de aspecte.
Punctele de contact ar trebui sa coopereze
intre ele si sd le permita pacientilor sa faca
alegeri 1n cunostinta de cauza cu privire la
asistenta medicala transfrontaliera. Acestea
ar trebui sa furnizeze, de asemenea,
informatii privind optiunile disponibile in
cazul unor probleme legate de asistenta
medicald transfrontaliera, in special
informatii privind sistemele extrajudiciare
pentru solutionarea disputelor
transfrontaliere.
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Amendamentul

(34) Pentru ca pacientii sa 11 poata exercita
drepturile la asistenta medicala
transfrontaliera este necesar sa existe
informatii adecvate cu privire la aspectele
esentiale ale asistentei medicale
transfrontaliere. Cel mai eficient mecanism
de furnizare a unor astfel de informatii este
crearea de puncte de contact centrale in
fiecare stat membru, la care pacientii sa
aiba acces si care sa ofere informatii
privind asistenta medicala transfrontaliera,
luand in considerare contextul sistemului
de sanatate din statul membru respectiv.
Avand 1n vedere faptul ca aspectele privind
asistenta medicala transfrontaliera vor
necesita, de asemenea, colaborarea dintre
autoritatile diferitelor state membre, aceste
puncte de contact centrale ar trebui sa
formeze o retea prin intermediul careia sa
se abordeze eficient astfel de aspecte.
Punctele de contact ar trebui sa coopereze
intre ele si sd le permita pacientilor sa faca
alegeri in cunostinta de cauza cu privire la
asistenta medicala transfrontaliera. Acestea
ar trebui sa furnizeze, de asemenea,
informatii privind optiunile disponibile in
cazul unor probleme legate de asistenta
medicald transfrontaliera, in special
informatii privind sistemele extrajudiciare
pentru solutionarea disputelor
transfrontaliere. La elaborarea
modalitatilor de furnizare a informatiilor
cu privire la asistenta medicala
transfrontaliera, statele membre ar trebui
sd ia in considerare necesitatea de a
Sfurniza informatii in formate accesibile,
precum gi sursele potentiale de asistentd
suplimentara pentru pacientii vulnerabili,
persoanele cu handicap si persoanele cu
nevoi complexe.
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Justificare

Este esential ca informatiile cu privire la asistenta medicala transfrontaliera sa fie

disponibile in formate accesibile.
Amendamentul 28

Propunere de directiva
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) In cazul in care un pacient beneficiaza
de asistentd medicala intr-un stat membru
care nu este tara in care este asigurat, este
esential pentru pacient sa stie in avans ce
norme sunt aplicabile. Un nivel echivalent
de claritate este necesar in cazul in care
Sfurnizorii de asistenta medicala se
deplaseazd temporar intr-un alt stat
membru pentru a-si oferi serviciile
medicale sau cind asistenta medicala este
acordata transfrontalier. In cazurile
respective, normele aplicabile asistentei
medicale sunt cele prevazute de legislatia
statului membru in care se desfasoara
tratamentul, in conformitate cu principiile
generale definite la articolul 5, avand in
vedere ca, in conformitate cu articolul 152
alineatul (5) din tratat, organizarea si
furnizarea de servicii medicale si asistenta
medicala tine de responsabilitatea statelor
membre. Aceasta il va ajuta pe pacient sa
faca o alegere 1n cunostinta de cauza si va

evita interpretarile eronate si neintelegerile.

De asemenea, va stabili un nivel de
incredere ridicat intre pacient si furnizorul
de asistentd medicala.

Amendamentul 29

Propunere de directiva
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Statele membre ar trebui sa hotarasca
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Amendamentul

(35) In cazul in care un pacient beneficiaza
de asistentd medicala intr-un stat membru
care nu este tara in care este asigurat, este
esential pentru pacient sa stie in avans ce
norme sunt aplicabile. Un nivel echivalent
de claritate este necesar in cazul in care
asistenta medicala este acordata
transfrontalier, cum ar fi cazul
telemedicinei. In cazurile respective,
normele aplicabile asistentei medicale sunt
cele prevazute de legislatia statului
membru in care se desfasoara tratamentul,
in conformitate cu principiile generale
definite la articolul 5, avand in vedere ca,
in conformitate cu articolul 152 alineatul
(5) din tratat, organizarea si furnizarea de
servicii medicale si asistentd medicala fine
de responsabilitatea statelor membre.
Aceasta 1l va ajuta pe pacient sa facd o
alegere in cunostin{a de cauza si va evita
interpretarile eronate si neintelegerile. De
asemenea, va stabili un nivel de Incredere
ridicat Intre pacient si furnizorul de
asistentd medicala.

Amendamentul

(36) Statele membre ar trebui sa hotarasca
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forma acestor puncte de contact nationale,
precum si numarul lor. Punctele de contact
nationale pot fi, de asemenea, incluse in
sau dezvoltate pe baza activitatilor
centrelor de informare existente, cu
conditia de a se indica clar faptul ca
acestea sunt i puncte de contact nationale
pentru asistenta medicala transfrontaliera.
Punctele de contact nationale ar trebui sa
dispund de mijloacele adecvate pentru a
furniza informatii privind principalele
aspecte ale asistentei medicale
transfrontaliere si pentru a oferi asistenta
practica pacientilor, daca este cazul.
Comisia ar trebui s conlucreze cu statele
membre pentru a facilita cooperarea
privind punctele de contact nationale
pentru asistenta medicala
transfrontalierd, inclusiv pentru a face
disponibile la nivel comunitar informatiile
relevante, prin intermediul portalului
european dedicat sanatatii, de exemplu.
Existenta unor puncte de contact nationale
nu ar trebui sa impiedice statele membre sa
infiinteze alte puncte de contact la nivel
regional sau local, care sd reflecte
organizarea specifica a sistemului lor de
asistenta medicala.

Amendamentul 30

Propunere de directiva
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37) Exploatarea potentialului pietei
interne pentru asistenta medicald
transfrontalierd necesita cooperarea dintre
furnizori, beneficiari si autoritatile de
reglementare din diferitele state membre, la
nivel national, regional sau local, pentru a
asigura o asistentd medicald
transfrontalierd sigurd, de inalta calitate
si eficientd. Acest lucru este valabil, in
special, in cazul cooperarii in regiunile de
granitd, unde furnizarea transfrontaliera de
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forma acestor puncte de contact nationale,
precum si numarul lor. Punctele de contact
nationale pot fi, de asemenea, incluse in
sau dezvoltate pe baza activitatilor
centrelor de informare existente, cu
conditia de a se indica clar faptul ca
acestea sunt i puncte de contact nationale
pentru asistenta medicala transfrontaliera.
Punctele de contact nationale ar trebui sa
dispund de mijloacele adecvate pentru a
furniza informatii privind principalele
aspecte ale asistentei medicale
transfrontaliere si pentru a oferi asistenta
practica pacientilor, daca este cazul. Statele
membre ar trebui sa asigure participarea
la aceste activitati a organismelor care
reprezintd cadrele medicale. Existenta
unor puncte de contact nationale nu ar
trebui sa Tmpiedice statele membre sa
infiinteze alte puncte de contact la nivel
regional sau local, care sa reflecte
organizarea specifica a sistemului lor de
asistentd medicala. Punctele nationale de
contact ar trebui sd fie in mdsurd sd ofere
pacientilor informatii pertinente privind
asistenta medicala transfrontaliera si sa le
acorde ajutor. Acesta nu ar trebui sa
includdi consultanta juridica.

Amendamentul

(37) Pentru a se asigura o asistentd
medicald transfrontaliera sigurd, de inalta
calitate §i eficientd, este necesard
cooperarea dintre furnizori, beneficiari gi
autoritatile de reglementare din diferitele
state membre, la nivel national, regional
sau local. Acest lucru este valabil, in
special, in cazul cooperdrii in regiunile de
granitd, unde furnizarea transfrontaliera de
asistenta medicala ar putea reprezenta cea
mai eficientd modalitate de organizare a
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servicii ar putea reprezenta cea mai
eficientd modalitate de organizare a
serviciilor medicale pentru populatia
locald, insa unde o astfel de furnizare
transfrontalierd care sa aiba un caracter
durabil necesita cooperarea dintre
sistemele de sdnatate ale diferitelor state
membre. Aceasta cooperare ar putea privi
planificarea in comun, recunoasterea
reciproca sau adaptarea procedurilor sau
standardelor, interoperabilitatea sistemelor
nationale de tehnologie de informare si
comunicare, precum $i mecanismele
practice de asigurare a continuitatii
asistentei medicale sau de facilitare
concretd a furnizarii transfrontaliere de
asistenta medicala de catre cadre medicale
in regim temporar sau ocazional. Directiva
2005/36/CE privind recunoasterea
calificarilor profesionale prevede ca
libertatea de a presta servicii intr-un alt
stat membru in regim temporar sau
ocazional, inclusiv servicii furnizate de
cadre medicale, nu trebuie, sub rezerva
unor dispozitii specifice ale legislatiei
comunitare, sd fie restrictionata datoritd
vreunui motiv privind calificdrile
profesionale. Prezenta directivi nu ar
trebui sd aduca atingere dispozitiilor
mentionate din Directiva 2005/36/CE.

asistentei medicale pentru populatia locala,
insd unde o astfel de furnizare
transfrontalierad care sa aiba un caracter
durabil necesita cooperarea dintre
sistemele de sanatate ale diferitelor state
membre. Aceasta cooperare ar putea privi
planificarea in comun, recunoasterea
reciproca sau adaptarea procedurilor sau
standardelor, interoperabilitatea sistemelor
nationale de tehnologie de informare si
comunicare, precum $i mecanismele
practice de asigurare a continuitatii
asistentei medicale sau de facilitare
concreta a furnizarii transfrontaliere de
asistentd medicala de catre cadre medicale
in regim temporar sau ocazional.

Justificare

Intrucdt sfera de aplicare a prezentei directive o constituie toate tipurile de asistenta
medicala, este iluzorie mentionarea unei piete interne a asistentei medicale transfrontaliere.

Fragmentul respectiv este inclus intr-un nou considerent 37a in vederea unei formulari mai

precise.

Amendamentul 31

Propunere de directiva
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) In cazul in care medicamentele sunt
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Amendamentul

(39) In cazul in care medicamentele sunt
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autorizate in statul membru de resedinta al
pacientului in conformitate cu Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman si sunt
prescrise intr-un alt stat membru unei
persoane denumite pacient, ar trebui sa fie
posibil, in principiu, ca astfel de prescriptii
sa fie recunoscute din punct de vedere
medical si utilizate in statul membru de
resedinta al pacientului. Inlaturarea
obstacolelor normative si administrative
din calea unei astfel de recunoasteri nu
aduce atingere necesitatii de a avea acordul
adecvat al medicului curant al pacientului
sau acordul farmacistului, in fiecare caz in
parte, daca acest lucru este justificat de
protejarea sanatatii umane si este necesar si
proportionat in raport cu acel obiectiv.
Aceasta recunoastere medicald nu ar trebui
sa aduca atingere, de asemenea, deciziei
statului membru de afiliere cu privire la
includerea unor astfel de medicamente in
cadrul prestatiilor prevazute de sistemul de
securitate sociala de afiliere. Punerea in
aplicare a principiului de recunoastere va fi
facilitata prin adoptarea masurilor necesare
pentru protejarea sigurantei pacientului si
pentru evitarea utilizarii gresite sau
confuziei cu privire la medicamente.

Amendamentul 32
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autorizate in statul membru de resedinta al
pacientului in conformitate cu Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, inclusiv
viitoarea legislatie referitoare la
medicamentele contraficute (Directiva
XXXX/XX/CE) si la farmacovigilentda
(Directiva ZZZZ/ZZ/CE), si sunt prescrise
intr-un alt stat membru unei persoane
denumite pacient, ar trebui sa fie posibil, in
principiu, ca astfel de prescriptii sa fie
recunoscute din punct de vedere medical
sau in farmacii si utilizate in statul
membru de resedintd al pacientului.
Inliturarea obstacolelor normative si
administrative din calea unei astfel de
recunoasteri nu aduce atingere necesitafii
de a avea acordul adecvat al medicului
curant al pacientului sau acordul
farmacistului, in fiecare caz in parte, daca
acest lucru este justificat de protejarea
sanatatii umane si este necesar si
proportionat in raport cu acel obiectiv.
Aceasta recunoastere medicala nu ar trebui
sd aduca atingere, de asemenea, deciziei
statului membru de afiliere cu privire la
includerea unor astfel de medicamente in
cadrul prestatiilor prevazute de sistemul de
securitate sociala de afiliere si nici
valabilitatii normelor nationale privind
preturile si pldtile. Punerea in aplicare a
principiului de recunoastere va fi facilitata
prin adoptarea masurilor necesare pentru
protejarea sigurantei pacientului si pentru
evitarea utilizarii gresite sau confuziei cu
privire la medicamente.
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Propunere de directiva
Considerentul 41a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(41a) Interoperabilitatea solutiilor in
materie de e-sandtate ar trebui realizati
in conformitate cu reglementirile
nationale privind furnizarea de servicii de
sdandatate adoptate in scopul protejarii
pacientului, inclusiv in conformitate cu
legislatia privind farmaciile pe internet, in
special interdictiile introduse la nivel
national privind comandarea prin posti a
medicamentelor eliberate numai pe bazd
de prescriptie in conformitate cu
jurisprudenta Curtii Europene de Justitie
si cu Directiva 97/7/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 20 mai

2007 privind protectia consumatorilor cu
privire la contractele la distanta’.

TJO L 144, 4.6.1997, p. 19.

Justificare

Avand in vedere jurisprudenta Curtii Europene de Justitie (hotardrea din 11 decembrie 2003,
C-322/01, Deutscher Apothekerverband) si articolul 14 din Directiva privind vanzarile la
distanta (97/7/CE), ar trebui precizat ca prezenta directiva nu aduce atingere admisibilitatii
interdictiilor privind comandarea prin posta a produselor medicamentoase eliberate numai
pe baza de prescriptie din cauza pericolului pe care il reprezinta pentru sandtatea publica.

Amendamentul 33

Propunere de directiva
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43) Progresul continuu al medicinii si al
tehnologiei 1n domeniul sdnatatii prezinta
atat oportunitdti, cat si provocdri pentru
sistemele de sanatate ale statelor membre.
Cooperarea cu privire la evaluarea noilor
tehnologii medicale poate ajuta statele
membre datorita economiilor la scard
europeand, evitind suprapunerea
eforturilor, §i poate oferi o mai buna baza
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Amendamentul

(43) Progresul continuu al medicinii si al
tehnologiei n domeniul sanatatii prezinta
atat oportunitati, cat si provocdri pentru
sistemele de sanatate ale statelor membre.
Cu toate acestea, evaluarea tehnologiilor
medicale, precum i posibilitatea de
restrictionare a accesului la noile
tehnologii prin anumite decizii ale unor
organisme administrative ridicd un
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pentru utilizarea optima a noilor
tehnologii in vederea asigurdrii unei
asistente medicale sigure, de inalta
calitate si eficiente. Aceasta va contribui,
de asemenea, la optimizarea pietei interne
sporind la maximum viteza si amploarea
raspandirii inovatiilor din medicind si a
tehnologiilor medicale. Aceasta cooperare
necesita structuri de duratd care sa
implice toate autoritditile relevante ale
tuturor statelor membre si care sa dezvolte
proiectele pilot existente.

Justifica

Schimbul de informatii intre organismele de evalu

anumit numdr de probleme sociale
Jfundamentale, cu privire la care trebuie
sd-si aducd contributia o gamda largd de
actori interesati i in privinta cdarora este
necesard instituirea unui model de
guvernantd viabil. Prin urmare, orice
forma de cooperare trebuie sa includa nu
numai autoritditile competente din toate
statele membre, ci si toti actorii interesati,
inclusiv cadrele medicale, reprezentantii
pacientilor si sectorul industrial. In plus,
cooperarea ar trebui sd se bazeze pe
principii viabile de bunda administrare,
precum transparenta, deschiderea,
obiectivitatea si impartialitatea
procedurilor.

re

are a tehnologiilor medicale presupune si

necesita punerea in aplicare a unor principii de buna practica (precum buna administrare,
transparenta §i participarea partilor interesate) in cadrul evaluarilor realizate de statele
membre. Evaluarea tehnologiilor medicale trebuie, prin urmare, sa respecte criteriile de
deschidere §i de obiectivitate si trebuie sa aiba la baza dialogul §i participarea partilor
interesate, inclusiv pacientii si reprezentantii sectorului industrial.

Amendamentul 34

Propunere de directiva
Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45) In mod special, Comisiei ar trebui sd
i se confere competenta de a adopta
urmdtoarele masuri: o lista de tratamente,
altele decit cele care necesita sedere peste
noapte in spital, care sd faca obiectul
aceluiagi regim ca §i asistenta medicald
spitaliceascd; masuri insotitoare de
excludere a categoriilor specifice de
medicamente sau substante de la
recunoasterea prescriptiilor emise intr-un
alt stat membru, prevazute in prezenta
directiva; o lista de criterii si conditii
specifice care trebuie indeplinite de
retelele europene de referinti; procedura
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Amendamentul

eliminat
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de infiintare a retelelor europene de
referintd. Deoarece masurile respective au
un caracter general si vizeazd modificarea
unor elemente neesentiale din prezenta
directiva sau completarea acesteia prin
adaugarea unor noi elemente neesentiale,
acestea ar trebui adoptate in conformitate
cu procedura de reglementare cu control
prevazuta la articolul 5a din Decizia
1999/468/CE.

Justificare

Acest amendament corespunde amendamentului la articolul 8 si articolul 15, propus de
acelagsi autor.

Amendamentul 35

Propunere de directiva
Considerentul 46a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(46a) Statul membru de afiliere i statul
membru in care se desfasoara tratamentul
ar trebui sd asigure, prin cooperare
bilaterald prealabila si prin consultarea
pacientului, disponibilitatea asistentei
posttratament si a sprijinului in oricare
dintre cele douad state membre in urma
tratamentului medical autorizat si
disponibilitatea unor informatii clare
pentru pacienti cu privire la optiunile si
costurile perioadei posttratament. Pentru
aceasta, statele membre ar trebui sd
adopte masuri pentru a garanta cd :

(a) datele necesare privind asistenta
medicala si sociald sunt transferate tindind
seama in mod corespunzdator de
confidentialitatea pacientului; iar

(b) cadrele medicale si cele din domeniul
asistentei sociale din ambele state se pot

consulta pentru a asigura pacientului un
tratament §i o perioada posttratament de
cea mai inalta calitate (inclusiv sprijin
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Amendamentul 36

Propunere de directiva
Considerentul 46b (nou)

Textul propus de Comisie

social).

Amendamentul

(46b) Prin facilitarea liberei circulatii a
pacientilor pe teritoriul Uniunii
Europene, este posibil ca prezenta
directiva sd genereze concurentd intre
Sfurnizorii de asistenta medicala. Aceasta
concurentd poate contribui la ameliorarea
calitatii asistentei medicale pentru toti
beneficiarii si la instituirea unor centre de
excelenta.

Justificare

Atunci cand directiva va produce efectul mengionat, aceasta va avea o contributie pozitiva
asupra sistemelor de sanatate din statele membre, dar este necesara o monitorizare atenta

pentru a verifica rezultatele directivei.

Amendamentul 37

Propunere de directiva
Articolul 1

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru furnizarea unei asistente
medicale transfrontaliere sigure, de inalta
calitate si eficiente.
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Amendamentul

Prezenta directiva instituie norme privind
accesul la asistenta medicala sigurd si de
inalta calitate intr-un alt stat membru si
creeazd mecanisme de cooperare in
domeniul asistentei medicale intre statele
membre, respectind in acelasi timp pe
deplin competentele nationale in ceea ce
priveste organizarea §i furnizarea de
asistentd medicald.

La aplicarea prezentei directive, statele
membre tin cont de principiul unei
ingrijiri de buna calitate si al echitatii.
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Amendamentul 38

Propunere de directiva
Articolul 2

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicala fara a tine
seama de modul de organizare, de furnizare
si de finantare a acesteia si nici de
caracterul public sau privat al sau.

Amendamentul 39

Propunere de directiva

Amendamentul

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicala
transfrontalierd fara a {ine seama de
modul de organizare, de furnizare si de
finantare a acesteia si nici de caracterul
public sau privat al sau. Aceasta nu aduce
atingere cadrului existent privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociala, astfel cum este prevdzut in
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 si in
Regulamentul (CE) nr. 883/2004 care ii
succede acestuia.

Prezenta directiva nu se aplica in cazul
serviciilor de sdndtate orientate in special
cdtre domeniul asistentei medicale de
lunga durata, inclusiv servicii oferite pe o
perioadd prelungitd, menite sda ofere
sprijin persoanelor care necesitd asistentd
pentru efectuarea activititilor zZilnice de
rutind.

De asemenea, prezenta directivi nu se
aplica nici in cazul transplantului de
organe.

Articolul 3 — alineatul 1 — literele —aa si -ab (noi)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(-aa) Directiva 2005/36/CE privind
recunoagterea calificarilor profesionale;

(-ab) Directiva 2000/31/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 8 iunie 2000 privind anumite aspecte
Jjuridice ale serviciilor societatii
informationale, in special ale comertului
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Amendamentul 40

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 - litera ga (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 41

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 - litera gb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 42

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 - litera gc (noua)

Textul propus de Comisie
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electronic, pe piata internd;

Amendamentul

(ga) Directiva 2002/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate §i securitate
pentru recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea i distribuirea sdngelui uman i a
componentelor sanguine si de modificare
a Directivei 2001/83/CE;

Amendamentul

(gb) Directiva 2004/23/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate §i securitate
pentru donarea, obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea, stocarea §i
distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane;

Amendamentul

(gc) Directiva 92/49/CEE de coordonare a
actelor cu putere de lege si a actelor
administrative privind asigurarea
generala directd in afara de asigurarea de
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Amendamentul 43

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cazul in care sunt respectate
conditiile de acordare a autorizatiei de
deplasare intr-un alt stat membru pentru a
beneficia de tratamentul corespunzator in
temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile de
la articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva nu se aplica. In schimb, in cazul
in care o persoanad asiguratd doreste sd
beneficieze de asistentd medicala intr-un
alt stat membru 1n alte circumstante, se
aplica articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva, iar articolul 22 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71 nu se aplicd. Cu toate
acestea, in cazul in care conditiile de
acordare a autorizatiei stabilite la
articolul 22 alineatul (2) din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 sunt
indeplinite, se acordd autorizatia §i
prestatiile previzute in conformitate cu
regulamentul mentionat. In acest caz,
articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta directiva
nu se aplica.

Amendamentul 44

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) In cazul in care dispozitiile prezentei
directive intrd in contradictie cu o
dispozitie a unui alt act comunitar care
reglementeazd aspecte specifice ale

PE415.355v02-00

viatd, in ceea ce priveste competentele de
executare conferite Comisiei;

Amendamentul

(2) In cazul in care sunt respectate
conditiile de acordare a autorizatiei de
deplasare intr-un alt stat membru pentru a
beneficia de tratamentul corespunzator in
temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile de
la articolele 6, 7, 8 51 9 din prezenta
directiva nu se aplica. In schimb, in cazul
in care o persoand asiguratd doreste sa
beneficieze de asistentd medicala intr-un
alt stat membru 1n alte circumstante,
inclusiv atunci cdand conditiile pentru
acordarea autorizatiei in temeiul
Regulamentului (CEE) nr. 1408 si, de la
data punerii sale in aplicare, a
Regulamentului (CE) nr. 883/2004, sunt
indeplinite insa autorizatia nu este
acordatd, se aplica articolele 6, 7, 8 19
din prezenta directiva, iar articolul 22 din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 nu se
aplica.

Amendamentul

eliminat
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asistentei medicale, dispozitia acestui din
urmd act comunitar prevaleazd si se
aplica situatiilor specifice in cauzd. Actele
comunitare mentionate includ:

(a) Directiva 2005/36/CE privind
recunoasterea calificarilor profesionale;

(b) Directiva 2000/31/CE a Parlamentului
European i a Consiliului din 8 iunie
2000 privind anumite aspecte juridice ale
serviciilor societatii informationale, in
special ale comertului electronic, pe piata
internd;

Amendamentul 45

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) ,,asistentd medicala” reprezintd un
serviciu medical furnizat de cétre sau sub
supravegherea unui cadru medical in
exercitiul profesiei sale si fara a tine seama
de modul de organizare, de furnizare si de
finantare al acestuia la nivel national si nici
de caracterul sdau public sau privat;

Amendamentul 46

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) ,,asistenta medicala transfrontaliera”
reprezintd asistenta medicald acordata intr-
un alt stat membru decét cel in care
pacientul este asigurat sau asistenta
medicald acordatd intr-un alt stat membru
decdt cel in care furnizorul de asistenta

RR\780101RO.doc

Amendamentul

=9

(a) ,,asistentd medicala” reprezinta
serviciile medicale sau bunurile, precum
produsele farmaceutice si dispozitivele
medicale furnizate sau prescrise
pacientilor de cétre cadrele medicale
pentru evaluarea, mentinerea sau
refacerea starii lor de sandtate sau pentru
prevenirea imbolnavirii, fara a tine seama
de modul de organizare, de furnizare si de
finantare al acestora la nivel national si nici
de caracterul public sau privat al asistentei;

Amendamentul

(b) ,,asistenta medicala transfrontaliera”
reprezintd asistenta medicald acordata intr-
un alt stat membru decét cel in care
pacientul este asigurat;
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medicala isi are resedinta, sediul sau este
inregistrat,

Amendamentul 47

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) ,recurgerea la asistenta medicala intr-
un alt stat membru” reprezinta asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
decdt cel in care pacientul este asigurat;

Amendamentul 48

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) ,,cadru medical” reprezinta orice doctor
in medicind, asistent medical generalist,
medic dentist, moasa sau farmacist in
sensul Directivei 2005/36/CE sau orice alta
persoana care exercita activitati in sectorul
asistentei medicale restranse la o profesie
reglementata, astfel cum este definita la
articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2005/36/CE;

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(d) ,,cadru medical” reprezinta orice medic
practician, asistent medical generalist,
medic dentist, moasa sau farmacist in
sensul Directivei 2005/36/CE sau orice alta
persoana care exercita activitdfi in sectorul
asistentei medicale restranse la o profesie
reglementata, astfel cum este definita la
articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2005/36/CE sau o persoana care
desfasoard in mod legal activitati de
asistentd medicald in statul membru in
care se desfasoara tratamentul,

Justificare

Din motive evidente, pare mai adecvat termenul ,,medic practician”, avand in vedere ca
doctoratul in medicina nu este o cerintda necesara pentru exercitarea unei activitati de
asistenta medicala de catre profesionistii din sectorul sanatatii.

Amendamentul 49
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Propunere de directiva
Articolul 4 — litera e

Textul propus de Comisie

e) ,,furnizor de asistentd medicala”
reprezintd orice persoana fizicd sau
juridica care furnizeaza in mod legal
asistentd medicala pe teritoriul unui stat
membru;

Amendamentul 50

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) ,,pacient ” reprezinta orice persoana
fizica care primeste sau intentioneazd sa
primeasca asistentd medicald intr-un stat
membru;

Amendamentul 51

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera g

Textul propus de Comisie

X9

(g) ,,persoana asigurata” reprezinta:

(i) pdnd la data aplicarii Regulamentului
(CE) nr. 883/2004: o persoana care este
asigurata Tn conformitate cu dispozitiile
articolelor 1, 2 §i 4 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71.

(ii) de la data aplicarii Regulamentului
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Amendamentul

e) ,,furnizor de asistentd medicala”
reprezinta orice cadru medical conform
definitiei de la litera (d) de mai sus sau o
persoana juridica care furnizeaza in mod
legal asistentd medicala pe teritoriul unui
stat membru;

Amendamentul

(f) ,,pacient” reprezinta orice persoana
fizica care primeste sau face demersuri ca
sd primeasca asistentd medicald intr-un stat
membru;

Amendamentul

X

(g) ,,persoanad asigurata” reprezinta o
persoana care este asigurata in
conformitate cu dispozitiile definitiei de la
articolul 1 litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 883/2004, sau astfel cum este
definit in conditiile politei de asigurare
ale sistemelor private de asigurari de
sdandtate;
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(CE) nr. 883/2004: o persoana care este
asiguratd in sensul articolului 1 litera (c)
din Regulamentul (CE) nr. 883/2004;

Justificare

Regulamentul (CE) nr. 883/2004 intra in vigoare la 1 ianuarie 2009.

Amendamentul 52

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera h

Textul propus de Comisie Amendamentul
(h) ,,stat membru de afiliere” reprezinta (h) ,,stat membru de afiliere” reprezinta
statul membru 1n care pacientul este statul membru 1n care pacientul este
asigurat; asigurat sau statul membru de rezidenta al
pacientului, in cazul in care aceste state
nu coincid,
Justificare

In acord cu dispozitiile Regulamentului 883/2004.

Amendamentul 53

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ha) in cazul in care, in urma punerii in
aplicare a Regulamentului (CEE) nr.
1408/71 si, respectiv, a Regulamentului
(CE) nr. 883/2004, organismul de
asigurari de sandatate din statul membru
de resedinta al pacientului este
responsabil de acordarea beneficiilor in
conformitate cu legislatia statului
membru respectiv, atunci acel stat
membru este considerat statul membru de
afiliere in sensul prezentei directive;

Amendamentul 54
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Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) ,, dispozitiv medical” reprezinti
dispozitivul medical astfel cum este definit
in Directiva 93/42/CEE, in Directiva
90/385/CEE sau in Directiva 98/79/CE;

Justificare

Achizitionarea bunurilor legate de asistenta medicala a facut, intre altele, obiectul hotararii
Decker (dispozitivul medical pentru care se aplica acest caz fiind ochelarii) si ar trebui, prin
urmare, introdusa intr-o directiva menita sa codifice hotararile Kohll §i Decker.

Amendamentul 55

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ib (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ib) ,,bunuri utilizate in cadrul asistentei
medicale” reprezinti bunuri utilizate
pentru a mentine sau a ameliora starea de
sdndtate a unei persoane, cum ar fi, de
exemplu, dispozitivele medicale §i
medicamentele;

Justificare

Achizitionarea bunurilor legate de asistenta medicala a facut, intre altele, obiectul hotararii
Decker (dispozitivul medical pentru care se aplica acest caz fiind ochelarii) si ar trebui, prin
urmare, introdusa intr-o directiva menita sa codifice hotararile Kohll §i Decker.

Amendamentul 56

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ka (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ka) ,,tehnologie din domeniul sanatdatii”
reprezintd un produs medical sau un
dispozitiv medical sau procedurile
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medicale si chirurgicale, precum §i
mdsurile pentru prevenirea,
diagnosticarea sau tratamentul bolilor
utilizate in asistenta medicali;

Justificare

Aceasta definitie suplimentard este necesard deoarece articolele 5 si 17 se refera la

tehnologiile din domeniul sanatatii.

Amendamentul 57

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera 1

Textul propus de Comisie

(1) s, efecte adverse” reprezintid urmdari
negative sau vatamari rezultate in urma
asistentei medicale.

Amendamentul 58

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera la (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1) ,,efectele adverse” sunt definite in
asistenta medicala transfrontaliera prin
referire la cadrul juridic existent din
statul membru in care se desfasoarda
tratamentul, acceptiunea acestei sintagme
putdind varia de la un stat membru la
altul;

Amendamentul

(la) ,,dosarul medical al pacientului” sau
wantecedentele medicale” reprezintd
ansamblul de documente care contin date,
evaluari si informatii de orice tip privind
situatia si evolutia medicald a unui
pacient de-a lungul procesului de
asistenta medicala.

Justificare

Deoarece expresia este utilizata in intreaga propunere de directivd, este necesar sa se

includa o definitie.
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Amendamentul 59

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatele 1 si 1a (noi)

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre in care se desfasoara
tratamentul sunt responsabile de
organizarea si acordarea asistentei
medicale. In acest context si tinind seama
de principiile universalitatii, accesului la
ingrijire de bund calitate, echitdtii si
solidaritatii, acestea definesc standarde
clare de calitate §i siguranta referitoare la
asistenta medicala acordata pe teritoriul lor
si se asigura ca:

(a) existd mecanisme pentru a garanta
faptul ca furnizorii de asistentd medicala
au capacitatea de a respecta standardele
mentionate, tinind seama de medicina
internationald si de bunele practici
medicale general recunoscute;

(b) aplicarea acestor standarde de catre
furnizorii de asistenta medicala este
monitorizata periodic i se aplica mdasuri
corective in cazul in care nu se respectd
standardele adecvate, tindnd seama de
progresul medicinii si al tehnologiei in
domeniul sandatatii;
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Amendamentul

(1) Statele membre 1n care se desfasoara
tratamentul sunt responsabile de
organizarea si acordarea asistentei
medicale. In acest context si tinind seama
de principiile universalitatii, accesului la
ingrijire de buna calitate, echitatii si
solidaritatii, acestea definesc standarde
clare de calitate referitoare la asistenta
medicald acordata pe teritoriul lor i
asigurd respectarea legislatie comunitare
existente in materie de norme de
sigurantd; de asemenea, se asigura ca:

(a) in cazul in care asistenta medicala este
acordatd intr-un alt stat membru decit cel
in care pacientul este asigurat, acest
serviciu este furnizat in conformitate cu
legislatia statului membru in care se
desfdsoarda tratamentul;

(b) asistenta medicald mentionatd la litera
(a) este acordata in conformitate cu
normele si orientarile privind calitatea
stabilite de statul membru in care se
desfdsoard tratamentul;

(ba) punctul de contact national al
statului membru in care se desfasoard
tratamentul furnizeazd informatii
pacientilor i furnizorilor de asistenta
medicala din alte state membre,
Jolosindu-se, printre altele, mijloace
electronice, cu privire la standardele §i
orientarile referitoare la calitate, inclusiv
privind dispozitiile legate de
supraveghere, precum §i cu privire la
disponibilitate, calitate si sigurantd,
optiuni de tratament, tarife, posibile
rezultate ale asistentei medicale acordate,
accesibilitatea pentru persoanele cu
handicap si detalii privind inregistrarea
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(c) furnizorii de asistenta medicala ofera
toate informatiile relevante pentru a le
permite pacientilor sa ia hotérari in
cunostintd de cauza, in special informatii
cu privire la disponibilitatea, costurile §i
rezultatele asistentei medicale acordate,
precum i detaliile privind asigurarea
acestora sau alte mijloace de protectie
personald sau colectivd in ceea ce priveste
raspunderea civild profesionala;

(d) pacientii au posibilitatea de a Tnainta
plangeri si li se garanteazda despagubiri si
compensatii in cazul unor efecte adverse
ale asistentei medicale pe care o primesc;

(e) exista sisteme de asigurari de
raspundere civild profesionala sau o
garantie sau un acord similar, echivalente
sau asemdndtore in ceea ce priveste
scopul lor, adecvate naturii i importantei
riscului tratamentului furnizat pe teritoriul
statelor membre;

(f) dreptul fundamental la protectia vietii
private in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal este respectat
in conformitate cu masurile nationale de
punere in aplicare a dispozitiilor
comunitare privind protectia datelor
personale, in special Directivele 95/46/CE
s12002/58/CE;

(g) pacientii din alte state membre se
bucura de tratament egal cu resortisantii
statului membru in care are loc tratamentul,
inclusiv de protectia impotriva
discriminarii prevazuta conform legislatiei
comunitare si legislatiei nationale in
vigoare in statul membru in care are loc
tratamentul.
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Sfurnizorului de asistenta medicala si
detalii privind asigurarea acestuia sau
orice alte mijloace de protectie personalai
sau colectivi cu privire la raspunderea
civila profesionaldi;

(c) furnizorii de asistenta medicala ofera
toate informatiile relevante pentru a le
permite pacientilor sa ia hotérari in
cunostinta de cauza;

(d) pacientii au posibilitatea de a inainta
plangeri si dreptul de a solicita despagubiri
si compensatii in cazul unor efecte adverse
ale asistentei medicale pe care o primesc;
de asemenea, se instituie mecanisme care
sa garanteze acordarea de despagubiri,

(e) exista sisteme de asigurari de
raspundere civild profesionald sau o
garantie sau un acord similar, adecvate
naturii §1 importantei riscului tratamentului
furnizat pe teritoriul statelor membre;

(f) dreptul fundamental la protectia vietii
private in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal este respectat
in conformitate cu masurile nationale de
punere in aplicare a dispozitiilor
comunitare privind protectia datelor
personale, in special Directivele 95/46/CE
s1 2002/58/CE,;

(g) pacientii din alte state membre se
bucura de tratament egal cu resortisantii
statului membru in care are loc tratamentul,
inclusiv de protectia Impotriva
discriminarii prevazuta conform legislatiei
comunitare si legislatiei nationale in
vigoare in statul membru in care are loc
tratamentul. Cu toate acestea, prezenta
directiva nu impune furnizorilor de
asistentd medicald dintr-un stat membru
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Amendamentul 60

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1b si 1¢ (noi)

Textul propus de Comisie

RR\780101RO.doc

sd furnizeze servicii medicale unei
persoane asigurate dintr-un alt stat
membru sau s acorde o mai mare
prioritate furnizdrii acestor servicii unei
persoane asigurate din alt stat membru in
detrimentul unei persoane cu nevoi
medicale similare care este asiguratd in
statul membru in care se desfdsoara
tratamentul;

(ga) pacientii care au beneficiat de
tratament au dreptul la inregistrarea, in
forma scrisd sau electronica, atit a
tratamentului respectiv, cdt si a oricaror
recomandiri medicale privind
continuitatea tratamentului.

(1a) Autoritditile publice din statul
membru in care se desfasoara tratamentul
monitorizeazd regulat accesibilitatea,
calitatea si situatia financiard a sistemelor
lor de sandtate pe baza datelor culese in
temeiul articolului 18 din prezenta
directiva.

Amendamentul

(1b) Pentru a garanta in cea mai mare
mdsurd siguranta pacientilor, statul
membru in care se desfasoara tratamentul
si statul membru de afiliere se asigurda ca:

(a) pacientii au posibilitatea de a inainta
plangeri, in special unui mediator
european care va trata plingerile
pacientilor referitoare la autorizarea
prealabila, sili se garanteaza despagubiri
§i compensatii in cazul unor efecte
adverse ale asistentei medicale pe care o
primesc;

(b) standardele de calitate §i siguranta ale
statului membru in care se desfiasoara
tratamentul sunt facute publice intr-un
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Amendamentul 61

PE415.355v02-00
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limbaj si un format care sa fie clare si
accesibile pentru cetdteni;

(c) exista dreptul la continuitatea
asistentei medicale, in special prin
transmiterea mai departe a datelor
medicale relevante privind pacientul, cu
respectarea dispozitiilor alineatului (1)
litera (e) §i in conformitate cu articolul
13, iar pacientii care au primit tratament
au dreptul la un raport scris sau
electronic privind tratamentul respectiv §i
privind orice aviz medical pentru

(d) in cazul unor complicatii survenite in
urma furnizarii asistentei medicale intr-
un alt stat membru sau in cazul in care se
dovedeste necesard o monitorizare
medicala speciala, statul membru de
afiliere garanteazd acordarea unei
asistente medicale echivalente cu cea
primitd pe teritoriul sdu;

(e) statele membre se informeaza reciproc
farda intdrziere §i intr-un mod proactiv cu
privire la furnizorii de asistenta medicala
sau cadrele medicale impotriva cdrora se
iau masuri de reglementare in ceea ce
priveste inregistrarea sau dreptul lor de
practicd;

(Ic) In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 19 alineatul (2),
Comisia adoptd mdsurile necesare pentru
atingerea unui nivel comun de sigurantd
a datelor medicale la nivel national,
tindnd seama de standardele tehnice
existente in domeniu.

*JO C 146, 22.6.2006, p. 1.
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Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Orice masuri adoptate de statele eliminat
membre, in momentul punerii in aplicare

a prezentului articol, respectdi dispozitiile

Directivei 2005/36/CE privind

recunoasterea calificarilor profesionale §i

ale Directivei 2000/31/CE privind anumite

aspecte juridice ale serviciilor societdtii

informationale, in special ale comertului

electronic.

Justificare

Aceste trimiteri au fost mutate de la articolul 3.

Amendamentul 62

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3) Pornind de la premisa asigurarii unui (3) Pornind de la premisa asigurarii unui
nivel ridicat de protectie a sanataii, nivel ridicat de protectie a sanataii,
Comisia, in cooperare cu statele membre, Comisia, in cooperare cu statele membre,
elaboreaza orientari pentru punerea in poate elabora orientdri pentru punerea in
aplicare a alineatului (1), In masura in care aplicare a alineatului (1), In masura in care
aceste actiuni sunt necesare pentru a aceste actiuni sunt necesare pentru a
facilita furnizarea de asistentd medicala facilita furnizarea de asistentd medicala
transfrontaliera. transfrontaliera.

Justificare

Problema stabilirii de norme de calitate si siguranta ar trebui abordata exclusiv in contextul
legislatiei aplicabile. Acest lucru va alinia mai strict propunerea la principiile subsidiaritatii
si proportionalitatii, precum si la principiul respectarii competentelor pe care le au statele
membre in domeniul sandtdatii. In schimb, statele membre ar trebui si pund la dispozitia
pacientilor §i furnizorilor de asistenta medicala informatii cu privire la normele §i orientarile
de pe teritoriul lor privind calitatea §i siguranta.
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Amendamentul 63

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) In sensul prezentului articol, statele
membre dispun de un mecanism
transparent pentru calcularea costurilor
care urmeazd sd fie imputate pentru
asistenta medicala furnizatd. Acest
mecanism de calcul se bazeazd pe criterii
obiective, nediscriminatorii, cunoscute in
prealabil, si se aplica la nivelul
administrativ corespunzdtor in cazul in
care statul membru in care se desfiasoard
tratamentul are un sistem de asistentd
medicala descentralizat.

Amendamentul 64

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Avind in vedere importanta majorda,
in special pentru pacienti, a protejarii
calitatii si sigurantei asistentei medicale
transfrontaliere, organizatiile implicate in
elaborarea standardelor si orientarilor
mentionate la alineatele (1) si (3) includ
cel putin organizatii de pacienti (in
special cele de natura transfrontaliera).

Amendamentul 65

Propunere de directiva
Articolul 6 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Articolul 6 Articolul 6
Asistenta medicala acordatd intr-un alt Responsabilititile autoritdatilor statului
PE415.355v02-00 46/286 RR\780101RO.doc
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stat membru

membru de afiliere

Justificare

Prezentul amendament are ca scop armonizarea titlului articolului 6 cu cel al articolului 5.
Intrucdt in cadrul propunerii existd o problema generalizata privind titlurile articolelor, care
nu reflecta continutul articolului, este necesara revizuirea generala a titlurilor.

Amendamentul 66

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 §1 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistenta medicald sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicala intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sa primeasca asistenta
medicala acordata intr-un alt stat membru
in cazul 1n care tratamentul respectiv se
numara printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asiguratd are dreptul. Statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
catre persoana asigurata, costuri care ar fi
fost platite de catre sistemul legal de
securitate sociala al acestuia in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sau. In orice caz,
statul membru de afiliere este cel care
hotaraste care sunt serviciile medicale al
caror cost este rambursat indiferent de
locul in care sunt furnizate.
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Amendamentul

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 §1 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistenta medicalad sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sa primeasca asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in cazul 1n care tratamentul respectiv se
numarad printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asigurata are dreptul,
inclusiv de regulamentele administrative,
de orientarile si de codurile de conduitd
ale profesiilor medicale. Farda a aduce
atingere Regulamentului (CEE) nr.
1408/71 si, de la data aplicarii sale,
Regulamentului (CE) nr. 883/2004, statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
catre statul membru in care se desfasoard
tratamentul sau catre persoana asigurata,
costuri care ar fi fost platite de catre
sistemul legal de securitate sociala al
acestuia in cazul furnizarii unei asistente
medicale de eficacitate identicd pe
teritoriul sau. In cazul in care un stat
membru de afiliere respinge rambursarea
unui tratament de acest tip, atunci statul
membru respectiv trebuie sda ofere o
Jjustificare de ordin medical pentru decizia
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Amendamentul 67

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

luatd. In orice caz, statul membru de
afiliere este cel care hotaraste care sunt
serviciile medicale al caror cost este
rambursat indiferent de locul 1n care sunt
furnizate.

Pacientii afectati de boli rare ar trebui sa
aiba dreptul sa beneficieze de asistentd
medicald in alt stat membru si sd obtind
rambursare, chiar daca un astfel de
tratament nu se numadrd printre prestatiile
prevazute de legislatia statului membru de
afiliere.

Amendamentul

(1a) Un cetdtean al unui stat membru
poate sa fie afiliat la un sistem de
asigurari de sandatate al unui alt stat
membru decit cel de rezidenta daca
plateste contributii catre sistemul
respectiv.

Justificare

Pentru a veni in sprijinul cetatenilor care se afla in alte state membre decadt statul de
rezidenta, este important ca acestia sa aiba acces la sistemul de asigurari de sanatate dintr-

un alt stat membru decdt cel de rezidenta.

Amendamentul 68

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatele 2 si 2a

Textul propus de Comisie

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre statul membru de afiliere in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive pana la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
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Amendamentul

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate
sau plitite direct de catre statul membru de
afiliere in conformitate cu dispozitiile
prezentei directive pana la un plafon
corespunzand costurilor care ar fi fost

RR\780101R0O.doc



in care o asistentd medicala identicd sau
similara ar fi fost acordatd in statul
membru de afiliere, fara a depasi costurile
efective ale asistentei medicale primite.

Amendamentul 69

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statul membru de afiliere poate impune
unui pacient care doreste sa beneficieze de
asistentd medicala intr-un alt stat membru
aceleasi conditii, criterii de eligibilitate si
formalitati normative si administrative cu
privire la asistenta medicala si la
rambursarea costurilor asistentei medicale
ca cele pe care le-ar impune in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sdu, In masura in
care acestea nu au un caracter
discriminatoriu sau nu reprezintd un
obstacol in calea libertatii de circulatie a
persoanelor.
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acoperite in cazul aceleiasi afectiuni
medicale in aceleasi conditii ca si cele
prevazute la alineatul (1) in statul membru
de afiliere, fara a depasi costurile efective
ale asistentei medicale primite. Statele
membre pot hotdri sa acopere si alte
costuri conexe, cum ar fi costurile de
tratament terapeutic, cazare si de
caldatorie.

(2a) Costurile suplimentare suportate de
persoanele cu handicap la primirea
asistentei medicale intr-un alt stat
membru din cauza prezentei unuia sau a
mai multor handicapuri se ramburseazdi
de catre statul membru de afiliere in
conformitate cu legislatia nationald, cu
conditia existentei unui numdr suficient
de documente care sd ateste aceste
costuri.

Amendamentul

(3) Statul membru de afiliere poate impune
unui pacient care doreste sd beneficieze de
asistentd medicala intr-un alt stat membru
aceleasi conditii, criterii de eligibilitate si
formalitati normative si administrative,
care pot fi stabilite la nivel local, national
sau regional, cu privire la asistenta
medicala si la suportarea costurilor
asistentei medicale ca cele pe care le-ar
impune in cazul furnizarii asistentei
medicale respective pe teritoriul sau, in
madsura in care acestea nu au un caracter
discriminatoriu sau nu reprezinta un
obstacol in calea libertatii de circulatie a
pacientilor si a bunurilor, cum ar fi a
produselor farmaceutice si a
echipamentelor medicale, si in mdasura in
care sunt cunoscute dinainte. Acestea pot
include o cerintd ca persoana asiguratd sd
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Amendamentul 70

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de citre
regimul legal de securitate sociald pentru
asistenta medicala de care a beneficiat intr-
un alt stat membru. Acest mecanism se
bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
iar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decét cele care ar fi fost rambursate in
cazul in care aceeasi asistentd medicala
sau una similara ar fi fost acordata pe
teritoriul statului membru de afiliere.

Amendamentul 71
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fie evaluatd, cu privire la aplicarea
conditiilor, criteriilor sau formalitatilor
respective, de cdtre un cadru medical sau
de catre administratori din domeniul
asistentei medicale care furnizeazd
servicii sistemului legal de securitate
sociala din statul membru de afiliere, in
cazurile in care o astfel de evaluare ar fi
necesard pentru a permite accesul la
servicii medicale in statul membru de
afiliere.

Amendamentul

(4) In sensul prezentului articol, statele
membre dispun de un mecanism
transparent pentru calcularea costurilor
care urmeaza a fi suportate de catre
regimul legal de securitate sociala sau de
alt sistem legal public pentru asistenta
medicald de care a beneficiat Intr-un alt stat
membru. Acest mecanism se bazeaza pe
criterii obiective, nediscriminatorii,
cunoscute in prealabil, iar costurile
rambursate in conformitate cu mecanismul
respectiv nu sunt mai scazute decat cele
care ar fi fost rambursate 1n cazul in care
asistenta medicala respectiva ar fi fost
acordata pe teritoriul statului membru de
afiliere. Mecanismul se aplica la nivelul
administrativ corespunzdtor in cazul in
care statul membru de afiliere are un
sistem de asistentd medicala
descentralizat.
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Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Pacientilor care se deplaseazdi intr-un
alt stat membru in scopul de a beneficia
de asistentd medicala sau celor care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicala Intr-un alt stat membru li se
garanteazd accesul la dosarele lor
medicale, In conformitate cu masurile
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor cu caracter personal, in special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

Amendamentul

(5) Pacientilor care beneficiaza de asistenta
medicald intr-un alt stat membru decdt
statul membru de afiliere sau celor care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicala Intr-un alt stat membru li se
garanteaza accesul la dosarele lor
medicale, In conformitate cu masurile
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor cu caracter personal, in special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE. Dacd
dosarele medicale sunt pastrate in format
electronic, pacientii au dreptul garantat
de a obtine o copie a acestor dosare sau
dreptul de acces la distantd la dosarele
respective. Datele se transmit doar cu
acordul expres, exprimat in scris, al
pacientului sau al familiei acestuia.

Justificare

Parte din amendamentul incorporat in raport fara votare, in temeiul articolului 47 din

Regulamentul de procedura.
Amendamentul 72

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) Dispozitiile prezentului capitol nu
impiedicd incheierea unor acorduri
contractuale transfrontaliere pentru
asistenta medicala planificata.

Justificare

Este important sa se clarifice ca aceste dispozitii nu impiedicd incheierea de acorduri
contractuale transfrontaliere pentru asistenta medicald planificatd. In cazul acestor
aranjamente contractuale, partile contractante respecta regulile de coordonare a sistemelor
de securitate sociala sau aplica norme §i tarife specifice stabilite prin negocieri intre partile
contractuale.
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Amendamentul 73

Propunere de directiva
Articolul 7

Textul propus de Comisie

Statul membru de afiliere nu supune
autorizarii prealabile rambursarea
costurilor asistentei medicale in afara
mediului spitalicesc acordate intr-un alt stat
membru, in conditiile Tn care costurile
asistentei respective ar fi suportate de catre
regimul de securitate sociala al statului de
afiliere, in cazul in care aceasta ar fi
acordata pe teritoriul sdu.

Amendamentul

Statul membru de afiliere nu supune
autorizarii prealabile rambursarea
costurilor asistentei medicale in afara
mediului spitalicesc acordate intr-un alt stat
membru sau cumpdrarea in alt stat
membru de bunuri legate de asistenta
medicala, in conditiile in care costurile
asistentei sau bunurilor respective ar fi
suportate de catre regimul de securitate
sociala al statului de afiliere, in cazul in
care aceasta ar fi acordata sau acestea ar fi
cumpdrate pe teritoriul sau.

Justificare

Achizitionarea bunurilor legate de asistenta medicala (de exemplu echipamentul medical) a
facut, intre altele, obiectul hotararii Decker (dispozitivul medical pentru care se aplica acest
caz fiind ochelarii), i ar trebui, prin urmare, introdusa intr-o directiva menita sa codifice

hotaradrile Kohll si Decker.

Amendamentul 74

Propunere de directiva
Articolul 8 — titlu

Textul propus de Comisie

Asistenta medicala spitaliceasca §i
specializata

Amendamentul 75

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatele 1 si 2

Textul propus de Comisie

(1) In vederea rambursarii costurilor

PE415.355v02-00

Amendamentul

Asistenta medicala spitaliceasca

Amendamentul

(1) In vederea rambursarii costurilor
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asistentei medicale acordate Intr-un alt stat
membru in conformitate cu prezenta
directiva, asistenta medicala spitaliceasca
reprezintd:

(a) asistenta medicala care necesitd sederea
pacientului pentru cel putin o noapte in
spital.

(b) asistenta medicald, inclusa intr-o lista
specificd, care nu necesita sederea
pacientului pentru cel putin o noapte in
spital. Lista respectiva este limitata la:

- asistenta medicald care necesitd
utilizarea unei infrastructuri sau a unui
echipament medical foarte specializat si
costisitor; sau

- asistenta medicala care implica
tratamente care prezinta un risc deosebit
pentru pacient sau pentru populatie.

(2) Lista respectiva este stabilita si poate fi
actualizata periodic de cdtre Comisie.
Masurile respective, care vizeazd
modificarea elementelor neesentiale din
prezenta directivi prin completarea
acesteia, sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 19 alineatul (3).

Amendamentul 76

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statul membru de afiliere poate
prevedea un sistem de autorizare prealabila
in vederea rambursarii de catre regimul sau
de securitate sociala a costurilor asistentei
medicale spitalicesti acordate Intr-un alt
stat membru, in cazul in care sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) daca asistenta medicala ar fi fost
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asistentei medicale acordate Intr-un alt stat
membru in conformitate cu prezenta
directiva, definitia asistentei medicale
spitalicesti, stabilita de statul membru de
dafiliere, se limiteazd la:

(a) asistenta medicala care necesitd sederea
pacientului pentru cel putin o noapte in
spital; sau

(b) asistenta medicala cu un inalt grad de
specializare si/sau care necesitd utilizarea
unei infrastructuri sau a unor
echipamente medicale foarte costisitoare;
sau

(ba) asistenta medicala care implica
tratamente care prezinta un risc deosebit
pentru pacient sau pentru populatie.

Amendamentul

(3) Statul membru de afiliere poate
prevedea un sistem de autorizare prealabila
in vederea rambursarii de catre regimul sau
de securitate sociala a costurilor asistentei
medicale spitalicesti acordate intr-un alt
stat membru, in cazul in care sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) daca asistenta medicala ar fi fost
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acordata pe teritoriul sdu, ar fi fost
rambursatd de sistemul de securitate
sociald al statului membru; precum si

(b) scopul sistemului este sa abordeze
fluxul de pacienti rezultat in urma punerii
in aplicare a prezentului articol si sa-1
impiedice sa submineze in mod grav sau sa
poatd submina in mod grav:

(1) echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociala al statului membru; si/sau

(11) planificarea si rationalizarea aplicate in
sectorul spitalicesc pentru a evita
supraincarcarea spitalelor, dezechilibrul
furnizarii de asistenta medicala si irosirea
resurselor logistice si financiare,
mentinerea unui serviciu medical si
spitalicesc echilibrat accesibil tuturor sau
pastrarea capacitatii de tratare sau de
competentd medicala pe teritoriul statului
membru in cauza.

Amendamentul 77

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Sistemul de autorizare prealabild este
limitat la ceea ce este necesar si
proportional pentru a evita un astfel de
impact $i nu constituie un mijloc de
discriminare arbitrara.

Amendamentul 78
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acordata pe teritoriul sdu, ar fi fost
rambursatd de sistemul de securitate
sociala al statului membru; precum si

(b) absenta autorizarii prealabile ar putea
sd submineze in mod grav sau probabil ar
submina:

(1) echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociala al statului membru; si/sau

(11) planificarea si rationalizarea aplicate in
sectorul spitalicesc pentru a evita
supraincarcarea spitalelor, dezechilibrul
furnizarii de asistenta medicala si irosirea
resurselor logistice si financiare,
mentinerea unui serviciu medical si
spitalicesc echilibrat accesibil tuturor sau
pastrarea capacitatii de tratare sau de
competentd medicala pe teritoriul statului
membru in cauza.

Acest sistem nu aduce atingere
Regulamentului (CEE) nr. 1408/71 si, de
la data aplicarii sale, Regulamentului
(CE) nr. 883/2004.

Amendamentul

(4) Sistemul de autorizare prealabild este
limitat la ceea ce este necesar si
proportional, se bazeazd pe criterii clare §i
transparente $i nu constituie un mijloc de
discriminare arbitrara si nici un obstacol in
calea liberei circulatii a pacientilor.
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Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Atunci cdnd s-a cerut §i s-a acordat
autorizarea prealabila, statul membru de
afiliere se asigurd ca pacientul va trebui
sd plateasca in avans doar costurile pe
care ar fi trebuit sa le pldteascd in avans
daca asistenta in cauza i-ar fi fost
asiguratd de sistemul de sandatate al
statului sau de afiliere. Statele membre ar
trebui sd transfere fonduri direct intre
Sfinantatori si furnizorii de servicii de
sdandtate in cazul oricdror alte costuri.

Justificare

Incorporat in raport fara votare, in temeiul articolului 47 din Regulamentul de procedura.

Amendamentul 79

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4b) Sistemele de depunere a solicitarilor
de autorizare prealabili trebuie sa fie
disponibile la nivel local/regional si
trebuie sa fie accesibile pacientilor si
transparente fatd de acestia. Normele
privind depunerea cererii de autorizare
prealabila si refuzarea acesteia trebuie sd
fie disponibile inainte de depunerea
cererii, astfel incdt aceasta din urma sa
poatd fi facutd intr-un mod echitabil si
transparent.

Justificare

Incorporat in raport fard votare, in temeiul articolului 47 din Regulamentul de procedura.

Amendamentul 80
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Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(4¢) Pacientilor care doresc sa beneficieze
de asistentd medicald intr-un alt stat
membru li se garanteaza dreptul de a
solicita autorizarea prealabila in statul
membru de afiliere.

Justificare

Incorporat in raport fara votare, in temeiul articolului 47 din Regulamentul de procedura. Cu
scopul de a oferi tuturor dreptul la asistenta medicala transfrontaliera §i de a da pacientilor
posibilitatea de a sti sigur daca costurile le vor fi rambursate sau nu, este important sa li se
ofere pacientilor dreptul de a solicita autorizarea prealabila in statul membru de afiliere. Un
sistem care nu prevede dreptul de a solicita autorizarea prealabila ar duce la o mare
incertitudine economica in randul pacientilor. Aceasta incertitudine ar face ca dreptul la
asistenta medicala transfrontaliera sa fie mai putin atractiv pentru cei cu un venit scazut §i

prin urmare nu ar fi accesibil in mod egal tuturor.

Amendamentul 81

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 5

Textul propus de Comisie
(5) Statul membru in cauza pune la
dispozitia publicului toate informatiile
relevante privind sistemele de autorizare

prealabild introduse in temeiul dispozitiilor
de la alineatul (3).

Amendamentul 82

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 5a (nou)

Textul propus de Comisie

PE415.355v02-00

Amendamentul

(5) Statul membru in cauza pune la
dispozitia publicului toate informatiile
relevante privind sistemele de autorizare
prealabild introduse in temeiul dispozitiilor
de la alineatul (3), inclusiv privind ciile de
atac in cazul refuzului de acordare a
autorizatiei.

Amendamentul

(5a) In cazul oricarei cereri de autorizare
depuse de o persoand asiguratd in vederea
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primirii de asistentd medicald in alt stat
membru, statul membru de afiliere
verifica daca au fost indeplinite conditiile
stabilite de Regulamentul (CE) nr.
883/2004 si, daca acestea sunt indeplinite,
acordd autorizatia prealabild in
conformitate cu regulamentul in cauzd.

Justificare

Noul alineat (5), in conformitate cu amendamentul care elimina alineatul (2) al prezentului
articol. Propunerea de directiva este in contradictie cu normele in vigoare privind
coordonarea sistemelor de securitate sociala. Suprapunerea directivei cu regulamentele duce
la crearea a doua sisteme paralele in cazul asistentei medicale transfrontaliere, care lasa

pacientilor posibilitatea de a opta pentru unul dintre aceste sisteme. In acest fel, propunerea
creeaza incertitudine juridica.

Amendamentul 83

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul Sb (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5b) Pacientii care suferd de boli rare nu
sunt supugi obligatiei de a obtine
autorizarea prealabila.

Justificare

In contextul insuficientei cunostintelor la nivel mondial si a expertizei la nivel national, ar
trebui recunoscut dreptul pacientilor care sufera de boli rare, atat diagnosticate, cat si
nediagnosticate, de a alege locul in care sa beneficieze de asistenta medicala fara a fi
obligati sa solicite o autorizare prealabila. De asemenea, ar trebui recunoscut dreptul
acestora de a beneficia de plata integrala si directa de catre tara de origine catre tara in care
primesc ingrijiri pentru asistenta medicala care le este acordata, adesea contra unor costuri
ridicate, chiar si - mai ales - in cazul in care asistenta de care au nevoie nu este disponibila

in tara de afiliere, acesta fiind adesea unul dintre motivele pentru care au nevoie sa se
deplaseze in strainatate.
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Amendamentul 84

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Aceste sisteme procedurale sunt usor
accesibile si capabile sa asigure prelucrarea
solicitarilor Tn mod obiectiv i impartial, in

termene stabilite si facute publice in
prealabil de catre statele membre.

Amendamentul 85

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statele membre specificd in avans si in
mod transparent criteriile de refuzare a

autorizarii prealabile mentionate la
articolul 8 alineatul (3).

Amendamentul 86

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(2) Aceste sisteme procedurale sunt usor
accesibile si capabile sa asigure prelucrarea
solicitarilor in mod obiectiv si impartial, in
termene rezonabile stabilite si facute
publice in prealabil de catre statele
membre.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(3a) Statele membre de afiliere garanteazd
cd pacientilor care au primit autorizarea
prealabila de a beneficia de asistentd
medicald in strdindtate nu li se va cere sa
efectueze plati in avans sau
complementare cdtre sistemele si/sau
Sfurnizorii de asistenta medicala din statul
membru in care se desfasoara tratamentul
decat in masura in care aceste plati ar fi
necesare in statul membru de afiliere.
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Justificare

Statele membre au obligatia de a facilita mobilitatea pacientilor in cazurile in care aceasta se
impune §i de a garanta accesul egal la asistenta medicala in strainatate. Prin urmare, acestia
trebuie sa elimine orice obstacole de ordin practic care impiedica pacientii sa recurga la
asistenta medicala in straindtate, cum ar fi necesitatea de a efectua plati in avans sau plati
complementare catre sistemele sau furnizorii de asistenta medicala din statul membru in care

se desfdasoara tratamentul.

Amendamentul 87

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) In stabilirea termenelor pentru
procesarea solicitarilor de a recurge la
asistentd medicala intr-un alt stat membru,
statele membre iau in considerare:

(a) starea patologica specifica,

(b) gradul durerii pacientului,
(c) natura invaliditatii pacientului,

(d) capacitatea pacientului de a desfasura o
activitatea profesionala.

Amendamentul 88

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(4) Pentru stabilirea termenelor pentru
procesarea solicitarilor de a recurge la
asistentd medicala intr-un alt stat membru
si atunci cdind examineazd aceste
solicitari, statele membre iau In
considerare:

(a) starea patologica specifica,
(aa) circumstantele individuale,
(b) gradul durerii pacientului,

(c) natura invaliditatii pacientului,

(d) capacitatea pacientului de a desfasura o
activitatea profesionala.

Amendamentul

(4a) Sistemele de depunere a solicitarilor
de autorizare prealabila sunt puse la
dispozitie la nivelul adecvat al
administratiei serviciilor sanitare ale
statului membru si trebuie sa fie
accesibile pacientilor si transparente fatd
de acestia. Normele privind depunerea
cererii de autorizare prealabila si
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refuzarea acesteia trebuie sa fie
disponibile inainte de depunerea cererii,
astfel incdt aceasta din urmad sd poata fi
facutd intr-un mod echitabil si
transparent.

Justificare

Este important sa se garanteze accesibilitatea sistemelor de depunere a solicitarilor de

autorizare prealabila.

Amendamentul 89

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Statele membre garanteaza faptul ca

toate deciziile administrative privind

recurgerea la asistentd medicald intr-un alt
stat membru sunt supuse reexaminarii

administrative si pot fi, de asemenea,

contestate in justitie, incluzand prevederea

de masuri provizorii.

Amendamentul 90

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 5a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(5) Statele membre garanteaza faptul ca
toate deciziile administrative sau medicale
privind recurgerea la asistenta medicala
intr-un alt stat membru sunt supuse de la
caz la caz, unui aviz medical sau unei
reexamindri administrative si pot fi, de
asemenea, contestate n justitie, incluzand
prevederea de masuri provizorii.

Amendamentul

(5a) In termen de doi ani de la intrarea in
vigoare a prezentei directive, Comisia
efectueazd un studiu de fezabilitate
privind infiintarea unei case de
compensatii pentru a facilita rambursarea
costurilor in temeiul prezentei directive
intre diverse state, sisteme de asistenta
medicald §i zone monetare, raporteazd
Parlamentului European si Consiliului
constatarile respective si, dacd este cazul,
prezintd o propunere legislativa.
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Amendamentul 91

Propunere de directiva
Articolul 9a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 92

Propunere de directiva
Articolul 9b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 9a
Notificarea prealabila

Statele membre pot oferi pacientilor un
sistem facultativ de notificare prealabild,
in cadrul caruia pacientul primeste, in
schimbul unei astfel de notificari, o
confirmare scrisd a sumei maxime care va
fi platitia. Aceastd confirmare scrisd poate
fi depusa ulterior la spitalul in care se
desfasoara tratamentul, rambursarea
urmdnd astfel sa fie efectuata direct
spitalului respectiv de cdtre statul membru
de afiliere.

Amendamentul

Articolul 9b
Mediatorul european al pacientilor

Comisia prezintd o propunere legislativi
de a institui un mediator european al
pacientilor in termen de 18 luni de la
intrarea in vigoare a prezentei directive.
Mediatorul european al pacientilor
analizeaza si, dacd este cazul, mediazd in
cazul plangerilor depuse de pacienti cu
privire la o autorizatie prealabila,
rambursarea costurilor sau la un eventual
prejudiciu. Mediatorul european al
pacientilor poate interveni doar dupd
epuizarea tuturor optiunilor in materie de
plangeri din statul membru in cauza.
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Amendamentul 93

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatele 1 si 2

Textul propus de Comisie

(1) Statul membru de afiliere asigura
mecanisme de furnizare de informatii la
cerere catre pacienti referitoare la
beneficierea de asistenta medicald intr-un
alt stat membru, precum si la termenii i
conditiile aplicabile, printre altele, de
fiecare datd cand exista efecte adverse
survenite in urma asistentei medicale
primite in alt stat membru.

(2) Informatiile mentionate la alineatul
(1) sunt ugor accesibile, inclusiv prin
mijloace electronice, i se referd la
drepturile pacientilor, procedurile de a
beneficia de aceste drepturi, precum §i la
sistemele de recurs si de acces la justitie
in cazul in care pacientul este privat de
aceste drepturi.

Amendamentul 94
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Amendamentul

(1) Statul membru de afiliere asigura
mecanisme usor accesibile, inclusiv prin
mijloace electronice, de furnizare promptai
de informatii la cerere catre pacienti,
referitoare la beneficierea de asistenta
medicala intr-un alt stat membru, precum si
la termenii si conditiile aplicabile, care
includ informatii privind drepturile
pacientilor, procedurile de evaluare a
drepturilor respective si sistemele de
recurs si compensare in cazul in care
pacientului i se refuza drepturile in cauzd,
printre altele, de fiecare data cand exista
efecte adverse survenite in urma asistentei
medicale primite in alt stat membru. Aceste
informatii sunt publicate in formate
accesibile pentru persoanele cu handicap.
Statele membre consulta partile
interesate, inclusiv organizatiile de
pacienti, pentru a garanta claritatea §i
accesibilitatea informatiilor. In
informatiile privind asistenta medicala
transfrontaliera se face o distinctie clard
intre drepturile de care beneficiaza
pacientii in temeiul prezentei directive si
drepturile ce deriva din regulamentele
privind coordonarea sistemelor de
securitate sociald mentionate la articolul
3 alineatul (1) litera (f).
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Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Statul membru in care sunt
inregistrate cadrele medicale si furnizorii
de servicii medicale asigurd accesul usor,
prin mijloace electronice, atit la
informatiile mentionate la alineatul (1),
cdt i la informatiile referitoare la acestia
si includ numele, numdrul de inregistrare
si adresa cabinetului cadrului medical,
precum si eventualele restrictii care le
sunt impuse in ceea ce priveste
desfasurarea activitatii lor profesionale.

Justificare

In the interests of patients availing of cross-border services, there is also a need for greater
transparency of health professional and health service regulation. Public registers of health
professionals and health service providers should be available in Member states so that
patients can easily identify prescribers, professionals and other treatment providers and if
necessary to verify and validate the professional standing of the health professionals
providing care. The international evidence illustrates that the most practical way for patients
to have access to information on their current or prospective healthcare providers is via the
publication of public registers of such practitioners. Such registers should now be available
via the Internet and should allow the patient to access the relevant data by searching either
via the name or via the registration number of the healthcare provider (or indeed by
searching via geographical area). The relevant data that should be in the public domain
should be, at a minimum, the name, registration number and practice address of the
healthcare professional, the date of their first registration on that register, the expiry date of
their current registration, and any conditions or restrictions on their practice or suspensions
should this be the case. Healthcare professionals, who are not registered, be it for voluntary
reasons or if struck off for whatever reason, should not appear on such register.

Amendamentul 95

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) In conformitate cu procedura eliminat
mentionatd la articolul 19 alineatul (2),

Comisia poate elabora un format

comunitar standard pentru informarea
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prealabila mentionatd la alineatul (1).

Justificare

Informatiile referitoare la asistenta transfrontaliera ar trebui sa ia in considerare deosebirile
existente in modul in care sunt gestionate §i organizate sistemele sanitare in diferitele state
membre. Prin urmare, un format comunitar standard s-ar putea dovedi neproductiv.

Amendamentul 96

Propunere de directiva
Articolul 11 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care asistenta medicala este
acordata intr-un alt stat membru decat cel
in care pacientul este asigurat sau intr-un
alt stat membru decit cel in care
Sfurnizorul de asistentd medicala isi are
domiciliul, este inregistrat sau stabilit, un
astfel de serviciu de asistenta medicala este
furnizat in conformitate cu legislatia
statului membru in care se desfasoara
tratamentul, conform articolului 5.

Amendamentul

(1) In cazul in care asistenta medicala este
acordata intr-un alt stat membru decat cel
in care pacientul este asigurat, un astfel de
serviciu de asistentd medicala este furnizat
in conformitate cu legislatia statului
membru in care se desfasoara tratamentul,
conform articolului 5.

Justificare

Se intentioneaza ca directiva propusa sa includa numai cooperarea transfrontaliera §i
cazurile de mobilitate a pacientilor, adica utilizarea asistentei medicale in altd tara de catre
pacienti individuali. Referirea la alte modalitati de furnizare a asistentei medicale ar trebui,

prin urmare, eliminata.
Amendamentul 97

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenfa medicala
transfrontaliera si comunica Comisiei
denumirile si coordonatele de contact ale
acestora.
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Amendamentul

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenta medicala
transfrontaliera si comunica Comisiei
denumirile si coordonatele de contact ale
acestora. Statele membre se asigura ca
punctele de contact nationale includ
organizatiile de pacienti, fondurile de
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asigurari de sandtate i furnizorii de
asistentd medicald. Punctele de contact
nationale ar trebui infiintate in mod
eficient si transparent.

Informatiile privind existenta acestora se
difuzeaza pe teritoriul statelor membre,
astfel incdt pacientii s aibd acces usor la
informatii.

Amendamentul 98

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Punctele de contact nationale pentru
serviciile de asistentd medicald
transfrontalierd pot fi integrate in centrele
de informare existente din statele

membre.

Justificare

Considerentul 36 subliniaza clar ca punctele de contact nationale pot fi integrate in
structurile deja existente in statele membre. Acest fapt ar trebui precizat cu claritate in
disporzitiile prezentei directivei. Aceasta solutie permite evitarea impunerii unor sarcini
administrative suplimentare pentru statele membre la punerea in aplicare a directivei.

Amendamentul 99

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Punctul de contact national din statul (2) Punctul de contact national din statul
membru de afiliere, in strdnsa cooperare membru de afiliere furnizeaza si difuzeaza
cu alte autoritati nationale competente si pacientilor si cadrelor medicale informatii,
cu puncte de contact nationale din alte dacad este cazul pe un site internet, privind
state membre, in special cu cel din statul posibilititile de a beneficia de asistentd
membru in care se desfasoarda medicala intr-un alt stat membru §i
tratamentul, precum si in cooperare cu privind termenii si conditiile aplicabile, in
Comisia, desfasoard urmdatoarele special informatii privind drepturile
activitdfi: pacientilor in materie de asistentd medicala

transfrontalierd in conformitate cu
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(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind drepturile acestora in
materie de asistentd medicala
transfrontalierd, garantiile de calitate si
sigurantd, protectia datelor cu caracter
personal, procedurile de inaintare a
plingerilor si mijloacele de recurs
disponibile in ceea ce priveste asistenta
medicald acordati intr-un alt stat
membru, precum gi informatii privind
termenii §i conditiile aplicabile;

(b) ajuta pacientii sa isi protejeze
drepturile §i sd recurgd la mijloacele de
recurs adecvate in cazul in care sunt
victime ale efectelor adverse ale asistentei
medicale acordate intr-un alt stat
membru; punctele de contact nationale
informeaza pacientii in special cu privire la
optiunile de care dispun pentru a solutiona
orice litigiu, i1 ajuta sa identifice
mecanismul adecvat de solutionare
extrajudiciard a fiecdrui caz in parte §i ii
asistd in demersul de monitorizare a
litigiului, daca este cazul,

(c) colecteaza informatii detaliate cu
privire la organismele nationale de
solutionare extrajudiciara a litigiilor si
faciliteaza cooperarea cu aceste
organisme;
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articolul 6. Punctul de contact national
ajutd pacientii care apeleaza sa isi
protejeze drepturile si sa solicite
despdagubiri adecvate in cazul in care sunt
victime ale unor prejudicii provocate in
urma folosirii asistentei medicale
acordate intr-un alt stat membru.

(2a) Punctul de contact national din statul
membru in care se desfasoara tratamentul
furnizeaza si disemineazd informatii
pacientilor, daca este cazul pe un site web,
cu privire la chestiunile mentionate la
articolul 5 alineatul (1) litera (ba) §i cu
privire la protectia datelor personale,
accesibilitatea institutiilor de asistentd
medicald pentru persoanele cu handicap,
procedurile referitoare la plingeri si
mijloacele de compensare disponibile
pentru asistenta medicala primita in statul
membru in care se desfasoard
tratamentul. Punctul de contact national
informeaza pacientii §i cadrele medicale,
daca este cazul, In special cu privire la
modalitatile prin care se reglementeaza
cadrele medicale si furnizorii de servicii §i
mijloacele prin care se pot intreprinde
actiuni de reglementare, optiunile de care
dispun pentru a solutiona orice litigiu, §i i
ajutd sa identifice mecanismul adecvat de
solutionare extrajudiciard a fiecarui caz in
parte.
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(d) faciliteaza elaborarea unui mecanism
international de solutionare
extrajudiciara a litigiilor legate de
asistenta medicala transfrontaliera;

Amendamentul 100

Propunere de directiva
Articolul 13

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre 1si acorda asistenta
reciproca necesara pentru punerea in
aplicare a prezentei directive.

(2) Statele membre faciliteaza cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum si cooperarea in materie de
tehnologia de informare i comunicare,
asistentd medicala transfrontaliera in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontaliera.
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(2b) Punctul de contact national dintr-un
stat membru coopereazi indeaproape cu
alte autoritati competente, cu punctele de
contact nationale din alte state membre,
cu organizatiile de pacienti si cu Comisia.

(2¢c) Punctele nationale de contact
furnizeaza informatiile mentionate la
alineatele (2) si (2a) in formate usor
accesibile pentru persoanele cu handicap.

Amendamentul

(1) Statele membre 1si acorda asistenta
reciprocd necesara pentru punerea in
aplicare a prezentei directive.

(2) Statele membre faciliteaza cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum si cooperarea in materie de
tehnologia de informare i comunicare,
asistentd medicala transfrontaliera in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontaliera.

(2a) Statele membre, in special tarile
invecinate, pot incheia acorduri intre ele
privind continuarea sau viitoarea
dezvoltare potentiald a acordurilor de
cooperare.

(2b) Statele membre garanteaza ca
registrele in care sunt enumerate cadrele
medicale pot fi consultate de autorititile
competente ale celorlalte state membre.
(2¢) Statele membre fac schimb de
informatii privind constatdrile de natura
disciplinara si penala referitoare la
cadrele medicale.
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Amendamentul 101

Propunere de directiva
Articolul 14

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care un medicament este
autorizat pentru a fi introdus pe piata pe
teritoriul statelor membre in conformitate
cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE, statele membre asigura faptul
ca prescriptiile eliberate unui pacient de
catre o persoand autorizata Intr-un alt stat
membru pot fi utilizate pe teritoriul
acestora, precum si faptul ca orice restrictii
cu privire la recunoasterea prescriptiilor
individuale sunt interzise, cu exceptia
cazului in care acestea:

(a) se limiteaza la ceea ce este necesar si
proportional pentru protejarea sanatatii
umane si sunt nediscriminatorii sau

(b) se bazeaza pe indoieli legitime si
justificate legate de autenticitatea sau
continutul prescriptiei.

(2) Pentru a facilita punerea in aplicare a
alineatului (1), Comisia adopta:

(a) masuri care sa permitd farmacistilor sau

PE415.355v02-00

Amendamentul

(1) In cazul in care un medicament este
autorizat pentru a fi introdus pe piata pe
teritoriul statelor membre in conformitate
cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE, statele membre asigura faptul
ca prescriptiile eliberate unui pacient de
catre o persoand autorizatd intr-un alt stat
membru pentru medicamentul respectiv
pot fi utilizate pe teritoriul acestora,
precum si faptul ca orice restrictii cu
privire la recunoasterea prescriptiilor
individuale sunt interzise, cu exceptia
cazului 1n care acestea:

(a) se limiteaza la ceea ce este necesar si
proportional pentru protejarea sanatatii
umane si sunt nediscriminatorii sau

(b) se bazeaza pe indoieli legitime si
justificate legate de autenticitatea sau
continutul prescriptiei sau de statutul
persoanei care elibereaza prescriptia.

Recunoagterea unei astfel de prescriptii
nu afecteaza:

(i) normele nationale care se aplica
prescrierii §i eliberarii medicamentului,
inclusiv substituirii generice;

(ii) normele nationale care se aplica
rambursarii prescriptiilor comunitare
transfrontaliere;

(iii) nicio indatorire profesionali sau eticd
ce impune farmacistului sa refuze sa
elibereze medicamentul care face obiectul

unei prescriptii eliberate in statul membru
de afiliere.

(2) Pentru a facilita punerea in aplicare a
alineatului (1), Comisia adopta:

(a) masuri care sd permitad farmacistilor sau
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altor cadre medicale sa verifice
autenticitatea prescriptiilor si daca acestea
au fost eliberate intr-un alt stat membru de
catre o persoana autorizatd prin crearea
unui model comunitar de prescriptie §i prin
sustinerea interoperabilitatii ePrescriptiilor;

(b) masuri care sa asigure faptul ca
medicamentele prescrise intr-un stat
membru §i preparate intr-un alt stat
membru sunt corect identificate, iar
informatiile privind produsul furnizate
pacientilor sunt usor de inteles;

(c) masuri pentru a exclude categorii
specifice de medicamente de la
recunoasterea prescriptiilor prevazuti la
prezentul articol, in cazul in care acest
lucru este necesar pentru a proteja
sandatatea publicd.

(3) Masurile mentionate la alineatul (2)
literele (a) si (b) sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare
prevazuta la articolul 19 alineatul (2).
Masurile mentionate la alineatul (2) litera
(c), care vizeazd modificarea elementelor
neesentiale din prezenta directiva prin
completarea acesteia, sunt adoptate in
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altor cadre medicale sa verifice
autenticitatea prescriptiilor si daca acestea
au fost eliberate intr-un alt stat membru de
catre o persoana autorizatd prin crearea
unui model comunitar de prescriptie i prin
sustinerea interoperabilitatii ePrescriptiilor;

(b) masuri care sa asigure faptul ca
medicamentele prescrise intr-un stat
membru si eliberate Intr-un alt stat membru
sunt corect identificate, iar informatiile
privind produsul furnizate pacientilor sunt
usor de inteles, clarificiand inclusiv
diversele denumiri folosite pentru acelasi
produs medicamentos;

(ba) mdsuri care sa asigure, daca este
necesar, contactul dintre persoana care
elibereaza prescriptia si cea care
elibereazd medicamentul pentru a asigura
intelegerea completd a tratamentului,
asigurdnd, in acelagi timp,
confidentialitatea datelor pacientului;

(2a) In cazul in care o prescriptie este
emisd in statul membru in care se
desfdsoara tratamentul pentru produse
medicamentoase care, in mod normal, nu
se elibereazd pe baza de prescriptie in
statul membru de afiliere, tine de
competenta statului membru de afiliere sa
hotarasca daca sda emitd o autorizatie in
mod exceptional sau sa pund la dispozitie
un produs medicamentos alternatiy,
considerat a fi la fel de eficient.

(3) Masurile mentionate la alineatul (2)
literele (a), (b) si (ba) sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare
prevazuta la articolul 19 alineatul (2).
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conformitate cu procedura de
reglementare cu control prevazuta la
articolul 19 alineatul (3).

Amendamentul 102

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre faciliteaza crearea de
retele europene de referintd ale furnizorilor
de asistenta medicala. Aceste retele sunt
deschise in permanenta pentru a primi noi
furnizori de asistentd medicala care doresc
sd participe, cu conditia ca furnizorii de
asistentd medicala respectivi sa
indeplineasca toate cerintele si criteriile
necesare.

Amendamentul

(1) Statele membre faciliteaza crearea de
retele europene de referintd ale furnizorilor
de asistentd medicald, in special in
domeniul bolilor rare, care se bazeazi pe
experienta cooperarii in domeniul
sanatatii acumulatda in cadrul gruparilor
europene de cooperare teritorialda
(GECT). Aceste retele sunt deschise in
permanenta pentru a primi noi furnizori de
asistenta medicald care doresc sa participe,
cu conditia ca furnizorii de asistenta
medicala respectivi sd indeplineasca toate
cerintele si criteriile necesare.

Justificare

GECT sunt infiinfate recent, recunoscute la nivel comunitar in Regulamentul (CE) nr.
1082/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 iulie 2006, si sunt un important
punct de referinta pentru activitatile regionale la nivel macro.

Amendamentul 103

Propunere de directiva

Articolul 15 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ba) contribuie la cumularea
cunostintelor privind prevenirea bolilor §i
tratamentul afectiunilor majore cel mai
des intdlnite;

Justificare

Cooperarea cu refelele europene de referinta nu trebuie sa se limiteze la afectiunile rare.
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Amendamentul 104

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 2 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) implementarea unor instrumente care
sa permita utilizarea optimd a resurselor
existente in materie de asistentd medicala
in caz de accidente grave, in special in
zonele transfrontaliere.

Justificare

Accidentele grave care necesita acordarea de ingrijiri medicale de urgenta trebuie luate in
considerare de catre refelele europene de referinta.

Amendamentul 105

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) Comisia adopta: (3) Comisia, in colaborare cu expertii si
partile interesate relevante, adopta:

Justificare

In cadrul procesului de infiintare a retelelor europene de referinta, consultarea cu partile
interesate va fi esentiala pentru elaborarea unei liste corecte §i corespunzdatoare de criterii,
astfel incat functionarea acestora sd fie asiguratd.

Amendamentul 106

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 3 — litera a - partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) o lista de criterii si conditii specifice pe (a) o lista de criterii si conditii specifice pe
care retelele europene de referinta trebuie care retelele europene de referinta trebuie
sd le indeplineasca, inclusiv conditiile si sd le indeplineasca, incluzand, de
criteriile pe care trebuie sa le indeplineasca asemenea, lista grupurilor de boli rare ce
RR\780101R0O.doc 71/286 PE415.355v02-00
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furnizorii de asistentd medicala care doresc
sa faca parte din retelele europene de
referintd, cu scopul de a garanta, in special,
faptul ca retelele europene de referinta:

Amendamentul 107

Propunere de directiva

urmeazd a fi acoperite si conditiile si
criteriile pe care trebuie sa le indeplineasca
furnizorii de asistentd medicala care doresc
sa faca parte din retelele europene de
referinga, cu scopul de a garanta, in special,
faptul ca retelele europene de referinta:

Articolul 15 — alineatul 3 — litera a — punctul ixa (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 108

Propunere de directiva
Articolul 15a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 109

Propunere de directiva
Articolul 16

Textul propus de Comisie

In conformitate cu procedura mentionata la
articolul 19 alineatul (2), Comisia adopta
masurile specifice necesare pentru
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Amendamentul

(ixa) au legdturi corespunzdtoare §i
eficiente cu furnizorii de solutii
tehnologice.

Amendamentul

Articolul 15a
Zonele de testare

Comisia, in cooperare cu statele membre,
poate desemna regiuni de granitd ca zone
de testare unde initiativele inovatoare
privind asistenta medicala
transfrontalierd pot fi testate, analizate §i
evaluate.

Amendamentul

In conformitate cu procedura mentionati la
articolul 19 alineatul (2), Comisia adopta
masurile specifice necesare pentru
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realizarea interoperabilitatii sistemelor de
tehnologia informatiei si comunicare din
domeniul asistentei medicale, aplicabile
atunci cand statele membre decid sa le
introduca. Aceste masuri reflecta evolutiile
tehnologiilor din domeniul sanatatii si din
medicina si respecta dreptul fundamental la
protectia datelor personale in conformitate
cu legislatia aplicabila. Masurile specifica
in special standardele si terminologia
necesare pentru interoperabilitatea
sistemelor relevante de tehnologia
informatiei si comunicare in vederea
asigurdrii unei furnizari sigure, de Tnalta
calitate si eficiente de servicii medicale
transfrontaliere.

Amendamentul 110

Propunere de directiva
Articolul 16 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie

realizarea interoperabilitatii sistemelor de
tehnologia informatiei si comunicare din
domeniul asistentei medicale, aplicabile
atunci cand statele membre decid sa le
introduca. Aceste masuri respectd
legislatia aplicabila privind protectia
datelor cu caracter personal din fiecare
stat membru, reflectd, de asemenea,
evolutiile tehnologiilor din domeniul
sanatatii si din medicina, inclusiv
telemedicina si telepsihiatria, si respecta
dreptul fundamental la protectia datelor
personale. Masurile specifica in special
standardele si terminologia necesare pentru
interoperabilitatea sistemelor relevante de
tehnologia informatiei si comunicare 1n
vederea asigurarii unei furnizari sigure, de
inalta calitate si eficiente de servicii
medicale transfrontaliere.

Amendamentul

Statele membre se asigurd ca utilizarea e-
sdanatdatii si a altor servicii de
telemedicina:

(a) adera la aceleasi standarde
profesionale de calitate §i siguranta
medicald ca si cele in vigoare pentru
prestarea de asistentd medicali
neelectronicd;

(b) ofera protectie adecvata pacientilor, in
special prin introducerea unor cerinte
corespunzdtoare de reglementare pentru
cadrele medicale, similare cu cele utilizate
pentru prestarea de asistentd medicald
neelectronicad.

Justificare

Aceasta noua tehnologie nu numai cd poate duce la progres, dar ar putea, de asemenea,
conduce la utilizarea gresita a tehnologiilor informatice si din domeniul comunicatiilor in
asistenta medicala, prezentdnd potentiale riscuri asociate pentru pacienfi. Din acest motiv,
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acestor servicii trebuie sa li se aplice acelasi nivel de garantie, in termeni de calitate si

siguranta, ca §i actelor medicale ,,standard”.

Amendamentul 111

Propunere de directiva
Articolul 17

Textul propus de Comisie

Cooperarea privind gestionarea noilor
tehnologii medicale

(1) Statele membre faciliteaza dezvoltarea
si functionarea unei retele care sa faca
legdtura intre autoritatile sau organismele
nationale responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale.

(2) Obiectivele retelei de evaluare a
tehnologiilor medicale sunt:

(a) sprijinirea cooperarii dintre autoritatile
sau organismele nationale;

(b) sprijinirea furnizarii in timp util de
informatii obiective, fiabile, transparente si
transferabile privind eficienta pe termen
scurt si pe termen lung a tehnologiilor
medicale si favorizarea schimbului eficient
al acestor informatii intre autoritatile sau
organismele nationale.

PE415.355v02-00

Amendamentul

Cooperarea privind gestionarea noilor
tehnologii medicale

(1) Comisia, in consultare cu Parlamentul
European, faciliteaza constituirea unei
retele care sd faca legatura intre autoritagile
sau organismele nationale responsabile de
evaluarea tehnologiilor medicale. Aceastd
retea se bazeaza pe principiile bunei
guvernante, inclusiv transparenta,
obiectivitatea, caracterul echitabil al
procedurilor §i participarea deplind si la
scard larga a partilor interesate din toate
grupurile vizate, cu exceptia cazurilor in
care legislatia nationald impiedica
participarea uneia sau a mai multor
grupuri.

(2) Obiectivele retelei de evaluare a
tehnologiilor medicale sunt:

(a) sprijinirea cooperarii dintre autoritatile
sau organismele nationale;

(aa) identificarea unor metode durabile
pentru stabilirea unui echilibru intre
obiectivele privind accesul la
medicamente, recompensarea inovatiilor
si gestionarea bugetelor din domeniul
sandtdtii;

(b) sprijinirea furnizarii in timp util de
informatii obiective, fiabile, transparente si
transferabile privind eficienta pe termen
scurt si pe termen lung a tehnologiilor
medicale si favorizarea schimbului eficient
al acestor informatii intre autoritatile sau
organismele nationale.

(ba) analizarea naturii si tipului de date
cu care se poate face schimb de
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(3) Statele membre desemneaza autoritatile
sau organismele implicate 1n retea, astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1), si
comunica Comisiei denumirile si
coordonatele de contact ale autoritatilor sau
organismelor respective.

(4) In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 19 alineatul (2),
Comisia adoptd masurile necesare pentru
infiintarea gi gestionarea acestei retele §i
specifica natura si tipul informatiilor care
urmeazd a fi schimbate.

Amendamentul 112

Propunere de directiva
Articolul 18 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre culeg date statistice si
alte date suplimentare necesare pentru a
monitoriza furnizarea de asistentd medicala
transfrontalierd, ingrijirile acordate,
furnizorii de asistentd medicala, costurile si
rezultatele. Acestea colecteaza astfel de
date 1n cadrul sistemelor generale de
colectare a datelor privind asistenta
medicald, in conformitate cu legislatia
nationald si cea comunitara privind
elaborarea de statistici si protectia datelor
cu caracter personal.

informatii;

(3) Statele membre desemneaza autoritatile
sau organismele implicate in retea, astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1), si
comunica Comisiei denumirile si
coordonatele de contact ale autoritatilor sau
organismelor respective.

(4) In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 19 alineatul (2),
Comisia adoptd masurile necesare pentru
infiintarea, gestionarea §i functionarea
transparentd a acestei retele.

Amendamentul

(1) Statele membre culeg date statistice
necesare pentru a monitoriza furnizarea de
asistenta medicala transfrontaliera,
ingrijirile acordate, furnizorii de asistenta
medicala, costurile si rezultatele. Acestea
colecteaza astfel de date in cadrul
sistemelor generale de colectare a datelor
privind asistenta medicald, in conformitate
cu legislatia nationala si cea comunitara
privind elaborarea de statistici si protectia
datelor cu caracter personal §i in special cu
articolul 8 alineatul (4) din Directiva
95/46/CE.

Justificare

Articolul 8 alineatul (4) din Directiva 95/46 stabileste ceringe specifice privind utilizarea

ulterioara a datelor medicale.

Amendamentul 113
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Propunere de directiva
Articolul 19 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia este asistatd de un comitet
compus din reprezentantii statelor membre
si prezidat de reprezentantul Comisiei.

Amendamentul

(1) Comisia este asistatd de un comitet
compus din reprezentantii statelor membre
si prezidat de reprezentantul Comisiei. In
acest proces, Comisia asigurd
consultarea, in mod corespunzitor, a
expertilor din grupurile relevante de
pacienti si cadre medicale, in special in
contextul aplicarii prezentei directive, si
prezintd un raport motivat privind aceste
consultari.

Justificare

Aplicarea prezentei directive poate fi realizata doar prin implicarea tuturor partilor
relevante. De aceea, ar trebui instituit un mecanism corespunzator de consultare pentru a
asista acest comitet de asistenta medicala transfrontaliera.

Amendamentul 114

Propunere de directiva
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cazul in care se face trimitere la
prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7
din Decizia 1999/468/CE, tinand seama de
dispozitiile articolului 8 din respectiva
decizie. Perioada prevazuta la articolul 5
alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se
stabileste la trei luni.

Amendamentul

(2) In cazul in care se face trimitere la
prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7
din Decizia 1999/468/CE, tinand seama de
dispozitiile articolului 8 din respectiva
decizie. Perioada prevazuta la articolul 5
alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se
stabileste la trei luni. Autoritatea
europeand pentru protectia datelor poate
fi consultata in cazul in care mdsurile de
aplicare privesc procesarea datelor
personale.

Justificare

Asa cum se recomanda in avizul AEPD, este important ca AEPD sa fie consultata in privinta

acestor subiecte.
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Amendamentul 115

Propunere de directiva
Articolul 20 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
In termen de cinci ani de la data In termen de cinci ani de la data
mentionata la articolul 22 alineatul (1), mentionata la articolul 22 alineatul (1),
Comisia intocmeste un raport privind Comisia Intocmeste un raport privind
aplicarea prezentei directive, pe care il aplicarea prezentei directive, care include
inainteaza Parlamentului European si date statistice referitoare la fluxurile de
Consiliului. pacienti, inspre si dinspre statele membre,

determinate de prezenta directivd, pe care
il inainteaza Parlamentului European si
Consiliului.
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EXPUNERE DE MOTIVE

“Jamais poete n’a interpreté la nature aussi librement qu’un juriste la realit¢” Jean Giraudoux
(Niciun poet nu a interpretat natura atdt de liber precum interpreteaza juristul realitatea.)

Ratiune si sensibilitate

Avocati sau politicieni. In decursul ultimilor zece ani, dupa hotararea din 1998 a Curtii
Europene de Justitie (CEJ) in cauza Kohll si Dekker, juristii europeni s-au ocupat de stabilirea
politicii privind mobilitatea pacientilor, intrucét politicienii europeni nu au reusit sa faca acest
lucru. Daca nu Intreprindem nimic, Curtea va continua sa interpreteze tratatele in cazurile in
care sunt vizate drepturile pacientilor. Aceasta va asigura claritatea pe care noi, politicienii, nu
am reusit sa o asiguram. Dacd ne mulfumim sa ldsam elaborarea politicilor In seama juristilor,
atunci noi nu mai trebuie sa facem nimic — bineinteles, cu exceptia faptului ca va mai trebui sa
achitdm facturile imprevizibile ce vor aparea ca rezultat. Dar daca noi consideram ca tine de
datoria noastrd, in calitate de politicieni alesi, sa oferim certitudine juridica si politicd, atunci
ar trebui sa ne punem pe treaba fara intarziere. Alegatorilor nostri le place ideea mobilitatii
pacientilor ca optiune; insa ei doresc si se agteapta la o gestionare corespunzatoare a acesteia
si doresc si se asteaptd la indrumari competente n ceea ce priveste politicile si procedurile in
cauza.

Mult asteptata propunere a Comisiei, care urmeaza votului majoritatii covarsitoare a
Parlamentului in favoarea raportului nostru din 2005 privind mobilitatea pacientilor (A6-
0129/2005), este binevenita, inclusiv dispozitiile sale inovatoare care depasesc hotararile CEJ
privind retelele europene de referintd pentru boli rare. Cu toate acestea, rdman cateva
domenii incerte pe care prezentul raport Incearca sa le clarifice si sa le abordeze.

Oportunititi pentru pacienti. Trebuie sd spunem foarte clar cd propunerea in cauza
constituie o oportunitate pentru pacienti. Ea este centrata pe pacient; aspectele privind
mobilitatea personalului medical si a serviciilor medicale vor fi abordate ulterior. Tot ulterior,
din pacate, va fi abordata si propunerea de o necesitate stringenta privind siguranta
pacientilor. Propunerea examinatd, dupa cum se specifica, nu modifica si nici nu aduce
atingere sistemului de securitate sociala, care ramane valabil, desi poate ca am avea nevoie de
mai multe clarificari cu privire la situatiile in care devine aplicabila fiecare dintre aceste doua
optiuni. Ar trebui sa spunem la fel de clar ca aceasta este o oportunitate pentru pacienti, avand
la baza nevoile, nu mijloacele, precum si alegerea in cunostinta de cauza, nu din obligatie.

Hotararile Curtii. De asemenea, este cert faptul ca nu abordam problema de la zero; nu este
momentul potrivit pentru initiative legislative absolut noi. Tratatele au oferit CEJ baza
juridica pentru hotararile sale, iar Curtea a elaborat, in consecintd, varianta sa de proiect
pentru politica din domeniu. Curtea a pus in miscare un proces care are potentialul de a
conferi pacientilor noi puteri si de a imbunatati sinitatea cetatenilor europeni. In interpretarea
originala a CEJ s-a confirmat faptul ca pacientii, in cazul carora tratamentul nu este asigurat
intr-un termen rezonabil, au dreptul sd se deplaseze intr-un alt stat membru pentru a beneficia
de tratament, iar cheltuielile respective sa fie suportate de finantatorul sectorului de sanatate
din tara de origine, atata timp cat sunt indeplinite doud conditii: tratamentul trebuie sa fie, in
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mod normal, disponibil in tara de origine, iar costul trebuie si fie comparabil. Intr-o serie de
hotarari, CEJ a stabilit ca pacientului nu trebuie sa i se ceard o autorizare prealabild pentru
tratamentul nespitalicesc sau pentru alte ajutoare medicale, cum ar fi ochelarii si tratamentul
ortodontic. Cu toate acestea, ramane deschisa posibilitatea unei anumite forme de autorizare
sau notificare prealabild in cazul tratamentului spitalicesc, daca tara de origine (,,statul
membru de afiliere”) poate demonstra ca, fara acest lucru, ar fi afectatd gestionarea asistentei
medicale 1n cazul altor pacienti. Hotararile nu vizau procesul de autorizare ci, mai degraba,
utilizarea nejustificatd a acestuia in vederea refuzarii sau impiedicarii persoanelor de a se
deplasa 1n alt stat membru pentru a beneficia de tratament. Din acest motiv, am urmarit
infiintarea unui sistem de autorizare prealabila cu un grad minim de strictete, in ceea ce
priveste pacientii, dar si a unui sistem rational de avertizare prealabila cu privire la costurile
exceptionale, 1n ceea ce priveste administratorii serviciilor de asistentd medicala.

Nevoi, nu mijloace. Atunci cand afirmam ca politica ar trebui sd se refere la pacientii cu
nevoi, $i nu la cei cu mijloace, ar trebui sa clarificam faptul ca nu ne dorim sa vedem pacienti
care trebuie sa cdlatoreasca n strainatate, fiind nevoiti sa plateascd in avans din bani proprii
costurile adesea ridicate ale tratamentului spitalicesc. Ar trebuim sa construim un sistem de
rambursare directa din partea finantatorului din statul de origine catre spitalul gazda, fie prin
intermediul unei case centrale de compensare care sa gestioneze complicatiile generate de
natura transfrontaliera, de sistemele monetare diferite si de sistemele de asistenta medicala
diferite (Beveridge/Bismark), fie prin intermediul unui sistem de notificare prealabila
facultativa, urmata de confirmarea 1n scris a sumei maxime care urmeaza sa fie platita.
Aceasta confirmare scrisa poate fi depusa ulterior la spitalul in care se acorda tratamentul,
rambursarea urmand astfel sa fie efectuata direct spitalului respectiv de catre statul membru
de afiliere.

Pachete. Se pune problema daca hotararea CEJ privind costurile presupune ca un stat
membru de afiliere poate fi responsabil doar pentru costul real al tratamentului. Un pachet de
tratament, care include servicii suplimentare precum convalescenta sau fizioterapia, ar putea fi
oferit la un cost total mai mic decat cel platit pentru simplul tratament realizat acasa. Daca
astfel de pachete aduc beneficii medicale suplimentare pacientului, de exemplu prin
diminuarea probabilitatii ca boala sa recidiveze, atunci ele ar fi binevenite, atat timp cat
intregul pachet nu depaseste costul care ar fi fost platit pentru tratamentul oferit in tara de
origine. Statele membre ar trebui sa fie cat se poate de flexibile In aceasta privinta.

»Brokerii din domeniul medical”. Este probabil ca vom asista la o crestere a numarului
,orokerilor din domeniul medical”, care vizeaza consilierea independenta a pacientilor cu
privire la pachetele de tratament si asistentd medicald, la fel cum un broker din domeniul
asigurdrilor studiaza piata in numele clientului sdu pentru a gasi cele mai bune solutii care
corespund necesitatilor acestuia. Bineinteles, fiecare stat membru trebuie sa 1si stabileasca
propria politicd in domeniu si fiecare stat membru va trebui sa decida, de asemenea, dacd rolul
sau formarea brokerului din domeniul medical trebuie sa fie reglementata sau daca se
autoreglementeaza intr-un fel sau altul.

Completarea sumei. De asemenea, este probabil ca, in anumite tari, optiunea de a se deplasa
in strainatate sa fie posibila doar daca pacientul este pregatit s completeze suma pe care o
plateste tara de origine. Nu este nimic, Tn mod intrinsec, in neregula cu acest lucru. Nu este
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nimic diferit de situatia in care pacientii platesc pentru un pat confortabil intr-un spital local
sau 1n care pdrintii platesc taxe de scolarizare suplimentare pentru copilul lor. Dar aceasta ar
fi doar o optiune. Pacientul nu ar trebui fortat sd plateasca mai mult si niciun spital nu ar
trebui sd solicite taxe mai mari pentru pacientii straini, In comparatie cu cei nationali, pentru
acelasi tratament.

Cifre. Se preconizeaza ca aceasta cale nu va fi aleasa de un numar mare de pacienti.
Majoritatea persoanelor prefera sd beneficieze de tratament cat mai aproape de casa, astfel
incat sa poata fi vizitafi de prieteni si de rude. Daca este necesar, acestia se vor deplasa pe
teritoriul tarii de origine — nu In ultimul rand din cauza limbii. Daca decid sé se deplaseze in
strainatate, probabil cd vor opta inifial pentru acordurile care au fost deja bine stabilite la nivel
bilateral si trilateral intre statele membre, regiuni si orase. Cu toate acestea, daca doresc o mai
mare flexibilitate — poate din cauza rudelor sau a prietenilor care traiesc in altd parte a Uniunii
Europene, la care pot sta pentru perioada de refacere de dupa tratament, sau datoritd faptului
ca au auzit de o echipa foarte buna de medici sau de un alt furnizor de servicii de asistenta
medicald — atunci acestia pot opta pentru asistenta medicala transfrontaliera in cauza.

Bineinteles, daca un stat membru doreste sa evite utilizarea de catre cetatenii sai a acestei noi
oportunitdfi si, odatd cu aceasta, scurgerea din farad a resurselor, acesta va ridica standardele de
asistentd medicald si va reduce timpii de asteptare, astfel incat niciun individ sa nu simta
nevoia de a merge 1n altd parte. Daca un stat membru atrage pacienti din strdindtate — poate
datorita tarifelor mai mici pentru serviciile de asistentd medicala si tratament — acesta va
atrage resurse, care pot fi investite din nou in domeniul medical spre beneficiul tuturor
pacientilor. Peste cinci ani ar trebui sa analizadm experienta privind fluxurile de iesire si cele
de intrare pentru a vedea impactul produs si daca trebuie sa relaxam sau sa indsprim politica
in cauza.

Informarea. Informarea va fi esentiala si fiecare stat membru va trebui sa infiinteze centre
de informare (puncte de contact nagionale), in care pacientul si consilierii medicali ai acestuia
pot afla ce este disponibil, dacd se aplica anumite criterii de eligibilitate, ce proceduri sunt
necesare, ce proceduri de contestatie si de atac sunt in vigoare si ce ajutor poate fi obtinut cu
privire la costurile de calatorie. Chestiunea delicata privind standardele de asistentd medicald
este, de asemenea, relevanta in acest context. Cu sigurantd, daca un stat membru este de
acord, in mod explicit sau implicit prin acceptarea hotararilor CEJ, ca cetatenii sai sa mearga
in strainatate pentru a beneficia de tratament, acesta este responsabil de ingrijirea lor. Cu
siguranta, statul respectiv va dori sa dispuna de asigurari reciproce privind siguranta
pacientilor. Calitatea scazuta a serviciilor de asistentd medicald poate determina unul dintre
riscurile pentru siguranta pacientului. Statele membre sunt responsabile de prestarea
serviciilor de asistentd medicala si nimeni nu sugereaza ca Uniunea Europeana ar trebui sa
prescrie standarde in acest sens. Ceea ce statul membru in care are loc tratamentul poate face
si ar trebui sa faca este sa garanteze descrierea publica a acestor standarde. Datoria statului
membru de afiliere este de garanta ca cetatenii sdi au acces la informatii, astfel incat pacientii
si consilierii lor medicali sa stie la ce standarde sa se astepte, daca aleg sa mearga in alta tara.
Nici mai mult, nici mai putin.

Prescriptiile. O problema ridicata de propunere se refera la recunoasterea reciproca a

prescriptiilor. Cu sigurantd, ar fi de dorit ca o farmacie din tara de origine sa recunoasca si sa
onoreze o prescriptie emisa de un doctor din alta tara. Acest lucru ar necesita accesul la un
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registru al medicilor calificati si care au dreptul de a emite prescriptii. Cu toate acestea,
problema este mai profunda. In general, este stiut faptul ci statele membre sunt cele care
decid ce medicamente si fie disponibile pe bazi de prescriptie. In consecinta, daca pacientul
merge in strdindtate si 1 se prescrie o serie de medicamente care nu sunt disponibile 1n tara de
origine, pacientul va trebuie fie sd se descurce cu ceea ce este efectiv disponibil, fie sa se
intoarca 1n tara in care are loc tratamentul — sau, cu riscurile de rigoare, sa le obtina prin
intermediul internetului. Se pare ca ar fi preferabil ca statele membre s accepte, pe baza unei
liste suplimentare a medicamentelor eliberate pe baza de prescriptie, medicamentele prescrise
pentru tratament in cadrul asistentei medicale transfrontaliere. Aceasta reprezintd o problema
ce tine de competenta statelor membre, dar care ar putea genera provocdri viitoare pentru CEJ
daca nu este gestionata cu grija si in mod rational.

Ratiune si sensibilitate. Pe scurt, aceasta este esenta raportului: ratiune si sensibilitate; o
noud oportunitate pentru pacienti; o oportunitate unde Uniunea Europeand poate sustine ca a
oferit avantaje cetatenilor sai; claritate si certitudine juridicd; nu solutionarea inegalitatilor
privind asistenta medicala pe teritoriul Europei sau in statele membre — aceasta este o
chestiune care trebuie redirectionata catre ministerele statelor membre Tn cauza —, ci echitate
si oportunitati egale; flexibilitate si nu birocratie; dorinta de a aborda chestiuni in spiritul
»cum sa procedam?” si nu in spiritul ,,de ce nu ar trebui sa...?”. Un lucru este deja clar: tot
mai multi cetateni devin constienti de iminenta acestei oportunitati politice. Este posibil ca in
final sa nu utilizeze aceasta oportunitate, dar si-o doresc. Provocarea noastra in cadrul celor
trei institutii este de a o pune In practica cat mai curand posibil.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU AFACERI JURIDICE PRIVIND BAZA JURIDICA
13.2.2009

Dlui. Miroslav Ouzky

Presedinte

Comisia pentru mediu, sandtate publica si siguran{a alimentara
BRUXELLES

Obiectul: Propunere de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor n cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(COM(2008)414).

Stimate Domnule Presedinte,

Prin scrisoarea din 29 ianuarie 2009, presedintele Comisiei pentru mediu, sdnatate publica si
siguranta alimentard a consultat comisia in temeiul articolului 35 din regulamentul de
procedura cu privire la temeiul juridic al propunerii mentionate mai sus.

Comisia a examinat chestiunea de mai sus in cursul reuniunii sale din 12 februarie 2009.

In cadrul Comisiei pentru mediu au fost depuse mai multe amendamente pentru schimbarea
temeiului juridic al propunerii, in sensul ca acesta sd nu mai fie constituit din articolul 95 din
Tratatul CE, ci din articolul 152; articolele 16 si 152; articolele 42, 152 si 308; articolele 137
si 152 sau articolele 95 si 152.

Aceasta chestiune poate fi analizata dupa cum urmeaza, avand la baza principiile consacrate
de jurisprudenta Curtii de Justifie.

Dupa cum este cunoscut, fiecare act legislativ comunitar trebuie sa aiba un temei juridic in
baza cdruia sunt stabilite competentele atribuite Comunitatii si se indica tipul de act care poate
fi adoptat si procedura corespunzatoare.

In avizul nr. 2/00 din 6 decembrie 2001! privind alegerea temeiului juridic in vederea
incheierii unui acord international (in speta, Protocolul de la Cartagina), Curtea de Justitie a

statuat Tn mod clar urmatoarele:

Alegerea temeiului juridic adecvat este de o importantd constitutionald. Intrucdt

112001] Culegere 1-9713.

Online: http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-
bin/form.pl?lang=en&newform=newformé&jurcdj=jurcdj&docav=docav&alldocnorec=alldocnorec&docnoj=doc
noj&docnoor=docnoor&typeord=ALL&docnodecision=docnodecision&allcommjo=allcommjo&affint=affint&a
ffclose=affclose&numaff=2%2F00&ddatefs=&mdatefs=& ydatefs=&ddatefe=& mdatefe=& ydatefe=&nomusuel
=&domaine=&mots=&resmax=100&Submit=Submit
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Comunitatea detine numai competente atribuite, aceasta trebuie sa stabileasca o legatura
intre protocol §i o dispozitie din tratat prin care este imputernicita sa aprobe un astfel de act.
Prin alegerea unui temei juridic gresit exista riscul ca actul in baza caruia a fost incheiat
acordul sa fie anulat si, astfel, consimtamantul dat de Comunitate prin acordul semnat sa fie
viciat. Acesta este cazul in special atunci cand Tratatul nu confera Comunitatii competente
suficiente pentru a ratifica acordul in ansamblul sau, situatie in care este necesar sa fie
examinata repartizarea competengelor intre Comunitate §i statele membre cu privire la
incheierea unui acord cu statele nemembre sau atunci cand temeiul juridic adecvat al actului
prin care se incheie tratatul prevede o procedura legislativa diferita fata de cea urmata de
fapt de catre institutiile comunitare.” (subliniere introdusa)

Pe de o parte, Curtea subliniaza ,,importanta constitufionald” a alegerii temeiului juridic, dat
fiind faptul ca ordinea juridica comunitara nu are un caracter general, ci este guvernatd de
principiul de atribuire a competentelor. Pe de alta parte, Curtea Incearca sa atragd atentia
asupra problemelor care apar atunci cand nu exista niciun temei juridic care sa justifice
actiunea Comunitatii (caz In care nu existd ,,competenta suficientd”) sau cand schimbarea
temeiului juridic duce la schimbarea procedurii de adoptare. Un exemplu elocvent 1n acest
sens este avizul avocatului general Jacobs din 15 noiembrie 2001 in cauza C-314/99 Regatul
Tarilor de Jos c. Comisie!, unde schimbarea temeiului juridic ar fi insemnat ca actul sa fie
adoptat dupa o alta procedura decét cea folosita. In spetd, dupd cum a subliniat, de asemenea,
Serviciul juridic al Parlamentului in cauza British American Tobacco?, o eroare cu privire la
temeiul juridic constituie mai mult decat un viciu pur formal atunci cand are drept consecinta
adoptarea actului printr-o procedura neregulamentara care poate conduce la anularea acestuia,
aducand atingere actului in substanta sa, transformandu-1 intr-un act ilegal.

Conform Curtii de Justitie, alegerea temeiului juridic nu este subiectiva, ci ,trebuie sa se
bazeze pe factori obiectivi, susceptibili de a fi revizuiti din punct de vedere juridic’”, cum ar fi
obiectul si cuprinsul actului in cauza*. De asemenea, factorul decisiv ar trebui sa fie obiectul
principal al actului®.

In conformitate cu jurisprudenta Curtii de Justitie, un articol cu caracter general din tratat
constituie un temei juridic suficient, chiar daca masura in cauza incearcd, in subsidiar, sa

! Culegere 2002 1-05521.

Online: http://eur-
lex.europa.eu/Notice.do?val=353903:cs&lang=it&list=449394:cs,335881:¢s,250906:¢5,353903:¢s,250621:¢s.25
0591:¢5,250603:¢5,242077:¢5,242014:¢s,234659:cs,&pos=4&page=1&nbl=26 & pgs=10&hwords=base%20giuri
dica~&checktexte=checkbox&visu=#texte

2 Cauza C-491/2001 The Queen c. Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd si Imperial Tobacco Ltd. [2002] Culegere I-11453.

Online:

http://eur-
lex.europa.eu/Notice.do?val=353903:cs&lang=it&list=449394:¢s,335881:¢s,250906:¢s,353903:¢s,250621:¢s.25
0591:¢5,250603:¢5,242077:¢5,242014:¢5,234659:cs.&pos=4&page=1&nbl=26&pgs=10&hwords=base%20giuri
dica~&checktexte=checkbox&visu=#texte

3 Cauza 45/86 Comisia c. Consiliu [1987] Culegere 1439, punctul 5.
4 Cauza C-300/89 Comisia c. Consiliu [1991] Culegere 1-287, punctul 10.

> Cauza C-377/98 Regatul Tarilor de Jos c. Parlamentul European si Consiliu [2001] Culegere 1-7079, punctul
27.
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atinga un obiectiv urmarit de un articol cu caracter specific din tratat!.

Cu toate acestea, daca s-ar adopta opinia conform careia cele doud obiective sunt indisolubil
legate, fard ca unul sa fie subsidiar si indirect fatd de celdlalt, s-ar putea considera cd pot fi
folosite ambele temeiuri juridice?.

Pe scurt, Curtea s-a exprimat in favoarea unui singur temei juridic, cu exceptia cazului in care
un anumit instrument are doud obiective de acelasi rang.

In speta, temeiul juridic ales de Comisie este articolul 95 din Tratatul CE2.

Comisia justifica alegerea temeiului juridic intr-o discutie detaliata cu privire la aspectele
generale de natura juridica ale propunerii. Comisia isi propune sa stabileascad un cadrul
legislativ general pentru asistenta medicala transfrontaliera, care consta 1n (1) principii
comune pentru toate sistemele de sanatate din UE, (2) un cadru specific pentru asistenta
medicala transfrontaliera si (3) formele de cooperare europeand in domeniul asistentei
medicale. In ultima instanta, obiectivul prezentei propuneri este de ,,a stabili un cadru
general pentru furnizarea asistentei medicale transfrontaliere sigure, de inalta calitate si

' Cauza C-377/98 Regatul Tarilor de Jos c. Parlamentul European si Consiliu [2001] Culegere 1-7079, punctele
27-28. Cauza C-491/01 British American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco [2002] Culegere I-11453,
punctele 93-94.

2 Cauza C-165/87 Comisia c. Consiliu [1988] Culegere 5545, punctul 11.

3 Articolul 95

1. Prin derogare de la articolul 94 si cu exceptia cazului in care prezentul tratat dispune altfel, dispozitiile
urmadtoare se aplicd in vederea realizarii obiectivelor enuntate la articolul 14. Consiliul, hotardnd in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 251 si dupa consultarea Comitetului Economic si Social,
adopta masurile privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
care au ca obiect instituirea si functionarea pietei comune.

2. Alineatul (1) nu se aplica dispozitiilor fiscale, celor privind libera circulatie a persoanelor si celor privind
drepturile si interesele lucratorilor salariafi.

3. In formularea propunerilor previzute la alineatul (1) in domeniul sandtdtii, securitdii, protectiei mediului §i
protectiei consumatorilor, Comisia porneste de la premisa asigurarii unui nivel ridicat de protectie, tinand
seama in special de orice evolutie noud, intemeiatd pe fapte stiintifice. In cadrul atributiilor ce le revin,
Parlamentul European si Consiliul depun eforturi, de asemenea, pentru realizarea acestui obiectiv.

4. In cazul in care, dupd adoptarea de catre Consiliu sau Comisie a unei mdsuri de armonizare, un stat membru
considera necesara mentinerea dispozitiilor de drept intern justificate de cerintele importante prevazute la
articolul 30 sau referitoare la protectia mediului ambiant ori a mediului de lucru, acesta adreseaza Comisiei o
notificare, indicand motivele mentinerii acestor dispozitii.

5. De asemenea, fara a aduce atingere alineatului (4), in cazul in care, dupd adoptarea de catre Consiliu sau
Comisie a unei masuri de armonizare, un stat membru considerad necesara introducerea unor dispozitii de drept
intern intemeiate pe dovezi stiintifice noi referitoare la protectia mediului ambiant ori a mediului de lucru, din
cauza unei probleme specifice statului membru respectiv, aparute dupad adoptarea masurii de armonizare, acesta
adreseaza Comisiei o notificare privind masurile avute in vedere si motivele adoptarii acestora.

6. In termen de sase luni de la notificarile previzute la alineatele (4) si (5), Comisia aprobd sau respinge

dispozitiile respective de drept intern, dupa ce a verificat dacad acestea constituie sau nu un mijloc de
discriminare arbitrara sau de restrictie disimulata in comertul dintre statele membre si daca acestea constituie
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eficiente in Uniunea Europeana si de a asigura libera circulatie a serviciilor medicale,
precum si un nivel ridicat de protectie a sanatatii, respectand in acelasi timp
responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste organizarea §i furnizarea de servicii
medicale si asistenta medicala”.

In ceea ce priveste temeiul juridic, au fost depuse mai multe amendamente. Acestea sunt
analizate in cele ce urmeaza.

Mai intai, trebuie analizat articolul 152, care a fost propus singur sau coroborat cu alte
articole.

(a) Articolul 152! ca temei juridic unic:

sau nu un obstacol in functionarea pietei interne.

In lipsa unei decizii a Comisiei adoptate in acest termen, dispozitiile de drept intern previzute la alineatele (4) si
(5) se considera aprobate.

In cazul in care complexitatea problemei justificd acest lucru si dacd nu existd nici un pericol pentru sandtatea
umand, Comisia poate notifica statului membru in cauza ca termenul prevazut de prezentul alineat poate fi
prorogat cu un nou termen de pdna la sase luni.

7. In cazul in care, in temeiul alineatului (6), un stat membru este autorizat sa mentind sau sd introducd
dispozitii de drept intern care deroga de la o masura de armonizare, Comisia examineaza de indata daca este
oportun sd propund o adaptare a acestei masuri.

8. In cazul in care un stat membru invocad o problemd speciala de sandatate publica intr-un domeniu care a facut
in prealabil obiectul masurilor de armonizare, acesta informeaza Comisia, care analizeaza de indatd daca este
necesar sa propuna Consiliului masuri adecvate.

9. Prin derogare de la procedura prevazuta la articolele 226 si 227, Comisia si orice stat membru pot sesiza
direct Curtea de Justitie in cazul in care considera ca un alt stat membru exercitd abuziv prerogativele conferite
de prezentul articol.

10. Masurile de armonizare prevazute anterior includ, atunci cand este cazul, o clauza de salvgardare care
autorizeaza statele membre sa adopte, din unul sau mai multe dintre motivele fara caracter economic prevazute
la articolul 30, masuri provizorii care fac obiectul unei proceduri comunitare de control. (subliniere introdusa)
I Articolul 152 prevede urmaitoarele:

1. In definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Comunitatii se asigurd un nivel ridicat de
protectie a sandtatii umane.

Actiunea Comunitatii, care completeaza politicile nationale, are in vedere imbunatdtirea sanatatii publice si
prevenirea bolilor si afectiunilor umane, precum §i a cauzelor de pericol pentru sandtatea umand. Aceasta
actiune cuprinde, de asemenea, combaterea marilor epidemii, favorizand cercetarea cauzelor, a transmiterii si
prevenirii acestora, precum §i informarea §i educatia in materie de sandtate.

Comunitatea completeaza actiunea statelor membre in vederea reducerii efectelor nocive ale drogurilor asupra
sanatatii, inclusiv prin informare si prevenire.

2. Comunitatea incurajeazda cooperarea intre statele membre in domeniile care intra sub incidenta prezentului
articol §i, in cazul in care este necesar, sprijind actiunea acestora.

Statele membre isi coordoneazad, in cooperare cu Comisia, politicile si programele in domeniile mentionate la

alineatul (1). Comisia poate adopta, in strans contact cu statele membre, orice initiativa utila promovarii acestei
coordondri.
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Desi articolul se refera la sanatatea publicd, domeniul de aplicare al actelor care pot fi
adoptate in temeiul acestuia este limitat. In timp ce alineatul (1) acorda Comunititii
competenta de a actiona ,, pentru imbunatatirea sanatatii publice si prevenirea bolilor §i
afectiunilor umane, precum si a cauzelor de pericol pentru sandatatea umana”, se
mentioneaza cu claritate ca aceasta competenta este complementara politicilor nationale.
Competenta este definitd in continuare in urmatorii termeni: ,, Aceasta actiune cuprinde, de
asemenea, combaterea marilor epidemii, favorizand cercetarea cauzelor, a transmiterii §i
prevenirii acestora, precum §i informarea si educatia in materie de sanatate. Comunitatea
completeaza actiunea statelor membre in vederea reducerii efectelor nocive ale drogurilor
asupra sanatatii, inclusiv prin informare si prevenire.”” Articolul 152 (2) se refera la
cooperarea dintre statele membre 1n aceste domenii, sprijinind actiunile acestora si
coordonarea dintre politicile si programele nationale, in timp ce articolul 153 alineatul (3)
vizeaza consolidarea cooperdrii cu tarile terte si cu organizatiile internationale competente in
domeniul sanatatii publice.

Singura competenta legislativa care implica procedura de codecizie este cea prevazuta la
articolul 152 alineatul (4), care prevede ca, pentru a contribui la Indeplinirea obiectivelor
mentionate, se pot adopta masuri care instituie standarde ridicate de calitate §i de securitate a
organelor si substantelor de origine umand, a sangelui §i a derivatelor acestuia si masuri in
domeniile veterinar §i fitosanitar, avdand in mod direct ca obiectiv protectia sanatatii publice,
precum si actiuni de incurajare privind protectia §i imbundtdtirea sanatdatii umane, cu
exceptia oricarei armonizari a actelor cu putere de lege §i normelor administrative ale
statelor membre. In continuare se precizeaza ci Consiliul poate adopta recomandari.

Printre actele adoptate in ultimii ani avand ca temei juridic articolul 152 se numara stabilirea

3. Comunitatea si statele membre favorizeaza cooperarea cu tarile terte §i cu organizatiile internationale
competente in domeniul sanatatii publice.

4. Consiliul, hotardnd in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251 §i dupa consultarea Comitetului
Economic si Social si a Comitetului Regiunilor, contribuie la realizarea obiectivelor mentionate de prezentul
articol prin adoptarea de:

(a) de mdsuri care instituie standarde ridicate de calitate §i de securitate a organelor si substangelor de origine
umand, a sangelui si a derivatelor acestuia; aceste masuri nu pot impiedica un stat membru sa mentind sau sa
stabileasca masuri de protectie mai stricte;

(b) prin derogare de la prevederile articolului 37, masuri in domeniile veterinar i fitosanitar, avind in mod
direct ca obiectiv protectia sanatatii publice;

(c) actiuni de incurajare privind protectia §i imbundtdtirea sandtatii umane, cu exceptia oricarei armonizari a
actelor cu putere de lege si a normelor administrative ale statelor membre.

Consiliul, hotarand cu majoritate calificata la propunerea Comisiei, poate adopta, de asemenea, recomandari in
scopurile enuntate de prezentul articol.

5. Actiunea Comunitatii in domeniul sanatatii publice respectd pe deplin responsabilitdtile statelor membre in
ceea ce priveste organizarea §i prestarea serviciilor de sandtate i de ingrijire medicald. In special, mésurile
mentionate la alineatul (4) litera (a) nu aduc atingere dispozitiilor de drept intern privind donarea de organe si
de sange sau utilizarii acestora in scopuri medicale.
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unor norme sanitare privind subprodusele de origine animala care nu sunt destinate
consumului uman (COD/2008/0110); introducerea pe piata si utilizarea furajelor
(COD/2008/0050); interzicerea utilizarii anumitor substante cu efect hormonal sau tireostatic
si a substantelor beta-agoniste in cresterea animalelor (COD/2007/012), si stabilirea
procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor reziduurilor substantelor farmacologic
active in alimentele de origine animald (COD/2007/0064), pentru a da numai cateva exemple
tipice.

Propunerea de directiva referitoare la drepturile pacientilor are drept scop stabilirea unui
cadru legislativ general cu privire la asistenta medicala transfrontaliera si are foarte mica
legatura sau chiar niciuna cu imbunatatirea sanatatii publice, prevenirea bolilor umane si
profesionale, precum si evitarea surselor de pericol pentru sdnatatea umana, vizand modul in
care ar trebui sa fie organizata si sa functioneze asistenta. Prin urmare, articolul 152 nu poate
fi temei juridic unic. Incompatibilitatea dintre obiectul propunerii de directiva si articolul 152
este subliniatd de faptul ca articolul respectiv exclude orice armonizare a actelor cu putere de
lege si normelor administrative din statele membre atunci cnd este vorba de actiunile de
incurajare care vizeaza protectia si imbunatatirea sanatatii umane, singurul aspect al
articolului 152 care are legatura, chiar daca una extrem de fragild, cu obiectul propunerii
Comisiel.

Intrebarea care se pune este daca adoptarea amendamentelor in cadrul Comisiei pentru mediu
ar fi de natura sa deplaseze centrul de greutate al propunerii de directiva, astfel incat
considerarea articolului 152 ca temei juridic unic sa se justifice. Chiar daca nu se poate
prevedea cate amendamente dintre cele 700 prezentate in comisie vor fi adoptate, se pare ca
niciunul nu va avea acest efect.

Prin urmare, articolul 152 poate fi inlaturat ca temei juridic unic.

(b) Temeiuri juridice combinate

Articolul 95 coroborat cu articolul 152

Intrucat a fost identificatd o singura legatura fragila, dacd existd una, intre propunerea de
directiva si competenta legislativa conferita de articolul 152 (actiuni care ,, au in vedere
imbunatatirea sandatatii publice si prevenirea bolilor si afectiunilor umane, precum §i a
cauzelor de pericol pentru sanatatea umana”), nu se poate afirma ca instrumentul propus
contine doud obiective indisolubil legate, fara ca unul sa fie subsidiar si indirect fata de
celdlalt. Cu toate acestea, trebuie subliniat ca prezenta analizd are la baza propunerea
Comisiei. O alta analiza privind temeiul juridic ar putea fi necesara daca amendamentele
adoptate prin vot in cadrul comisiei ar modifica substantial obiectivul si continutul propunerii.

In consecintd, considerdm cd temeiul juridic nu poate fi articolul 95 coroborat cu articolul
152.

Articolul 152 coroborat cu articolul 16!

I Articolul 16 din Tratatul CE prevede urmitoarele:
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Articolul 16 nu prevede nici o competenta. Acest articol are un caracter pur declarativ si de
interpretare. Prin urmare, daca articolul 152 nu poate servi singur drept temei juridic,
coroborarea acestuia cu articolul 16 nu va aduce nici o modificare.

In consecintd, considerdm cd temeiul juridic nu poate fi articolul 152 coroborat cu articolul
16.

Articolele 42, 152 si 308

In ceea ce priveste articolul 42!, o jurisprudenta constanti indica faptul ci alegerea temeiului
juridic trebuie sa fie determinatd de elemente obiective susceptibile de a fi supuse unui control
jurisdictional® cu privire la scopul si continutul actului respectiv?. in plus, factorul decisiv ar
trebui sa il constituie obiectul principal al actului.

Este evident faptul cad centrul de greutate al propunerii nu il constituie securitatea sociala a
lucratorilor migranti, expunerea de motive precizeazd In mod explicit cd mecanismele
prevazute de acest instrument constituie o alternativad la cele prevazute de Regulamentul nr.
1408/713pentru lucratorii migranti. Pacientii care primesc ingrijiri medicale transfrontaliere in
temeiul prezentei directiva vor fi rambursati de sistemele nationale de sdnatate, orice diferenta
de suma fiind platita de cétre pacienti. In timp ce lucratorii migranti pot beneficia de sistemul
creat prin directiva, acest sistem nu ii vizeazd exclusiv pe acestia, Intrucat sfera de aplicare a
directivei este mai generald (,,pacientul” este definit la articolul 4 litera (f) ca ,,orice persoana
fizica care primeste sau intenfioneaza sa primeasca asistentd medicald intr-un stat membru).

Din cele de mai sus rezulta ca articolul 152 nu poate fi considerat temei juridic.

In ceea ce priveste articolul 3086, Curtea de Justitie a statuat ci articolul 308 din Tratatul CE

Articolul 16

Farad a aduce atingere articolelor 73, 86 si 87 si avdnd in vedere locul ocupat de serviciile de interes economic
general in cadrul valorilor comune ale Uniunii, precum i rolul pe care il au acestea in promovarea coeziunii
sociale si teritoriale a Uniunii, Comunitatea si statele membre, fiecare in limita competentelor care le revin i in
limita domeniului de aplicare a prezentului tratat, se asigura de functionarea serviciilor respective pe baza
principiilor si in conditiile care sa le permita indeplinirea misiunilor lor.

U Articolul 42

Consiliul, hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251, adopta, in domeniul securitatii
sociale, masurile necesare pentru instituirea liberei circulatii a lucratorilor, in special prin instituirea unui
sistem care sa asigure lucratorilor migranti si persoanelor aflate in intrefinerea acestora dreptul la:

(a) cumulul tuturor perioadelor luate in considerare de catre diferitele legislatii interne, in vederea dobandirii si
pastrarii dreptului la prestatii, precum si pentru calcularea acestora;

(b) plata prestatiilor pentru persoanele rezidente pe teritoriile statelor membre.

Consiliul hotaraste in unanimitate pe parcursul intregii proceduri prevazute la articolul 251.

2 Cauza 45/86 Comisia c. Consiliu [1987] Culegere 1439, punctul 5.

3 Cauza C-300/89 Comisia c. Consiliu [1991] Culegere 1-287, punctul 10 si Cauza C-42/97 Parlamentul
European c. Consiliu [1999] Culegere 1-869, punctul 36.

4 Cauza C-377/98 Regatul Tarilor de Jos c. Parlamentul European si Consiliu [2001] Culegere 1-7079, punctul
27.

>JO L 149, 05.07.1971.

6 Articolul 308

In cazul in care, in cursul functiondrii pietei comune, o actiune a Comunitdfii apare ca necesard pentru
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poate constitui un temei juridic adecvat numai in cazul in care niciun alt articol din tratat nu
acorda Comunitatii competentele necesare!. Astfel, nainte de a alege aceastd dispozitie drept
temei juridic, legiuitorul comunitar ar trebui sa stabileasca daca nicio altd dispozitie din tratat
nu conferd competentele necesare pentru masura propusd. Este evident cd nu ne aflam in acest
caz. Mai mult decat atat, pare dificil de imaginat situatia in care articolul 308 ar putea fi
folosit drept temei legal coroborat cu alte articole din tratat.

In ultimul rind, ar trebui observat ci cele trei temeiuri juridice (art. 42, 152 si 308) sunt
incompatibile Intrucat prevad proceduri si un vot majoritar in Consiliu incompatibile reciproc.

Prin urmare, trebuie respinsa ideea unui temei juridic care consta din articolele 42, 152 si
308.

Articolele 137 si 152

Articolul 137 trebuie considerat coroborat cu articolul 136, care prevede urmatoarele:

realizarea unuia dintre obiectivele Comunitatii, fara ca prezentul tratat sd fi prevazut atributiile de a actiona
necesare in acest scop, Consiliul, hotardnd in unanimitate la propunerea Comisiei i dupd consultarea Adunarii,
adopta dispozitiile corespunzatoare.

' Cauza 45/86 Comisia c. Consiliu [1987] Culegere 1493, punctul 13.

2 Articolul 137

1. In vederea realizdrii obiectivelor mentionate la articolul 136, Comunitatea sustine si completeazd actiunea
statelor membre in domeniile urmatoare:

(a) imbunatdtirea, in special, a mediului de muncd, pentru a proteja sandtatea si securitatea lucratorilor,
(b) conditiile de munca;

(c) securitatea sociala §i protectia socialda a lucratorilor,

(d) protectia lucratorilor in caz de reziliere a contractului de muncad;

(e) informarea si consultarea lucratorilor,

(f) reprezentarea si apararea colectiva a intereselor lucratorilor si angajatorilor, inclusiv administrarea
comund, sub rezerva alineatului (5),;

(g) conditiile incadrarii in munca a resortisantilor tarilor terte stabiliti legal pe teritoriul Comunitatii;
(h) integrarea persoanelor excluse de pe piata muncii, fard a aduce atingere articolului 150;

(i) egalitatea dintre barbati si femei in ceea ce priveste sansele pe piata fortei de munca si tratamentul la locul
de munca;

() lupta impotriva marginalizarii sociale;

(k) modernizarea sistemelor de protectie sociald, fara a aduce atingere literei (c).

2. In acest scop, Consiliul:

(a) pot adopta masuri menite sd incurajeze cooperarea intre statele membre prin inifiative destinate sd
sporeascd cunostintele, sa dezvolte schimburile de informatii si a celor mai bune practici, sa promoveze
abordarile novatoare si sa evalueze experientele dobdndite, cu excluderea oricarei armonizari a actelor cu
putere de lege si a normelor administrative;

(b) pot adopta in domeniile mentionate la alineatul (1) literele (a)-(i), prin intermediul directivelor, recomandari
minime aplicabile treptat, tindnd seama de conditiile si de reglementarile tehnice existente in fiecare dintre
statele membre. Aceste directive evita impunerea constrangerilor administrative, financiare si juridice
susceptibile sa franeze crearea §i dezvoltarea intreprinderilor mici si mijlocii.

Consiliul hotaraste in conformitate cu procedura mentionata la articolul 251 dupa consultarea Comitetului
Economic si Social si a Comitetului Regiunilor, cu exceptia domeniilor mentionate la alineatul (1) literele (c),
(d), () si (g) din prezentul articol, in privinta carora Consiliul hotardste in unanimitate la propunerea Comisiei
si dupa consultarea Parlamentului European i a comitetelor mentionate. Consiliul, hotardand in unanimitate, la
propunerea Comisiei §i dupa consultarea Parlamentului European, poate decide ca procedura legislativa
ordinara sa se aplice alineatului (1) literele (d), (f) si (g).
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“Comunitatea §i statele membre, constiente de drepturile sociale fundamentale precum cele
enuntate in Carta sociala europeand semnata la Torino la 18 octombrie 1961 si in Carta
comunitara a drepturilor sociale fundamentale ale lucratorilor adoptata in 1989, au ca
obiective promovarea ocuparii fortei de munca, imbunatatirea conditiilor de trai §i de munca,
permitand armonizarea acestora in conditii de progres, o protectie sociala adecvatd, dialogul
social, dezvoltarea resurselor umane care sa permita un nivel ridicat si durabil al ocuparii
fortei de munca i combaterea marginalizarii.

In acest scop, Comunitatea i statele membre pun in aplicare mdsuri care fin seama de
diversitatea practicilor nationale, in special in domeniul relatiilor conventionale, precum si
de necesitatea de a mentine competitivitatea economiei Comunitatii.

Acestea apreciaza ca o asemenea de evolutie va rezulta atat din functionarea pietei comune,
care va favoriza armonizarea sistemelor sociale, cdt si din procedurile prevazute de prezentul
tratat §i din apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative.

Avand 1n vedere faptul ca propunerea de directiva vizeaza ,,drepturile pacientilor”, fara ca
acestia sa fie Tn mod obligatoriu lucratori (,,pacientul” fiind definit la articolul 4 litera (f) din
propunerea de directiva ca ,,orice persoana fizica care primeste sau intenfioneaza sa primeasca
asistenta medicalad intr-un stat membru”), si tindnd seama de faptul ca, in conformitate cu
preambulul, propunerea de directiva acopera urmatoarele modalitdti de furnizare a asistentei
medicale: — Utilizarea asistentei medicale in alt stat membru (si anume: un pacient care
apeleaza la tratamentul unui furnizor de asistentd medicala intr-un alt stat membru); acest
aspect este definit ca ,,mobilitatea pacientilor”; — Furnizarea transfrontaliera a asistentei
medicale (si anume: livrarea serviciilor de pe teritoriul unui stat membru pe teritoriul altuia);
cum ar fi, serviciile de telemedicind, diagnosticarea si eliberarea de prescriptii de la distanta,
servicii de laborator; — Prezenta permanenta a unui furnizor de asistenta medicala (si anume:
stabilirea unui furnizor de asistentd medicald intr-un alt stat membru); precum si — Prezenta
temporard a persoanelor (si anume: mobilitatea cadrelor medicale, de exemplu, mutarea
temporara in statul membru de origine a pacientului pentru furnizarea serviciilor la fata
locului)” nu intrd in sfera de aplicare a articolului 136, care promoveaza ocuparea fortei de
munca, imbunatatirea conditiilor de trai s1 de munca, permitand armonizarea acestora in
conditii de progres, o protectie sociald adecvatd, dialogul social, dezvoltarea resurselor umane
care sa permitd un nivel ridicat si durabil de ocupare a fortei de munca si combaterea
marginalizarii.

3. Un stat membru poate incredinta partenerilor sociali, la cererea lor comund, punerea in aplicare a
directivelor adoptate in conformitate cu alineatul (2).

In acest caz, statul membru se asigurd cd, cel tdrziu la data la care o directiva trebuie transpusd in conformitate
cu articolul 249, partenerii sociali au stabilit de comun acord dispozitiile necesare, statul membru in cauza fiind
obligat sa adopte orice dispozitii necesare care ii permit sd fie in orice moment in masurd sa garanteze
rezultatele impuse de directiva respectiva.

4. Dispozitiile adoptate in temeiul prezentului articol:

— nu aduc atingere dreptului recunoscut al statelor membre de a-si defini principiile fundamentale ale
sistemului lor de securitate sociala si nu trebuie sa aduca atingere in mod semnificativ echilibrul financiar,

— nu pot impiedica un stat membru sa mentina sau sa adopte masuri de protectie mai stricte, compatibile cu
tratatele.

5. Dispozitiile prezentului articol nu se aplica remuneratiilor, dreptului de asociere, dreptului la greva si nici
dreptului la lock-out.
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Avand in vedere ca articolul 152 a fost eliminat ca baza juridica, acesta nu poate fi coroborat
cu articolul 137, neputdnd fi folosit ca temei juridic al propunerii de directiva.
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Concluzii

Articolul 95 constituie singurul temei juridic posibil. Cu toate acestea, trebuie subliniat ca
prezenta analiza are la baza propunerea Comisiei. O alta analiza privind temeiul juridic ar
putea fi necesara dacd amendamentele adoptate prin vot in comisie ar modifica substantial
obiectivul si continutul propunerii.

In cadrul sedintei din 12 februarie 2009, Comisia pentru afaceri juridice a decis in consecinta,
cu 8 voturi pentru, 5 impotriva si o abtinere!, sd recomande ca articolul 95 din Tratatul CE sa
constituie temeiul juridic al propunerii de directiva.

Va asigur, domnule Presedinte, de inalta mea consideratie.

Giuseppe Gargani

! La votul final au fost prezenti: Alin Lucian Antochi (presedinte in exercitiu), Rainer Wieland (vicepresedinte),
Lidia Joanna Geringer de Oedenberg (vicepresedinte), Francesco Enrico Speroni (vicepresedinte), Monica
Frassoni (raportor), Sharon Bowles, Brian Crowley, Kurt Lechner, Klaus-Heiner Lehne, Alain Lipietz, Manuel
Medina Ortega, Georgios Papastamkos, Aloyzas Sakalas, Jaroslav Zvéfina.
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4.3.2009

AVIZ AL COMISIEI PENTRU OCUPAREA FORTEI DE MUNCA S| AFACERI
SOCIALE

destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(COM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD))

Raportor (*): Iles Braghetto

(*) Procedura comisiilor asociate — articolul 47 din Regulamentul de procedura

JUSTIFICARE SUCCINTA

Pe baza articolului 95 din tratat, directiva propune instituirea unui cadru comunitar pentru
asistenta medicald transfrontaliera, care sa includa definitii juridice si dispozitii generale.
Directiva prezinta, de asemenea, coerenta cu celelalte politici comunitare. Directiva propusa
se aplica furnizarii de asistentd medicald, indiferent de modul de organizare, prestare sau
finantare.

In ansamblu, comisia EMPL sprijina obiectivul directivei propuse. Aceasta subliniaza faptul
ca, pentru a garanta cetatenilor dreptul de a alege In cunostinta de cauza, este foarte important
sa se ofere informatii clare si sd se asigure un cadru transparent pentru furnizarea asistentei
medicale transfrontaliere pe teritoriul UE. Mai mult, asistenta acordatd ar trebui sa fie sigura
si de buna calitate.

Avand 1n vedere faptul ca pacientii trebuie sa achite ei insisi, in avans, costul tratamentului,
procedurile de rambursare a costurilor trebuie sa fie clare si transparente.

Comisia EMPL a acordat atentie Tn mod deosebit urmatoarelor aspecte, in conformitate cu
atributiile sale:

Regulamente pentru coordonarea regimurilor de securitate sociala
Obiectivul directivei nu este de a modifica cadrul existent de coordonare a regimurilor de

securitate sociala, iar acest cadru va rdmane in vigoare acoperind toate principiile generale pe
care se bazeaza regulamentele privind coordonarea regimurilor de securitate sociald. Comisia
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EMPL sprijind aceasta abordare, dar considera ca nu se justifica propunerea, pentru
rambursarea costurilor, a unor norme diferite fatd de regulamentul privind coordonarea
regimurilor de securitate sociala. Principala cauza de ingrijorare este ca va fi necesar un nou
sistem administrativ, dand astfel nastere unei accentuari inutile si nedorite a birocratiei si unor
norme lipsite de claritate. Prin urmare, comisia EMPL propune ca pentru rambursarea
costurilor s se aplice norme identice cu cele prevazute in regulament.

Cadru pentru recunoasterea reciproca a calificarilor profesionale

Propunerea se aplicd, de asemenea, fara sd aduca atingere cadrului de recunoastere reciproca a
calificarilor profesionale existent, stabilit prin Directiva 2005/36/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 7 septembrie 2005 privind recunoasterea calificarilor
profesionale. Comisia EMPL sprijina pe deplin acest lucru.

Egalitatea intre rase

Comisia EMPL subliniaza faptul cd accesul egal pentru toti ar trebui sa fie unul dintre
obiectivele principale ale prezentei directive.

Informarea

Avizul subliniaza importanta generald a furnizarii unor informatii utile si clare pacientilor in
ceea ce priveste calitatea asistentei medicale (inclusiv a unor informatii privind spitalele). Este
subliniatd, de asemenea, importanta cunoasterii specializarilor si rezultatelor furnizorilor de
asistentd medicald; acest lucru este necesar pentru a putea decide in cunostintd de cauza care
este spitalul cel mai adecvat pentru un anumit pacient si pentru a putea stabili o lista a
centrelor de excelentd din Europa.

Evaluare

In ceea ce priveste culegerea de date si monitorizarea (articolul 18), comisia subliniaz faptul
ca prin culegerea de date ar trebui sd se evalueze daca directiva indeplineste obiectivul
ameliorarii calitatii asistentei medicale in general si, in special, daca aceasta sprijina principiul
accesului egal pentru toti. In cadrul rapoartelor mentionate la articolul 20, acesta ar trebui sa
fie unul dintre obiectivele principale.

Definitii

Atat definitia termenului ,,asistentd medicala”, cat si cea a termenului ,,cadru medical” sunt
lipsite de claritate si conduc la contradictii si/sau la ambiguitate. Prin urmare, s-a introdus
definitia termenului ,,prestatii in naturd”, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 883/2004.
In ceea ce priveste definitiile, comisia EMPL solicitd, in considerente, Comisiei si statelor
membre sa aiba in vedere impactul pozitiv al curelor termale asupra convalescentei si asupra

mentinerii sanatatii.

De asemenea, in considerente s-a acordat atentie accesului egal la ,,centrele europene de
referinta”.
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Observatii generale

e Rolul decisiv pe care 1l au serviciile medicale si cele sociale de interes general in cadrul
modelului social european. Prin urmare, invitd Comisia si statele membre sa recunoasca
acest rol atunci cand aplica legislatia privind piata internd si concurenta; subliniaza faptul
ca finantarea acestor servicii este insuficientd, mai ales in anumite state membre din
Europa de Est.

e Liberalizarea serviciilor medicale, care poate duce la accentuarea inegalititii in ceea ce
priveste accesul la asistenta medicala de calitate.

e Dezvoltarea unei asistente medicale de Tnalta calitate, bazatd pe comunitate, in cooperare
cu utilizatorii si pacientii, care poate juca un rol important in combaterea saraciei si a
excluderii sociale;

o Constata inegalitdtile referitoare la rezultatele obtinute in domeniul sanatatii, atat intre
statele membre, cat si 1n interiorul acestora, care raman semnificative, si indeamna statele
membre sd incerce sd le elimine, Indeosebi prin garantarea unui acces efectiv la asistenta
medicala pentru toti.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru ocuparea fortei de munca si afaceri sociale recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si sigurantd alimentara, competenta in fond, sd includa in raportul sau
urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de directiva
Considerentul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) In Comunicarea Comisiei din 26
februarie 2007 privind analiza realitdtii
sociale - Raport intermediar pentru
Consiliul de primdvard 2007 se constati
cd, desi statele membre fac parte din cele
mai bogate tari ale lumii, apar noi forme
de sardcie si inegalitate, care afecteazd
sandtatea populatiei, cauzdind, printre
altele, cresterea frecventei cazurilor de
obezitate si a problemelor de sanatate
mentald.

T COM(2007)0063.

Justificare

Subliniaza ca asistenta medicala si asistenta sociala bazate pe comunitate pot juca un rol
important in combaterea sardciei si a excluderii sociale.

Amendamentul 2

Propunere de directiva
Considerentul 3b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3b) Actuala relatie tensionata dintre
obiectivele politicii de sandtate si
obiectivele pietei interne a serviciilor face
necesar ca, in caz de conflict, obiectivele
politicii de sanatate (si anume, sandtatea
publica, obiectivele socio-politice,
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mentinerea echilibrului sistemului de
securitate sociald etc.) sd aiba
intotdeauna prioritate ca ratiuni
imperativa de interes public.

Justificare

Prin aceasta se garanteaza, intre altele, prioritatea obiectivelor politicii de sandtate, precum
si atingerea obiectivului Comisiei de ameliorare a asistentei medicale.

Amendamentul 3

Propunere de directiva
Considerentul "3¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3¢c) Cartea alba a Comisiei din 23
octombrie 2007, intitulatd ,,fmpreund
pentru sandatate: O abordare strategica
pentru UE 2008-2013"" defineste o primd
strategie comunitard in materie de
sandtate, care sd orienteze activitdtile
Comunitatii in domeniul sandatatii.
TCOM(2007)0630.

Justificare

Comunicarea se bazeaza pe angajamentul asumat de statele membre si de Comunitate de a
respecta valorile §i principiile comune ale politicilor in domeniul sanatatii. Rezolutia
Parlamentului European subliniaza faptul ca sanatatea reprezinta unul dintre aspectele
sociale i politice esentiale, de care depinde viitorul Uniunii Europene.

Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Serviciile medicale si cele sociale de
interes general joacd un rol fundamental
in cadrul modelului social european, dar
beneficiaza de finantare
necorespunzdtoare in anumite state
membre. Comisia si statele membre ar
trebui sd recunoasca acest rol
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Jundamental atunci cind aplica legislatia
privind piata internd si concurenta.

Justificare

Acest amendament reia principiile generale cu care se incepe dezbaterea privind sistemul de
sandatate.

Amendamentul 5

Propunere de directiva
Considerentul 4b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4b) Serviciile medicale si cele sociale de
interes general joacd un rol fundamental
in cadrul modelului social european, dar
beneficiaza de finantare
necorespunzdtoare in anumite state
membre. Statele membre si Comisia ar
trebui sa tind seama mai mult de acest rol
fundamental al serviciilor medicale in
cazul tuturor dispozitiilor legislative.

Amendamentul 6

Propunere de directiva
Considerentul 4¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4c) Liberalizarea serviciilor medicale
poate duce la accentuarea inegalitatii in
ceea ce priveste accesul la asistenta
medicald de inaltd calitate si nu
constituie, prin urmare, scopul prezentei
directive.
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Amendamentul 7

Propunere de directiva
Considerentul 4d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4d) Asistenta medicala de inalta calitate,
bazati pe comunitate si dezvoltatd, dacd
este posibil, in cooperare cu utilizatorii si
pacientii, ar putea juca un rol important
in combaterea sardciei si a excluderii
sociale.

Justificare
Acesta este unul dintre elementele centrale ale rezolutiei, mentionat la considerentul (1).

Amendamentul 8

Propunere de directiva
Considerentul 4e (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4e) Inegalitdtile referitoare la rezultatele
obtinute in domeniul sanatdtii, atat intre
statele membre, cit si in interiorul
acestora, sunt in continuare
semnificative. Statele membre ar trebui sa
abordeze aceste inegalitati, in special prin
garantarea accesului efectiv la asistenta
medicald pentru tofi.

Justificare

Un element fundamental al tuturor politicilor care privesc asistenta medicala ar trebui sa il
constituie obiectivul asigurarii accesului pentru toti.

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Considerentul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul
(5) Astfel cum s-a confirmat de Curtea de (5) Astfel cum s-a confirmat de Curtea de
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Justitie in repetate randuri, desi se
recunoaste natura lor specifica, toate
tipurile de asistenta medicald intrd sub
incidenta tratatului.

Justitie in repetate randuri, desi se
recunoaste natura lor specifica, serviciile
medicale furnizate in schimbul unei
remuneratii intrda sub incidenta
dispozitiilor Tratatului CE privind
libertatea de a presta servicii.

Justificare

Avand in vedere ca prezenta directiva trateaza in mod explicit libera circulatie a serviciilor,
este important sa se faca referire la dispozitiile relevante ale Tratatului CE. Amendamentul
precizeaza, de asemenea, in conformitate cu jurisprudenta constanta a CEJ, ca serviciile
medicale intra sub incidenta acestor dispozitii ale Tratatului CE daca sunt furnizate in
schimbul unei remuneratii (a se vedea de exemplu cauza C-372/04, Watts, punctul 86).

Amendamentul 10

Propunere de directiva
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prezenta directiva are scopul de a
stabili un cadru general pentru furnizarea
unei asistente medicale transfrontaliere
sigure, de inalta calitate si eficiente in
Comunitate si de a asigura mobilitatea
pacientilor si libertatea de a furniza
asistentd medicald, precum i un nivel
ridicat de protectie a sanatatii, respectind
in acelasi timp responsabilitatile statelor
membre n ceea ce priveste definirea
beneficiilor de securitate sociald legate de
domeniul sanatatii, precum si organizarea
si furnizarea de asistentd medicala si
ingrijire medicald, precum si beneficii de
securitate sociald, in special in caz de
boala.
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Amendamentul

(8) Prezenta directiva are scopul de a
institui norme privind accesul la asistentd
medicald sigura si de inalta calitate intr-
un alt stat membru si de a crea
mecanisme de cooperare in domeniul
asistentei medicale intre statele membre,
respectind pe deplin competentele
nationale in ceea ce priveste organizarea
si furnizarea de asistentd medicald, in
conformitate cu principiul accesului
universal, al solidaritatii, al
abordabilitatii, al accesibilitatii teritoriale
egale si al controlului democratic.
Aceasta respectd pe deplin
responsabilitatile statelor membre in ceea
ce priveste asistenta medicald, in
conformitate cu tratatul, inclusiv in ceea
ce priveste definirea beneficiilor de
securitate sociald legate de domeniul
sanatatii, precum si organizarea si
furnizarea de asistentd medicala si ingrijire
medicald, precum si beneficii de securitate
sociala, in special in caz de boala.
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Amendamentul 11

Propunere de directiva
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8)Prezenta directiva are scopul de a stabili
un cadru general pentru furnizarea unei
asistente medicale transfrontaliere sigure,
de inalta calitate si eficiente In Comunitate
si de a asigura mobilitatea pacientilor si
libertatea de a furniza asistentd medicala,
precum si un nivel ridicat de protectie a
sandtatii, respectand in acelasi timp
responsabilitatile statelor membre in ceea
ce priveste definirea beneficiilor de
securitate sociald legate de domeniul
sandtdtii, precum si organizarea si
furnizarea de asistentd medicala si ingrijire
medicald, precum si beneficii de securitate
sociald, in special in caz de boala.

Amendamentul 12

Propunere de directiva
Considerentul 9a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(8) Prezenta directiva are scopul de a
stabili un cadru general pentru furnizarea
unei asistente medicale transfrontaliere
sigure, de Tnaltd calitate si eficiente in
Comunitate si de a asigura mobilitatea
pacientilor, un echilibru mai bun intre
drepturile individuale ale pacientilor in
privinta mobilitatii si pastrarea
capacitdtilor nationale de reglementare in
beneficiul tuturor, precum si libertatea de
a furniza asistentd medicala, precum si un
nivel ridicat de protectie a sanatatii,
respectand in acelasi timp responsabilitatile
statelor membre in ceea ce priveste
definirea beneficiilor de securitate sociala
legate de domeniul sdnatatii, precum si
organizarea si furnizarea de asistenta
medicala si ingrijire medicala, precum si
beneficii de securitate sociald, in special In
caz de boala.

Amendamentul

(9a) In definirea asistentei medicale,
Comisia si statele membre ar trebui sa
aiba in vedere recunoasterea impactului
potzitiv al curelor termale asupra
convalescentei si asupra mentinerii
sanatatii.

Justificare

Acest amendament este legat de amendamentul 2. Curele termale pot juca un rol important in
prevenirea problemelor de sanatate, dar si in rezolvarea acestora. Statele membre, Comisia
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si societatile de asigurari de sanatate ar trebui sa analizeze beneficiile oferite de aceste tipuri
de prestatii.

Amendamentul 13

Propunere de directiva
Considerentul 14a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(14a) Statele membre ar trebui, atunci
cdnd pun in aplicare prezenta directiva, sa
tind seama de Rezolutia Parlamentului
European din 29 mai 1997 privind
statutul medicinei neconventionale’.

1JO C 182, 16.6.1997, p. 67.

Justificare

Avdand in vedere faptul ca aceste medicamente si tratamente sunt folosite de un anumit numar
de persoane din statele membre, rezolutia invita Comisia sa lanseze un proces de
recunoastere a medicinii neconventionale.

Amendamentul 14

Propunere de directiva
Considerentul 14b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(14b) Pentru a garanta faptul cd nu sunt
create noi obstacole in calea liberei
circulatii a personalului medical, precum
si pentru a asigura siguranta pacientilor,
trebuie prevazute standarde egale privind
siguranta la locul de munca a
personalului medical, in special pentru a
evita riscurile de infectii cauzate de
accidentele de la locul de munca, precum
ranile provocate de ace, datorita carora se
pot contracta infectii care pot cauza
moartea, cum ar fi hepatita B sau C si
virusul H1V, astfel cum se prevede in
Rezolutia Parlamentului European
contindind recomanddri catre Comisie din
6 iulie 2006 privind protectia personalului
medical impotriva infectiilor cu
transmitere hematogend cauzate de ranile

PE415.355v02-00 102/286 RR\780101RO.doc

RO



provocate de ace’.
1JO C 303 E, 13.12.2006, p. 754.

Justificare

Standardele diferite privind siguranta la locul de munca a personalului medical pot sa
constituie un obstacol important in calea liberei circulatii a personalului medical. Protectia
personalului medical impotriva ranilor provocate de ace trebuie abordata in mod special,
intrucdt aceasta constituie o diferenta majora si importanta in cadrul standardelor de
siguranta la locul de munca din Uniunea Europeand.

Amendamentul 15

Propunere de directiva
Considerentul 16a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(16a) Statele membre ar trebui sa
garanteze, in special, cd se asigurd un
nivel inalt de protectie a pacientilor, a
personalului si a tuturor persoanelor care
intrd intr-un centru de asistentd medicala
impotriva infectiilor asociate ingrijirilor
medicale, intrucdt acestea constituie un
pericol major pentru sandtatea publicd, in
special din perspectiva asistentei medicale
transfrontaliere. Ar trebui sa se utilizeze
toate masurile adecvate de prevenire,
inclusiv standarde de igiena si proceduri
de depistare si de diagnosticare, pentru a
evita sau a diminua riscurile de infectii
asociate ingrijirilor medicale.

Justificare

Comisia Europeand urmeaza sa publice in cursul anului 2008 Comunicarea sa privind
siguranta pacientilor si infectiile asociate ingrijirilor medicale. Consiliul s-a angajat, de
asemenea, sd prezinte un text comun in acest domeniu in viitorul apropiat. Prin urmare,
Parlamentul European ar trebui sa asigure includerea acestui subiect, deoarece infectiile
asociate ingrijirilor medicale nu respecta frontierele geografice si ar trebui, asadar, sa se
reflecte intr-un text legislativ care sa reglementeze aspectele transfrontaliere ale asistentei
medicale.

Amendamentul 16
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Propunere de directiva
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Este adecvat a solicita ca si pacientii
care se deplaseaza intr-un alt stat membru
pentru asistenta medicala, in alte
circumstante decat cele prevazute pentru
coordonarea regimurilor de securitate
sociala stabilite prin Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71, sa poata beneficia de
principiile liberei circulatii a serviciilor in
conformitate cu tratatul si cu dispozitiile
prezentei directive. Pacientilor ar trebui sa
11 se garanteze suportarea costurilor pentru
respectivul tip de asistentd medicala cel
putin la nivelul prevazut pentru acelasi tip
sau un tip similar de asistentd medicala pe
care l-ar fi primit pe teritoriul statului
membru de afiliere. Aceasta respectd in
totalitate responsabilitatea statelor membre
de a stabili amploarea asigurarilor medicale
disponibile cetatenilor lor si previne orice
efect considerabil asupra finantarii
sistemelor nationale de asistentd medicala.
Statele membre pot, totusi, prevedea in
cadrul legislatiei nationale rambursarea
costurilor tratamentului la tarifele in
vigoare in statul membru in care se
desfasoara tratamentul in cazul in care
acest lucru este mai avantajos pentru
pacient. Acesta poate fi, in special, cazul
oricdrui tratament furnizat prin retelele
europene de referintd, astfel cum se
mentioneaza la articolul 15 din prezenta
directiva.

Amendamentul

(21) Este adecvat a solicita ca si pacientii
care se deplaseaza intr-un alt stat membru
pentru asistenta medicala, in alte
circumstante decat cele prevazute pentru
coordonarea regimurilor de securitate
sociala stabilite prin Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71, sa poata beneficia de
principiile liberei circulatii a serviciilor in
conformitate cu tratatul si cu dispozitiile
prezentei directive. Pacientilor ar trebui sa
11 se garanteze suportarea costurilor pentru
respectivul tip de asistentd medicala cel
putin la nivelul prevazut pentru acelasi
tratament sau pentru un tratament la fel
de eficient, in cazul in care ar fi primit
respectivul tratament pe teritoriul statului
membru de afiliere. Aceasta respectd in
totalitate responsabilitatea statelor membre
de a stabili amploarea asigurarilor medicale
disponibile cetatenilor lor si previne orice
efect considerabil asupra finantarii
sistemelor nationale de asistenta medicala.
Statele membre pot, totusi, prevedea In
cadrul legislatiei nationale rambursarea
costurilor tratamentului la tarifele in
vigoare in statul membru in care se
desfasoara tratamentul in cazul in care
acest lucru este mai avantajos. Acesta
poate fi, in special, cazul oricdrui tratament
furnizat prin retelele europene de referinta,
astfel cum se mentioneaza la articolul 15
din prezenta directiva.

Justificare

Jurisprudenta CEJ nu include referirea la ,,sau asistenta medicala similara”. Din motive de
securitate juridica si coerentd cu normele privind coordonarea sistemelor de securitate
sociald, notiunea ,,sau un tip similar” trebuie sa fie inlocuita de ,,sau la fel de eficient”.
Acest lucru este in conformitate cu interpretarea CEJ a notiunii de ,, tratament” din articolul
22 din Regulamentul 1408/71 (noul articol 20 din Regulamentul 883/2004) (a se vedea de
exemplu cauza C-372/04, Watts, punctul 61).
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Amendamentul 17

Propunere de directiva
Considerentul 24a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(24a) Prezenta directiva recunoaste faptul
cd dreptul de a beneficia de tratament nu
este intotdeauna stabilit de statele membre
la nivel national si cd nu toate statele
membre au o lista predefinita cuprinzand
serviciile pe care le furnizeazd sau nu.
Statele membre trebuie sa isi pastreze
dreptul de a-si organiza propriile sisteme
de asistentd medicala si de securitate
sociala intr-un mod care sa asigure cd
disponibilitatea tratamentelor si dreptul
de a beneficia de acestea pot fi stabilite la
nivel regional sau local.

Justificare

Cdteva sisteme de asistenta medicala nu au criterii de eligibilitate la nivel national pentru
stabilirea accesului la anumite tratamente sau la un ,,pachet de ingrijire” definit pe care
toate persoanele ce fac parte din aceste sisteme sunt indreptdtite in mod automat sa le
primeasca. Prezenta directiva ar trebui sa recunoasca pe deplin faptul ca anumite state
membre se bazeazd pe sisteme decizionale subnationale pentru planificarea si finantarea
sistemelor lor de asistemta medicala.

Amendamentul 18

Propunere de directiva

Considerentul 30

Textul propus de Comisie Amendamentul
(30) Nu exista o definitie a ceea ce (30) Nu exista o definitie a ceea ce
reprezintd asistenta medicald spitaliceasca reprezintd asistenta medicald spitaliceasca
in cadrul diferitelor sisteme de sandtate din in cadrul diferitelor sisteme de sandtate din
cadrul Comunitatii si, prin urmare, diferite cadrul Comunitatii si, prin urmare, diferite
interpretari ar putea constitui un obstacol n interpretari ar putea constitui un obstacol n
calea libertatii pacientilor de a beneficia de calea libertatii pacientilor de a beneficia de
asistentd medicala. Pentru a depdsi acest asistentd medicald. Pentru a depdsi acest
obstacol, este necesara o definitie obstacol, este necesara o definitie
comunitara a asistentei medicale comunitara a asistentei medicale
spitalicesti. Asistenta medicala spitalicesti. Asistenta medicala
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spitaliceasca reprezinta, in general,
asistenta medicala care necesitd petrecerea
noptii In spital. Cu toate acestea, poate fi
adecvata includerea si altor tipuri de
asistentd medicala in cadrul aceluiasi regim
de asistentd medicala spitaliceascd, in cazul
in care respectiva asistenta medicala
necesitd utilizarea unei infrastructuri sau a
unui echipament medical foarte specializat
si costisitor (de exemplu, scanere de inalta
tehnologie utilizate pentru diagnosticare)
sau 1n cazul In care asistenta medicala
implica tratamente care prezinta un risc
deosebit pentru pacient sau pentru
populatie (de exemplu, tratamentul bolilor
infectioase grave). O lista actualizatd in
permanenta a acestor tratamente este
definitd in mod specific de catre Comisie
prin procedura de comitologie.

spitaliceasca reprezinta, in general,
asistenta medicala care necesitd petrecerea
noptii in spital. Cu toate acestea, poate fi
adecvata includerea si altor tipuri de
asistentd medicala 1n cadrul aceluiasi regim
de asistentd medicala spitaliceascd, n cazul
in care respectiva asistenta medicala
necesita utilizarea unei infrastructuri sau a
unui echipament medical foarte specializat
si costisitor (de exemplu, scanere de Tnalta
tehnologie utilizate pentru diagnosticare)
sau in cazul in care asistenta medicala
implica tratamente care prezinta un risc
deosebit pentru pacient sau pentru
populatie (de exemplu, tratamentul bolilor
infectioase grave) si dacd pentru asistenta
medicald in cauzd este necesard o
Planificare in vederea mentinerii unei
distributii echilibrate din punct de vedere
geografic a serviciilor de asistentdi
medicald, a controlarii costurilor si
prevenirii oricdrei risipe semnificative de
resurse financiare, tehnice si umane. O
listd actualizatd in permanenta a acestor
tratamente este definita in mod specific de
catre autoritdatile competente ale statului
membru de afiliere.

Justificare

In conformitate cu jurisprudenta CEJ, amendamentul propus reflectd ideea cd notiunea de
asistenta medicala spitaliceasca este inextricabil legata de necesitatea planificarii, care
garanteazd ca exista acces permanent si suficient la o gama echilibrata de tratament
spitalicesc de inalta calitate atdta timp cdt se controleaza costurile si se protejeaza
durabilitatea sistemului de securitate sociala. Dat fiind faptul ca statul membru de afiliere
este responsabil pentru rambursarea costurilor legate de asistenta medicala, ramane la
latitudinea statului membru mentionat sa intocmeasca lista aferenta asistentei medicale

spitalicesti.

Amendamentul 19

Propunere de directiva
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Datele disponibile indica faptul ca
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Amendamentul

(31) Curtea de Justitie a recunoscut ca
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aplicarea principiilor liberei circulatii cu
privire la utilizarea asistentei medicale
intr-un alt stat membru in limitele
garantate de cdatre sistemul legal de
asigurari de sandatate al statului membru
de afiliere nu va compromite sistemele de
sdndtate ale statelor membre sau
durabilitatea financiara a sistemelor de
securitate sociald ale acestora. Cu toate
acestea, Curtea de Justitie a recunoscut ca
nu se poate exclude faptul cd riscul
potential de a compromite grav echilibrul
financiar al sistemului de securitate sociala
sau obiectivul de a mentine un serviciu
medical si spitalicesc echilibrat accesibil
tuturor poate crea motive imperioase de
interes general care pot justifica instituirea
unei bariere 1n calea principiului libertatii
de a presta servicii. Curtea de Justitie a
recunoscut, de asemenea, faptul cd numarul
spitalelor, distribuirea geografica si modul
de organizare al acestora, facilitatile de
care dispun, precum si natura serviciilor
medicale pe care le pot oferi, reprezinta
aspecte care trebuie sd poata fi planificate.
Prezenta directiva ar trebui sa prevada un
sistem de autorizare prealabila pentru
suportarea costurilor asistentei medicale
spitalicesti primite in alt stat membru, in
cazul in care sunt indeplinite urmatoarele
conditii: dacd tratamentul ar fi fost
Sfurnizat pe teritoriul sau, ar fi fost
rambursat de sistemul sau de securitate
sociala si fluxul de pacienti rezultat in
urma punerii in aplicare a directivei
submineazd in mod grav sau poate
submina in mod grav echilibrul financiar
al sistemului de securitate sociala si/sau
acest flux de pacienti submineazda in mod
grav sau poate submina in mod grav
Planificarea si rationalizarea aplicate in
sectorul spitalicesc pentru a evita
supraincarcarea spitalelor, dezechilibrul
Sfurnizarii de asistenta medicala si irosirea
resurselor logistice si financiare,
mentinerea unui serviciu medical si
spitalicesc echilibrat accesibil tuturor sau
pastrarea capacitatii de tratare sau de
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existd riscul de a compromite grav
echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociala, precum si obiectivul de
a mentine un serviciu medical si spitalicesc
echilibrat accesibil tuturor, acestea putind
crea motive imperioase de interes general
care pot justifica instituirea unei bariere in
calea principiului libertdtii de a presta
servicii. Curtea de Justitie a recunoscut, de
asemenea, faptul ca numarul spitalelor,
distribuirea geografica si modul de
organizare al acestora, facilitatile de care
dispun, precum si natura serviciilor
medicale pe care le pot oferi, reprezinta
aspecte care trebuie sa poata fi planificate.
Prezenta directiva ar trebui sa prevada un
sistem de autorizare prealabila pentru
suportarea costurilor asistentei medicale
primite in alt stat membru. Autorizarea
prealabila este esentiald pentru ansamblul
asistentei medicale spitalicesti si
specializate deoarece ofera o garantie
pacientilor privind asumarea costurilor
tratamentului de cdtre sistemul lor de
securitate sociald.

PE415.355v02-00

RO



RO

competenti medicala pe teritoriul
membrului in cauza. Deoarece evaluarea
impactului precis al unui flux asteptat de
pacienti necesitd asumari si calcule
complexe, directiva permite un sistem de
autorizare prealabila daca existd motive
suficiente pentru a astepta cd sistemul de
securitate sociald va fi subminat in mod
grav. Aceasta ar trebui, de asemenea, sa
acopere cazurile sistemelor de autorizare
prealabila care exista deja si care sunt in
conformitate cu conditiile stabilite la
articolul 8.

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) In cazul in care un stat membru decide
instituirea unui sistem de autorizare
prealabild pentru suportarea costurilor
asistentel medicale spitalicesti sau ale
asistentei medicale specializate acordate
intr-un alt stat membru in conformitate cu
dispozitiile prezentei directive, costurile
unei astfel de asistente acordate Intr-un alt
stat membru ar trebui, de asemenea, sa fie
rambursate de catre statul membru de
afiliere pana la nivelul costurilor pe care le-
ar f1 acoperit in cazul in care aceeasi
asistentd medicald sau una similara ar fi
fost acordata n statul membru de afiliere,
fara a se depasi costurile efective ale
asistentel medicale primite. Cu toate
acestea, In cazul In care conditiile
prevazute la articolul 22 alineatul (2) din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 sunt
indeplinite, autorizarea si prestatiile
prevazute in conformitate cu regulamentul
mentionat ar trebui acordate. Aceasta se
aplicd in special in situatiile 1n care
autorizatia se acordd in urma reexaminarii
administrative sau judiciare a cererii si in
care persoana vizatd a beneficiat de
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Amendamentul

(32) In cazul in care un stat membru decide
instituirea unui sistem de autorizare
prealabild pentru suportarea costurilor
asistente1l medicale spitalicesti sau ale
asistentei medicale specializate acordate
intr-un alt stat membru in conformitate cu
dispozitiile prezentei directive, costurile
unei astfel de asistente acordate Intr-un alt
stat membru ar trebui, de asemenea, sa fie
rambursate de catre statul membru de
afiliere pana la nivelul costurilor pe care le-
ar f1 acoperit in cazul in care acelasi
tratament sau un tratament la fel de
eficient pentru pacient ar fi fost acordat in
statul membru de afiliere, fara a se depasi
costurile efective ale asistentei medicale
primite. Cu toate acestea, in cazul in care
conditiile prevazute la articolul 22 alineatul
(2) din Regulamentul (CEE) nr. 1408/71
sunt indeplinite, autorizarea si prestatiile
prevazute in conformitate cu regulamentul
mentionat ar trebui acordate. Aceasta se
aplicd in special in situatiile in care
autorizatia se acordd in urma reexaminarii
administrative sau judiciare a cererii §i in
care persoana vizata a beneficiat de
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tratament intr-un alt stat membru. In acest
caz, articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva nu se aplica. Astfel se respecta
jurisprudenta Curtii de Justitie care a
precizat ca pacientii care au primit un refuz
al autorizarii, declarat ulterior nefondat, au
dreptul la rambursarea integrala a costului
tratamentului obtinut Intr-un alt stat
membru, conform dispozitiilor legislatiei
statului membru in care se desfasoara
tratamentul.

tratament intr-un alt stat membru. In acest
caz, articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva nu se aplica. Astfel se respecta
jurisprudenta Curtii de Justitie care a
precizat ca pacientii care au primit un refuz
al autorizarii, declarat ulterior nefondat, au
dreptul la rambursarea integrald a costului
tratamentului obtinut intr-un alt stat
membru, conform dispozitiilor legislatiei
statului membru 1n care se desfasoara
tratamentul.

Justificare

Jurisprudenta CEJ nu include referirea la ,, sau asistenta medicala similara”. Din motive de
certitudine juridica §i coerenta cu normele privind coordonarea regimurilor de securitate
sociala, notiunea ,,sau similar” ar trebui sa fie inlocuita cu notiunea ,,sau la fel de eficient
pentru pacient”. Acest lucru este in conformitate cu interpretarea CEJ a notiunii de
tratament” din articolul 22 din Regulamentul 1408/71 (noul articol 20 din Regulamentul
883/2004) (a se vedea de exemplu cauza C-372/04, Watts, punctul 61).

Amendamentul 21

Propunere de directiva
Considerentul 33a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(33a) Refuzul acorddrii unei autorizari
prealabile nu se poate baza numai pe
existenta unor liste de asteptare care
permit planificarea si gestionarea
Sfurnizarii de asistentid medicald
spitaliceascd pe baza unor prioritati
clinice generale predefinite, fara a
efectua, in fiecare caz individual, o
evaluare medicala obiectivi a stirii
patologice a pacientului, a istoricului
medical si a evolutiei probabile a bolii, a
gradului durerii pacientului si/sau a
naturii invaliditatii in momentul in care
cererea de autorizare a fost prezentatda sau
retransmisd.

Justificare

Amendamentul clarifica conditiile in conformitate cu care autorizarea prealabila poate fi
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refuzata (a se vedea cauza C-372/04, Watts).

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Pentru ca pacientii sa isi poata exercita
drepturile la asistenta medicala
transfrontaliera este necesar sa existe
informatii adecvate cu privire la aspectele
esentiale ale asistentei medicale
transfrontaliere. Cel mai eficient mecanism
de furnizare a unor astfel de informatii este
crearea de puncte de contact centrale in
fiecare stat membru, la care pacientii sa
aibd acces si care sa ofere informatii
privind asistenta medicald transfrontaliera,
ludnd in considerare contextul sistemului
de sandtate din statul membru respectiv.
Avand in vedere faptul ca aspectele privind
asistenta medicala transfrontaliera vor
necesita, de asemenea, colaborarea dintre
autoritatile diferitelor state membre, aceste
puncte de contact centrale ar trebui sa
formeze o retea prin intermediul céreia sa
se abordeze eficient astfel de aspecte.
Punctele de contact ar trebui sa coopereze
intre ele si sd le permita pacientilor sd faca
alegeri in cunostintd de cauza cu privire la
asistenta medicala transfrontaliera. Acestea
ar trebui sa furnizeze, de asemenea,
informatii privind optiunile disponibile in
cazul unor probleme legate de asistenta
medicala transfrontaliera, in special
informatii privind sistemele extrajudiciare
pentru solutionarea disputelor
transfrontaliere.
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Amendamentul

(34) Pentru ca pacientii sa isi poata exercita
drepturile la asistenta medicala
transfrontaliera este necesar sa existe
informatii adecvate cu privire la aspectele
esentiale ale asistentei medicale
transfrontaliere. Cel mai eficient mecanism
de furnizare a unor astfel de informatii este
crearea de puncte de contact centrale in
fiecare stat membru, la care pacientii sa
aiba acces si care sa ofere informatii
privind asistenta medicala transfrontaliera,
ludnd in considerare contextul sistemului
de sandtate din statul membru respectiv.
Avand in vedere faptul ca aspectele privind
asistenta medicald transfrontaliera vor
necesita, de asemenea, colaborarea dintre
autoritatile diferitelor state membre, aceste
puncte de contact centrale ar trebui sa
formeze o retea prin intermediul céreia sa
se abordeze eficient astfel de aspecte.
Punctele de contact ar trebui sa coopereze
intre ele si sd le permita pacientilor sd faca
alegeri in cunostintd de cauza cu privire la
asistenta medicald transfrontaliera. Acestea
ar trebui sa furnizeze, de asemenea,
informatii privind optiunile disponibile in
cazul unor probleme legate de asistenta
medicala transfrontaliera, in special
informatii privind sistemele extrajudiciare
pentru solutionarea disputelor
transfrontaliere. In elaborarea
modalitatilor de furnizare a informatiilor
cu privire la asistenta medicala
transfrontalierd, statele membre ar trebui
sd ia in considerare necesitatea de a
Sfurniza informatii in formate accesibile,
precum si sursele potentiale de asistenta
suplimentard pentru pacientii vulnerabili,
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persoanele cu handicap si persoanele cu
nevoi complexe.

Justificare
Este esential ca informatiile cu privire la asistenta medicala transfrontaliera sa fie

disponibile in formate accesibile.
Amendamentul 23

Propunere de directiva
Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45) In mod special, Comisiei ar trebui sa i
se confere competenta de a adopta
urmatoarcle masuri: o lista de tratamente,
altele decat cele care necesita sedere peste
noapte In spital, care sa faca obiectul
aceluiasi regim ca si asistenta medicala
spitaliceasca; masuri Insotitoare de
excludere a categoriilor specifice de
medicamente sau substante de la
recunoasterea prescriptiilor emise Intr-un
alt stat membru, prevazute in prezenta
directiva; o listd de criterii i conditii
specifice care trebuie indeplinite de
retelele europene de referintd; procedura
de infiintare a retelelor europene de

referintd. Deoarece masurile respective au
un caracter general si vizeazd modificarea

unor elemente neesentiale din prezenta
directivi sau completarea acesteia prin
addugarea unor noi elemente neesentiale,

acestea ar trebui adoptate in conformitate

cu procedura de reglementare cu control
prevazuta la articolul 5a din Decizia
1999/468/CE.

Amendamentul 24
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Amendamentul

(45) In mod special, autoritditilor
competente ale statelor membre ar trebui
sa li se confere competenta de a adopta
urmatoarele masuri: o lista de tratamente,
altele decat cele care necesita sedere peste
noapte in spital, care sa faca obiectul
aceluiasi regim ca si asistenta medicala
spitaliceasca; mdsuri insotitoare de
excludere a categoriilor specifice de
medicamente sau substante de la
recunoasterea prescriptiilor emise Intr-un
alt stat membru, prevazute in prezenta
directiva.
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Propunere de directiva
Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45) In mod special, Comisiei ar trebui s i
se confere competenta de a adopta
urmatoarele masuri: o lista de tratamente,
altele decat cele care necesita sedere peste
noapte in spital, care sa faca obiectul
aceluiasi regim ca si asistenta medicala
spitaliceasca; masuri nsotitoare de
excludere a categoriilor specifice de
medicamente sau substante de la
recunoasterea prescriptiilor emise intr-un
alt stat membru, prevazute in prezenta
directiva; o listd de criterii si conditii
specifice care trebuie indeplinite de retelele
europene de referintd; procedura de
infiintare a retelelor europene de referinta.
Deoarece masurile respective au un
caracter general si vizeaza modificarea
unor elemente neesentiale din prezenta
directiva sau completarea acesteia prin
adaugarea unor noi elemente neesentiale,
acestea ar trebui adoptate in conformitate
cu procedura de reglementare cu control
prevazuta la articolul 5a din Decizia
1999/468/CE.

Amendamentul

(45) In mod special, Comisiei ar trebui s i
se confere competenta de a adopta
urmatoarele masuri: o lista de tratamente,
altele decat cele care necesita sedere peste
noapte in spital, care sa faca obiectul
aceluiasi regim ca si asistenta medicala
spitaliceasca; lista serviciilor din categoria
serviciilor de telemedicind, a serviciilor de
laborator, precum si a diagnosticarii si
eliberarii de prescriptii de la distanti;
masuri insotitoare de excludere a
categoriilor specifice de medicamente sau
substante de la recunoasterea prescriptiilor
emise intr-un alt stat membru, prevazute in
prezenta directiva; o listd de criterii g1
conditii specifice care trebuie Indeplinite
de retelele europene de referinta; procedura
de Infiintare a retelelor europene de
referintd. Deoarece masurile respective au
un caracter general si vizeazd modificarea
unor elemente neesentiale din prezenta
directiva sau completarea acesteia prin
adaugarea unor noi elemente neesentiale,
acestea ar trebui adoptate in conformitate
cu procedura de reglementare cu control
prevazuta la articolul 5a din Decizia
1999/468/CE.

Justificare

Este important sa se clarifice de asemenea care sunt serviciile de telemedicina, de laborator,
de diagnostic si prescriere la distanta. Astfel, directiva devine mai clara si mai cuprinzatoare,

asadar mai eficace.
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Amendamentul 25

Propunere de directiva
Considerentul 46a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(46a) Prin facilitarea liberei circulatii a
pacientilor pe teritoriul Uniunii
Europene, este posibil ca prezenta
directivad sd genereze concurentd intre
Sfurnizorii de asistenta medicald. Aceastd
concurentd poate contribui la ameliorarea
calitatii asistentei medicale pentru toti
beneficiarii si la instituirea centrelor de
excelenta.

Justificare

Daca directiva produce efectul mentionat, aceasta va avea o contributie pozitiva asupra
sistemelor de sanatate din statele membre, dar este necesara o monitorizare atenta pentru a
verifica rezultatele directivei.

Amendamentul 26

Propunere de directiva
Considerentul 46b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(46b) Fiecare persoand ar trebui sd aibd
acces la un centru european de referinta
(CER).

Justificare

Dezbaterea privind CER are loc in continuare. Este important sa se sublinieze faptul ca
aceasta dezbatere trebuie sa ajunga la o concluzie, precum si ca obiectivul centrelor este
garantarea accesului egal. Rambursarea costurilor ar trebui sd faca parte, prin urmare, din
regulamentul privind coordonarea regimurilor de securitate sociala.
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Amendamentul 27

Propunere de directiva
Articolul 1

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru furnizarea unei asistente
medicale transfrontaliere sigure, de nalta
calitate si eficiente.

Amendamentul

Prezenta directiva stabileste norme
comune pentru asigurarea mobilititii
pacientilor si a accesului la o asistentd
medicala transfrontalierd sigurd, de Tnalta
calitate si eficientd, respectind pe deplin
responsabilitatea statelor membre in ceea
ce priveste definirea beneficiilor de
securitate sociala legate de domeniul
sandatatii, precum si organizarea $i
furnizarea de asistentd medicald, ingrijire
medicald si beneficii de securitate sociald,
in conformitate cu principiile accesului
universal, solidaritatii, accesului la
ingrijire de bund calitate, echitatii,
abordabilititii, accesului teritorial egal si
controlului democratic.

Justificare

Pentru a evita posibilitatea ca cetdtenii sa fie nevoiti sa se deplaseze in alt stat membru
pentru a obtine asistenta medicala, este important ca sistemul sd functioneze in mod efectiv.

Amendamentul 28

Propunere de directiva
Articolul 2

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicala fara a tine
seama de modul de organizare, de furnizare
si de finantare a acesteia si nici de
caracterul public sau privat al sau.

Amendamentul 29
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Amendamentul

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicald fara a tine
seama de modul de organizare, de furnizare
si de finantare a acesteia si nici de
caracterul public sau privat al sau.
Prezenta directiva se aplica sistemelor de
asigurari de sandtate legale, private si
mixte.
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Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) Regulamentelor privind coordonarea
sistemelor de securitate sociald, in special
articolul 22 din Regulamentul (CEE) nr.
1408/71 al Consiliului din 14 iunie 1971
privind aplicarea regimurilor de securitate
sociala 1n raport cu lucrdtorii salariati si cu
familiile acestora care se deplaseaza in
cadrul Comunitatii si Regulamentul (CE)
nr. 883/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociala.

Amendamentul 30

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 — litera ga (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 31

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cazul in care sunt respectate
conditiile de acordare a autorizatiei de

RR\780101RO.doc

115/286

Amendamentul

(f) Regulamentelor privind coordonarea
sistemelor de securitate sociald, in special
articolelor 19, 20, 22 si 25 din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 al
Consiliului din 14 1unie 1971 privind
aplicarea regimurilor de securitate sociala
in raport cu lucratorii salariati si cu
familiile acestora care se deplaseaza in
cadrul Comunitatii si articolelor 17, 18, 19,
20, 27 si 28 din Regulamentul (CE) nr.
883/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociala.

Amendamentul

(ga) Directivei 92/49/CEE a Consiliului
din 18 iunie 1992 de coordonare a actelor
cu putere de lege si actelor administrative
privind asigurarea generala directd si de
modificare a Directivelor 73/239/CEE si
88/357/CEE (a treia directiva privind
wasigurarea generald”)’.

TJOL 228, 11.8.1992, p. 1.

Amendamentul

(2) Péna la data aplicarii Regulamentului
(CE) nr. 883/2004, se aplica regula ca in

PE415.355v02-00

RO



deplasare intr-un alt stat membru pentru a
beneficia de tratamentul corespunzator in
temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile de
la articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva nu se aplica. In schimb, in cazul
in care o persoana asiguratd doreste sa
beneficieze de asistentd medicala intr-un
alt stat membru 1n alte circumstante, se
aplicd articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva, iar articolul 22 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71 nu se aplica. Cu toate
acestea, 1n cazul in care conditiile de
acordare a autorizatiei stabilite la articolul
22 alineatul (2) din Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71 sunt indeplinite, se acorda
autorizatia si prestatiile prevazute in
conformitate cu regulamentul mentionat. In
acest caz, articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva nu se aplica.

Amendamentul 32

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie
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cazul in care sunt respectate conditiile de
acordare a autorizatiei de deplasare intr-un
alt stat membru pentru a beneficia de
tratamentul corespunzator in temeiul
articolului 22 din Regulamentul (CEE) nr.
1408/71, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile de
la articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva nu se aplica. In schimb, in cazul
in care o persoana asiguratd doreste sa
beneficieze de asistentd medicala intr-un
alt stat membru 1n alte circumstante, se
aplicd articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta
directiva, iar articolul 22 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71 nu se aplica. Cu toate
acestea, in cazul in care conditiile de
acordare a autorizatiei stabilite la articolul
22 alineatul (2) din Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71 sunt indeplinite, se acorda
autorizatia si prestatiile prevazute in
conformitate cu regulamentul mentionat. In
acest caz, articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva nu se aplica.

Amendamentul

(2a) De la data aplicarii Regulamentului
(CE) nr. 883/2004, se aplicd regula ca in
cazul in care sunt respectate conditiile de
acordare a autorizatiei de deplasare intr-
un alt stat membru pentru a beneficia de
tratamentul corespunzdtor in temeiul
articolului 20 din Regulamentul (CE) nr.
883/2004, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile
de la articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directivi nu se aplicd. In schimb, in cazul
in care o persoand asiguratd doreste sa
beneficieze de asistenta medicala intr-un
alt stat membru in alte circumstante, se
aplica articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva, iar articolul 20 din
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Amendamentul 33

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) ,,asistentd medicald” reprezintd un
serviciu medical furnizat de cdtre sau sub
supravegherea unui cadru medical in
exercitiul profesiei sale si fard a tine
seama de modul de organizare, de
Sfurnizare si de finantare al acestuia la
nivel national si nici de caracterul sau
public sau privat,

Amendamentul 34

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) ,,asistenta medicala transfrontaliera”
reprezinta asistenta medicald acordatdi intr-
un alt stat membru decat cel in care
pacientul este asigurat sau asistenta
medicald acordatd intr-un alt stat membru
decit cel in care furnizorul de asistenta
medicald isi are resedinta, sediul sau este
inregistrat,
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Regulamentul (CE) nr. 883/2004 nu se
aplica. Cu toate acestea, in cazul in care
conditiile de acordare a autorizatiei
stabilite la articolul 20 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 883/2004 sunt
indeplinite, autorizatia se acordd
intotdeauna si beneficiile se furnizeazd in
conformitate cu regulamentul mentionat.
In acest caz, articolele 6, 7, 8 si 9 din
prezenta directivi nu se aplica.

Amendamentul

(a) ,,asistentd medicald” reprezintd un
serviciu medical furnizat pacientilor, in
vederea evaludrii, mentinerii sau
restabilirii stirii lor de sandtate. In sensul
articolelor 6, 7, 8, 9, 10 si 11 din prezenta
directiva, asistentd medicala inseamnd
tratamentele care fac parte din beneficiile
de asistentd medicald previzute de
legislatia statului membru de afiliere;

Amendamentul

b

(b) ,,asistenta medicala transfrontalierd’
reprezinta asistenta medicala de care
beneficiaza pacientul intr-un alt stat
membru decat cel in care pacientul este
asigurat;
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Amendamentul 35

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ¢

Textul propus de Comisie
(c) ,,recurgerea la asistentd medicala intr-
un alt stat membru” reprezintd asistenta

medicald acordatd intr-un alt stat membru
decat cel 1n care pacientul este asigurat;

Amendamentul 36

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera g —punctul iia (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 37

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 38

PE415.355v02-00

Amendamentul

(c) ,,recurgerea la asistentd medicala intr-
un alt stat membru” reprezintd asistenta
medicald primita intr-un alt stat membru
decat cel in care pacientul este asigurat;

Amendamentul

(iia) o persoand asiguratd in sensul
conditiilor de asigurare ale sistemelor de
asigurdri de sdndtate private;

Amendamentul

(ha) in cazul in care, in urma punerii in
aplicare a Regulamentului (CEE)
nr.1408/71 si respectiv a Regulamentului
(CE) nr. 883/2004, organismul de
asigurari de sandatate din statul membru
de resedinta al pacientului este
responsabil de acordarea beneficiilor in
conformitate cu legislatia statului
membru respectiv, atunci acel stat
membru este considerat statul membru de
afiliere in sensul prezentei directive;
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Propunere de directiva
Articolul 4 — litera |

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) ,.efecte adverse” reprezintd urmdri (1) ,,eveniment advers” reprezinta o
negative sau vatamari rezultate in urma vatamare sau complicatie survenitd in
asistentei medicale. mod neintentionat, care nu ar constitui, in

mod normal, rezultatul afectiunii tratate
sau al furnizarii asistentei medicale
necesare.

Justificare

The definition of “harm” as “adverse outcomes or injuries stemming from the provision of
healthcare” in the Commission’s proposal is far too broad as all surgery carries some risk of
harm (no matter how small) even if it is performed to the highest standard. A reasonable
element of risk of harm must be recognised by the Directive as a natural aspect of the
treatment process. The wording in this section of the text should only address exceptional
adverse events where serious injury or complication occurs far beyond any minor ailments
which may ordinarily result from treatment. It seems therefore more appropriate to replace
the word “harm” with “adverse event”.

Amendamentul 39

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Statele membre 1n care se desfasoara (1) Statele membre 1n care se desfasoara
tratamentul sunt responsabile de tratamentul sunt responsabile de
organizarea si acordarea asistentei organizarea si acordarea asistentei
medicale. In acest context si tinAnd seama medicale. In acest context si tinAnd seama
de principiile universalitatii, accesului la de principiile universalitatii, accesului la
ingrijire de bunad calitate, echitdtii si ingrijire de bunad calitate, echitatii si
solidaritatii, acestea definesc standarde solidaritatii, acestea definesc standarde
clare de calitate si siguranta referitoare la clare de calitate si siguranta referitoare la
asistenta medicala acordata pe teritoriul lor asistenta medicald acordata pe teritoriul lor
si se asigurd ca: s1 tin seama de mdsura in care:

Justificare

Solicitand statelor membre ,,sa se asigure” in legatura cu anumite aspecte, se creeazad o
contradictie cu responsabilitatea acestora de a stabili propriile standarde de calitate si
siguranta. Avand in vedere articolul 152 din tratat, care prevede ca statele membre sunt
responsabile de organizarea, finantarea §i acordarea de asistenta medicala cetatenilor lor,
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pare mai potrivita afirmatia ca statele membre trebuie sa ,,tina seama’ mai degraba decat
,,8d se asigure”.

Amendamentul 40

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Statele membre in care se desfasoara (1) Statele membre 1n care se desfasoara
tratamentul sunt responsabile de tratamentul sunt responsabile de
organizarea si acordarea asistentei organizarea si acordarea asistentei
medicale. In acest context si tinind seama medicale. Respectind principiile
de principiile universalitatii, accesului la interesului general, universalitatii,
ingrijire de buna calitate, echitatii si accesului la ngrijire de buna calitate,
solidaritatii, acestea definesc standarde echitatii si solidaritatii, precum si
clare de calitate si siguranta referitoare la misiunile de serviciu public care decurg
asistenta medicala acordata pe teritoriul lor de aici, astfel cum au fost conferite
si se asigurd ca: Sfurnizorilor de asistenta medicald, acestea

definesc standarde clare de calitate si
siguranta referitoare la asistenta medicala
acordata pe teritoriul lor si se asigura ca:

Justificare

Trebuie precizat faptul ca serviciile de sanatate sunt servicii de interes general §i nu pot fi
asimilate unor servicii obisnuite supuse dispozitiilor generale ale pietei interne, in
conformitate cu Directiva 2006/123/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12
decembrie 20006 privind serviciile in cadrul pietei interne.

Amendamentul 41

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — litera aa (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(aa) aceste standarde de calitate si
siguranta sunt puse la dispozitia

publicului intr-un format care sa fie clar
si accesibil pentru cetdateni;
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Amendamentul 42

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) aplicarea acestor standarde de catre
furnizorii de asistentd medicala este
monitorizatd periodic si se aplicd masuri
corective in cazul 1n care nu se respecta
standardele adecvate, tindnd seama de
progresul medicinii si al tehnologiei In
domeniul sanatatii;

Amendamentul

(b) aplicarea acestor standarde de catre
furnizorii de asistentd medicala este
monitorizatd §i evaluatd periodic si se
aplica masuri corective 1n cazul in care nu
se respectd standardele adecvate, tindnd
seama de progresul medicinii si al
tehnologiei in domeniul sanatatii;

Justificare

Evaluarea rezultatelor monitorizarii este importanta pentru a pune in evidenta bazele
masurilor corective. In plus, rezultatele evaluarii pot fi folosite pentru a crea, in anii
urmatori, o retea de furnizori de asistenta medicala acreditati si recunoscuti.

Amendamentul 43

Propunere de directiva
Articolul 5 — punctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) aplicarea acestor standarde de catre
furnizorii de asistentd medicala este
monitorizatd periodic si se aplicad masuri
corective in cazul in care nu se respectd
standardele adecvate, tinand seama de
progresul medicinii si al tehnologiei in
domeniul sanatatii;

Amendamentul

(b) aplicarea acestor standarde de catre
furnizorii de asistentd medicald si
competenta cadrelor medicale in
exercitarea functiei lor sunt monitorizate
periodic si se aplica masuri corective dacd
este cazul, pentru a promova excelenta si
a garanta respectarea standardelor
adecvate, tinand seama de progresul
medicinii si al tehnologiei in domeniul
sanatatii;

Justificare

Este esential pentru siguranta pacientului ca toate cadrele medicale sa fie competente in

practicarea profesiei.
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Amendamentul 44

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) furnizorii de asistentd medicala ofera
toate informatiile relevante pentru a le
permite pacientilor sa ia hotdrari in
cunostinta de cauza, in special informatii
cu privire la disponibilitatea, costurile si
rezultatele asistentei medicale acordate,
precum si detaliile privind asigurarea
acestora sau alte mijloace de protectie
personald sau colectiva in ceea ce priveste
raspunderea civila profesionala;

Amendamentul

(c) furnizorii de asistentd medicala ofera
toate informatiile relevante pentru a le
permite pacientilor sa ia hotarari in
cunostintd de cauza, in special informatii
cu privire la calitatea, disponibilitatea,
costurile si rezultatele asistentei medicale
acordate, precum si detaliile privind
asigurarea acestora sau alte mijloace de
protectie personala sau colectiva in ceea ce
priveste raspunderea civild profesionala si
in ceea ce priveste rambursarea altor
cheltuieli pe care pacientul trebuie sd le
suporte, precum costurile de deplasare si
de cazare pentru pdrintii care isi insotesc
Copiii;

Justificare

Scopul amendamentului este de a garanta faptul ca pacientii sunt informati cu privire la

normele de rambursare care li se aplica.
Amendamentul 45

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) furnizorii de asistentd medicala ofera
toate informatiile relevante pentru a le
permite pacientilor sa ia hotdrari in
cunostinta de cauza, in special informatii
cu privire la disponibilitatea, costurile si
rezultatele asistentei medicale acordate,
precum si detaliile privind asigurarea
acestora sau alte mijloace de protectie
personald sau colectiva in ceea ce priveste
raspunderea civild profesionald;
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Amendamentul

(c) furnizorii de asistentd medicala ofera
toate informatiile relevante pentru a le
permite pacientilor sa ia hotérari in
cunostintd de cauza, in special informatii
cu privire la disponibilitatea, calitatea,
siguranta, costurile si rezultatele asistentei
medicale acordate, precum si detaliile
privind asigurarea acestora sau alte
mijloace de protectie personald sau
colectiva in ceea ce priveste raspunderea
civila profesionald;
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Amendamentul 46

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 - litera d

Textul propus de Comisie

(d) pacientii au posibilitatea de a Tnainta
plangeri si li se garanteaza despagubiri si
compensatii in cazul unor efecte adverse
ale asistentei medicale pe care o primesc.

Amendamentul 47

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — litera g

Textul propus de Comisie

(g) pacientii din alte state membre se
bucura de tratament egal cu resortisantii
statului membru in care are loc tratamentul,
inclusiv de protectia impotriva
discriminarii prevazuta conform legislatiei
comunitare si legislatiei nationale in
vigoare in statul membru in care are loc
tratamentul.
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Amendamentul

(d) pacientii, furnizorii de asistentd
medicald si cetdtenii au posibilitatea de a
inainta plangeri si li se garanteaza accesul
la despagubiri si compensatii adecvate in
cazul unor efecte adverse sau daca devin
constienti de aparitia unor efecte adverse
cauzate de asistenta medicala
transfrontalierd. Aceste drepturi sunt
garantate in contextul unui sistem de
sandtate si al unor norme profesionale
eficiente.

Amendamentul

(g) pacientii din alte state membre se
bucura de tratament egal cu resortisantii
statului membru in care are loc tratamentul,
inclusiv de protectia impotriva
discriminarii prevazuta conform legislatiei
comunitare si legislatiei nationale in
vigoare in statul membru in care are loc
tratamentul. Cu toate acestea, nicio
dispozitie din prezenta directivd nu
solicitd furnizorilor de asistenta medicald
sa accepte pentru un tratament planificat
sau sda acorde prioritate pacientilor
provenind din alte state membre in
detrimentul altor pacienti cu nevoi
medicale similare, de exemplu prin
cresterea timpului de asteptare pentru
tratament.
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Justificare

Pentru claritate si consecventa, ar fi utila includerea in corpul principal al directivei a unei
declaratii care sa confirme, asa cum este prevazut in considerentul 12, ca furnizorilor de
asistenta medicala nu li se solicitd sa accepte tratament planificat sau sa dea prioritate
pacientilor din alte state membre in detrimentul pacientilor din statul membru in care se
efectueaza tratamentul.

Amendamentul 48

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — litera gb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(gb) Statele membre definesc in mod clar
drepturile pacientilor si ale cetditenilor in
ceea ce priveste asistenta medicald, in
conformitate cu Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene.

Amendamentul 49

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Avind in vedere importanta majora,
in special pentru pacienti, de a garanta
calitatea si siguranta asistentei medicale
transfrontaliere, organizatiile implicate in
elaborarea normelor si orientdarilor
mentionate la alineatele (1) si (3) includ
cel putin organizatii ale pacientilor (in
special acelea de naturd transfrontaliera).

Amendamentul 50
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Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 $i 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicala sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sd primeasca asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in cazul in care tratamentul respectiv se
numadra printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asigurata are dreptul. Statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
cdtre persoana asiguratd, costuri care ar fi
fost platite de catre sistemul legal de
securitate sociala al acestuia in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sau. In orice caz,
statul membru de afiliere este cel care
hotardste care sunt serviciile medicale al
caror cost este rambursat indiferent de
locul 1n care sunt furnizate.

Amendamentul

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 $i 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
in mod deliberat intr-un alt stat membru cu
scopul de a beneficia de asistentd medicala
(asistentd medicala planificatd) sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald (asistenta medicald planificatd)
intr-un alt stat membru nu sunt impiedicate
sd primeasca asistenta medicala acordata
intr-un alt stat membru in cazul in care
tratamentul respectiv se numara printre
prestatiile prevazute de legislatia statului
membru de afiliere la care persoana
asiguratd are dreptul. Institutiile
competente din statul membru de afiliere
[fara a aduce atingere Regulamentului
(CEE) nr. 1408/71 si, de la data aplicarii
sale, Regulamentului (CE) nr. 883/2004]
ramburseaza costurile care ar fi fost platite
de catre sistemul legal de securitate sociala
al acestuia in cazul furnizarii aceluiasi
tratament sau a unui tratament care este
la fel de eficient pe teritoriul sau. in orice
caz, statul membru de afiliere este cel care
hotaraste care sunt serviciile medicale al
caror cost este rambursat indiferent de
locul in care sunt furnizate.

Justificare

Este bine sa se precizeze ca in prezentul articol se vorbeste despre tratamentele planificate,

care reprezinta motivul calatoriei in strainatate.

Amendamentul 51
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Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre statul membru de afiliere n
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive pana la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
in care o asistentd medicaldi identicd sau
similara ar fi fost acordatd in statul
membru de afiliere, fard a depasi costurile
efective ale asistentei medicale primite.

Amendamentul

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate
sau acoperite de catre sistemul de
securitate sociald sau institutia
competentd a statului membru de afiliere
[fara a aduce atingere Regulamentului
(CEE) nr. 1408/71 si, de la data aplicarii
sale, Regulamentului (CE) nr. 883/2004]
in conformitate cu dispozitiile prezentei
directive panad la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
in care acelasi tratament sau un tratament
care este la fel de eficient ar fi fost
acordat in statul membru de afiliere, fara a
depasi costurile efective ale asistentei
medicale primite. Statele membre pot
hotari sa acopere si alte costuri conexe,
cum ar fi costurile de cazare si de
deplasare.

Justificare

Clarificare referitoare la faptul ca nu statul membru, ci institutia (institutiile) competenta
(competente) de asigurari sociale trebuie sa ramburseze costurile.

Amendamentul 52

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statul membru de afiliere poate impune
unui pacient care doreste sa beneficieze de
asistentd medicald intr-un alt stat membru
aceleasi conditii, criterii de eligibilitate si
formalitati normative si administrative cu
privire la asistenta medicala si la
rambursarea costurilor asistentei medicale
ca cele pe care le-ar impune in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sau, in masura in
care acestea nu au un caracter
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Amendamentul

(3) Statul membru de afiliere poate impune
unui pacient care doreste sd beneficieze de
asistentd medicald intr-un alt stat membru
aceleasi conditii, criterii de eligibilitate si
formalitati normative si administrative cu
privire la asistenta medicala si la
rambursarea costurilor asistentei medicale
ca cele pe care le-ar impune 1n cazul
furnizarii aceluiasi tratament sau a unui
tratament la fel de eficient pe teritoriul
sau, Tn masura in care acestea nu au un
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discriminatoriu sau nu reprezintd un
obstacol in calea libertatii de circulatie a
persoanelor.

caracter discriminatoriu sau nu reprezinta
un obstacol 1n calea libertatii de circulatie a
persoanelor.

Justificare

Jurisprudenta CEJ nu include referirea la ,, sau asistenta medicala similara”. Din motive de
certitudine juridica si coerenta cu normele privind coordonarea sistemelor de asigurari
sociale, notiunea ,,sau similar” ar trebui sa fie inlocuita cu notiunea ,,sau la fel de eficient”.
Acest lucru este in conformitate cu interpretarea CEJ a notiunii de ,, tratament” din articolul
22 din Regulamentul 1408/71 (noul articol 20 din Regulamentul 883/2004) (a se vedea de
exemplu cauza C-372/04, Watts, punctul 61).

Amendamentul 53

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de catre
regimul legal de securitate sociald pentru
asistenta medicald de care a beneficiat Intr-
un alt stat membru. Acest mecanism se
bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
iar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decét cele care ar fi fost rambursate in
cazul in care aceeasi asistentd medicald
sau una similara ar fi fost acordatdi pe
teritoriul statului membru de afiliere.

Amendamentul

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de catre
regimul legal de securitate sociald pentru
asistenta medicala de care a beneficiat intr-
un alt stat membru. Acest mecanism se
bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
iar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decat cele care ar fi fost rambursate in
cazul in care acelasi tratament sau un
tratament care este la fel de eficient ar fi
fost acordat pe teritoriul statului membru
de afiliere.

Justificare

Jurisprudenta CEJ nu include referirea la ,,sau asistenta medicala similara”. Din motive de
certitudine juridica si coerenta cu normele privind coordonarea sistemelor de asigurari
sociale, notiunea ,,sau similar” ar trebui sa fie inlocuita cu notiunea ,,sau la fel de eficient”.
Acest lucru este in conformitate cu interpretarea CEJ a notiunii de ,, tratament” din articolul
22 din Regulamentul 1408/71 (noul articol 20 din Regulamentul 883/2004) (a se vedea de
exemplu cauza C-372/04, Watts, punctul 61).
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Amendamentul 54

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de catre
regimul legal de securitate sociald pentru
asistenta medicald de care a beneficiat Intr-
un alt stat membru. Acest mecanism se
bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
iar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decat cele care ar fi fost rambursate In
cazul in care aceeasi asistenta medicala sau
una similara ar fi fost acordata pe teritoriul
statului membru de afiliere.

Amendamentul

4. Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate pentru persoana asiguratdi
de catre regimul legal de securitate sociala
pentru asistenta medicald de care a
beneficiat intr-un alt stat membru. Acest
mecanism se bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
iar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decat cele care ar fi fost rambursate n
cazul in care aceeasi asistenta medicala sau
una similara ar fi fost acordata pe teritoriul
statului membru de afiliere.

Justificare

Accesul egal la asistenta medicala in strainatate poate fi compromis de obligatia ca un
pacient sa plateasca din buzunarul propriu serviciile de asistenta medicala inainte de a putea
solicita rambursarea. Statele membre de afiliere si in care se desfasoara tratamentul ar putea
elabora planuri de rambursare reciproca rapida (cel putin pentru pacientii dezavantajati din
punct de vedere financiar, daca nu pentru toti pacientii). Specificand ca aceste costuri vor fi
rambursate persoanei asigurate, aceasta posibilitate este exclusa.

Amendamentul 55

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) Pacientilor care se deplaseaza intr-un
alt stat membru in scopul de a beneficia de
asistentd medicald sau celor care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru li se
garanteaza accesul la dosarele lor
medicale, In conformitate cu masurile
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor cu caracter personal, in special

(5) Pacientilor care se deplaseaza intr-un
alt stat membru in scopul de a beneficia de
asistentd medicald sau celor care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru li se
garanteaza accesul la dosarele lor
medicale, in conformitate cu masurile
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor cu caracter personal, in special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE. Dacd
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Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

Amendamentul 56

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Pacientilor care se deplaseazdi intr-un
alt stat membru in scopul de a beneficia
de asistentd medicald sau celor care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru li se
garanteazd accesul la dosarele lor
medicale, In conformitate cu masurile
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor cu caracter personal, n special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

dosarele medicale sunt pastrate in format
electronic, pacientii au dreptul garantat
de a obtine o copie a acestor dosare sau
dreptul de acces de la distanta la dosarele
respective.

Amendamentul

(5) Pacientilor care beneficiazd de asistenta
medicald intr-un stat membru altul decait
statul membru de afiliere sau celor care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicala intr-un alt stat membru li se
garanteaza accesul la dosarele lor
medicale, In conformitate cu masurile
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor cu caracter personal, in special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

Justificare

The Commission proposal on the reimbursement of health care costs might discriminate in
practice against the principle of ‘equal access for all’ to cross-border health services and the
principles of equity and equal treatment regardless of patients’ income and treatment costs.
People with lower incomes would be unlikely to be able to take advantage of the
Commission’s much-vaunted ‘internal market freedom’ in view of upfront payments to be
made, the costs of travel and accommodation, and because language barriers and uncertainty
over the legal situation in other EU countries would make the risks of seeking treatment in
another Member States too daunting. And for insured persons from poorer Member States
such as e.g. Romania or Bulgaria it is hardly likely that they can obtain treatment in richer
Member States such as e.g. Sweden or France on this basis, as their own health insurance
scheme would pay only a small fraction of the costs of any such treatment. In order to
strengthen patients' rights in cross-border health care, therefore, the already existing
framework of the coordination of social protection schemes exclusively should be used.

Amendamentul 57
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Propunere de directiva
Articolul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul
Statul membru de afiliere nu supune Statul membru de afiliere nu supune
autorizarii prealabile rambursarea autorizarii prealabile rambursarea
costurilor asistentei medicale in afara costurilor asistentei medicale in afara
mediului spitalicesc acordate intr-un alt stat mediului spitalicesc acordate intr-un alt stat
membru, in conditiile in care costurile membru, in conditiile in care costurile
asistentei respective ar fi suportate de catre asistentei respective ar fi suportate de catre
regimul de securitate sociala al statului de regimul legal de securitate sociala al
afiliere, in cazul in care aceasta ar fi statului de afiliere, in cazul in care aceasta
acordata pe teritoriul sau. ar fi acordata pe teritoriul sau.

Justificare

Principiile privind asumarea costurilor legate de asistenta medicala se aplica in cazul in care
se referad la costuri suportate legate de asistenta medicala care, daca nu ar fi fost acordata in
tara de origine, ar fi fost achitata in conformitate cu sistemul de securitate sociala al statului
membru de afiliere prevazut de lege. Acest lucru corespunde cu termenul utilizat in articolul 6
din directiva.

Amendamentul 58

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) In vederea rambursarii costurilor (1) in vederea rambursarii costurilor
asistentei medicale acordate intr-un alt stat asistentel medicale acordate intr-un alt stat
membru in conformitate cu prezenta membru in conformitate cu prezenta
directiva, asistenta medicald spitaliceasca directiva, asistenta medicald spitaliceasca
reprezinta: si asistenta medicala specializata

reprezinta asistenta medicala astfel
definitd de statul membru de afiliere si

care:
Amendamentul 59
Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 1 — litera a
Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) asistenta medicald care necesita (a) necesita sederea pacientului pentru cel
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sederea pacientului pentru cel putin o
noapte In spital.

putin o noapte in spital; sau

Justificare

Definitia oferita de Comisie nu corespunde realitatii prestatiilor din statele membre. Astfel,
aceasta nu tine cont de prestatii precum chirurgia ambulatorie.

Pentru a corespunde realitatii serviciilor furnizate in practica, definitia tratamentului
spitalicesc ar trebui sa faca referire la definitia in vigoare in statul de afiliere al pacientului.

Amendamentul 60

Propunere de directiva
Articolul 8 — punctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) asistenta medicald, inclusa intr-o lista
specificd, care nu necesitd sederea
pacientului pentru cel putin o noapte in
spital. Lista respectiva este limitata la:

- asistenta medicala care necesita
utilizarea unei infrastructuri sau a unui
echipament medical foarte specializat si
costisitor; sau

- asistenta medicala care implica
tratamente ce prezintd un risc deosebit
pentru pacient sau pentru populatie.

Amendamentul 61

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Lista respectiva este stabilita si poate fi

actualizata periodic de cdatre Comisie.
Masurile respective, care vizeazd
modificarea elementelor neesentiale din
prezenta directiva prin completarea

acesteia, sunt adoptate in conformitate cu

procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 19 alineatul (3).
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Amendamentul

(b) necesita utilizarea unei infrastructuri
sau a unui echipament medical foarte
specializat si costisitor; sau

(c) implica tratamente ce prezinta un risc

deosebit pentru pacient sau pentru
populatie.

Amendamentul

eliminat
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Justificare

Acest amendament recunoaste ca sistemele de autorizare prealabila sunt importante pentru
pacienti in ceea ce priveste oferirea de informatii clare cu privire la aspecte cum ar fi tipul de
rambursare pentru care sunt eligibili si ce costuri vor suporta ei insisi, pregatirile pentru
orice asistenta medicald post-tratament necesara si ce se va intampla daca apar probleme.
Aceste considerente se aplica deopotriva in cazul asistentei medicale oferite in spitale si in
alte medii, la fel ca aspectele privind necesitatea de a planifica serviciile §i de a gestiona
resursele financiare pentru cei ce conduc sistemele de sanatate.

Amendamentul 62

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statul membru de afiliere poate
prevedea un sistem de autorizare prealabila
in vederea rambursarii de catre regimul sau
de securitate sociala a costurilor asistentei
medicale spitalicesti acordate Intr-un alt
stat membru, in cazul in care sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) daca asistenta medicala ar fi fost
acordata pe teritoriul sau, ar fi fost
rambursatdi de sistemul de securitate
sociald al statului membru; precum si

(b) scopul sistemului este sa abordeze
fluxul de pacienti rezultat in urma punerii
in aplicare a prezentului articol si sa-1
impiedice sa submineze in mod grav sau
sd poatd submina in mod grav:

(i) echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociala al statului membru;
si/sau

(ii) planificarea si rationalizarea aplicate
in sectorul spitalicesc pentru a evita
supraincarcarea spitalelor, dezechilibrul
Sfurnizarii de asistenta medicala si irosirea
resurselor logistice si financiare,
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Amendamentul

(3) Statul membru de afiliere poate
prevedea un sistem de autorizare prealabila
in vederea rambursarii de catre regimul sdu
de securitate sociala a costurilor asistentei
medicale spitalicesti acordate intr-un alt
stat membru, in cazul in care acest lucru ar
putea afecta aspecte importante ale
sistemului sau de asistenta medicald,
inclusiv domeniul sau de aplicare,
costurile aferente si structura financiard.
Un astfel de sistem nu aduce atingere
Regulamentului (CEE) nr. 1408/71 si, de
la data aplicarii sale, Regulamentului
(CE) nr. 883/2004.
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mentinerea unui serviciu medical si
spitalicesc echilibrat accesibil tuturor sau
pdstrarea capacititii de tratare sau de
competentdi medicald pe teritoriul statului
membru in cauzd.

Justificare

Acest amendament recunoaste ca sistemele de autorizare prealabila sunt importante pentru
pacienti in ceea ce priveste oferirea de informatii clare cu privire la aspecte cum ar fi tipul de
rambursare pentru care sunt eligibili si ce costuri vor suporta ei insisi, pregatirile pentru
orice asistenta medicald post-tratament necesard si ce se va intampla daca apar probleme.
Statele membre ar trebui sa poata decide in ce circumstante sistemele de autorizare
prealabila sunt obligatorii pentru pacientii care doresc sa obtina asistenta medicald in
straindtate, cu conditia ca sistemele in cauza sa indeplineasca criterii precum transparenta si
proportionalitatea, sa fie simple si clare si sa raspunda in timp util la solicitari.

Amendamentul 63

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Sistemul de autorizare prealabild este
limitat la ceea ce este necesar si
proportional pentru a evita un astfel de
impact si nu constituie un mijloc de
discriminare arbitrara.

Amendamentul 64

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(4) Sistemul de autorizare prealabila se
aplica fard a aduce atingere articolului 3
alineatul (2) si este limitat la ceea ce este
necesar si proportional pentru a evita un
astfel de impact si nu constituie un mijloc
de discriminare arbitrara.

Amendamentul

(4a) Sistemele de depunere a solicitarilor
de autorizare prealabila trebuie sa fie
disponibile la nivel local/regional si
trebuie sa fie accesibile pacientilor si
transparente. Normele privind depunerea
solicitarilor si refuzarea autorizarii
prealabile trebuie sa fie disponibile
inainte de depunerea cererii, astfel incat
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aceastd din urma sd poata fi facutd intr-
un mod just §i transparent.

Amendamentul 65

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Atunci cind s-a cerut i s-a acordat
autorizarea prealabila, statul membru de
afiliere se asigurd ca pacientul va trebui
sd plateascad in avans doar eventualele
costuri pe care ar fi trebuit sa le plateasca
in avans daca asistenta in cauzd i-ar fi
fost asiguratd de sistemul national de
asistentd medicald. Statele membre ar
trebui sd transfere fonduri direct intre
finantatori si furnizorii de servicii de
sandtate in cazul oricdror alte costuri.

Amendamentul 66

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Pacientilor care doresc sd beneficieze
de asistentd medicald intr-un alt stat
membru li se garanteaza dreptul de
solicita autorizarea prealabila in statul
membru de afiliere.

Justificare

Cu scopul de a oferi tuturor dreptul la asistenta medicala transfrontaliera si de a da
pacientilor posibilitatea de a sti sigur daca costurile le vor fi rambursate sau nu, este
important sa li se ofere pacientilor dreptul de a solicita autorizarea prealabila in statul
membru de afiliere. Un sistem care nu prevede dreptul de a solicita autorizarea prealabila ar
duce la o mare incertitudine economica in randul pacientilor. Aceasta incertitudine ar face ca
dreptul la asistenta medicala transfrontaliera sa fie mai putin atractiv pentru cei cu un venit
scazut si prin urmare nu ar fi accesibil in mod egal tuturor.
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Amendamentul 67

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 6 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 68

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statul membru de afiliere garanteaza
faptul ca procedurile administrative privind
recurgerea la asistentd medicala intr-un alt
stat membru legate de orice autorizare
prealabild mentionatd la articolul 8
alineatul (3), rambursare a costurilor
asistentei medicale acordate intr-un alt stat
membru, precum si alte conditii sau
formalitati mentionate la articolul 6
alineatul (3), se intemeiaza pe criterii
nediscriminatorii, obiective, publicate in
prealabil si care sunt necesare si
proportionale cu obiectivul urmarit.
Indiferent de situatie, unei persoane
asigurate 1 se acorda intotdeauna
autorizarea, in conformitate cu
regulamentele privind coordonarea
securitatii sociale mentionate la articolul 3
alineatul (1) litera (f), de fiecare data cand
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Amendamentul

(6) Statul membru de tratament poate
adopta masurile necesare pentru a aborda
afluxul de pacienti si a garanta cd acest
aflux nu submineaza sistemul de sandtate.
Statul membru in care se desfisoard
tratamentul nu face discriminari pe bazd
de nationalitate si se asigurd ca mdsurile
de restrictionare a liberei circulatii se
limiteazd la ceea ce este necesar si
proportional.

Amendamentul

(1) Statul membru de afiliere garanteaza
faptul ca procedurile administrative privind
recurgerea la asistentd medicala Intr-un alt
stat membru legate de orice autorizare
prealabild mentionatd la articolul 8
alineatul (3), rambursare a costurilor
asistentei medicale acordate intr-un alt stat
membru, precum si alte conditii sau
formalitati mentionate la articolul 6
alineatul (3), se intemeiaza pe criterii
nediscriminatorii, obiective, publicate in
prealabil si care sunt necesare si
proportionale cu obiectivul urmadrit. Pdnd
la data aplicarii Regulamentului (CE) nr.
883/2004 se aplica regula conform careia,
indiferent de situatie, unei persoane
asigurate 1 se acorda intotdeauna
autorizarea, in conformitate cu
regulamentele privind coordonarea
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sunt indeplinite conditiile articolului 22 securitdtii sociale mentionate la articolul 3

alineatul (1) litera (c) si ale articolului 22 alineatul (1) litera (f), de fiecare data cand
alineatul (2) din Regulamentul (CEE) nr. sunt indeplinite conditiile articolului 22
1408/71. alineatul (1) litera (c) si ale articolului 22

alineatul (2) din Regulamentul (CEE) nr.
1408/71. De la data aplicarii
Regulamentului (CE) nr. 883/2004 se
aplica regula conform cdreia in cazul in
care conditiile mentionate la articolul 20
din Regulamentului (CE) nr. 883/2004
sunt indeplinite, unei persoane asigurate i
se acordd intotdeauna autorizarea, in
conformitate cu regulamentele privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociald mentionate la articolul 3 alineatul

(1) litera (f).

Amendamentul 69
Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
In stabilirea termenelor pentru procesarea La stabilirea termenelor pentru procesarea
solicitdrilor de a recurge la asistenta solicitdrilor de a recurge la asistenta
medicala Intr-un alt stat membru, statele medicala Intr-un alt stat membru, statele
membre iau in considerare: membre iau in considerare §i instituie

criterii pentru a stabili

Amendamentul 70

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 4 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) caracterul urgent al tratamentului
sau al procedurii medicale in cauza;

Justificare
Cu toate ca multe afectiuni medicale pot sa nu fie dureroase, ele s-ar putea sa necesite
tratament de urgenta si interventie prin proceduri medicale specifice.
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Amendamentul 71

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 4 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) acreditarea furnizorilor de asistentd
medicala in statul membru in care se
desfasoara tratamentul.

Justificare

Acreditarea este un element important in vederea evaluarii calitatii furnizorilor de asistenta
medicala in alte state membre.

Amendamentul 72

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 4 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) istoricul pacientului din punct de
vedere medical.

Justificare

Curtea de Justitie sustine ca, pentru a stabili daca un tratament care este la fel de eficient
pentru pacient poate fi obtinut fara intdrziere excesiva in statul membru de resedinta,
institutia competenta trebuie, de asemenea, sa ia in considerare istoricul medical al
pacientului (a se vedea cauza C-372/04, Watts, punctul 62).

Amendamentul 73

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Statul membru de afiliere asigura (1) Statul membru de afiliere asigura
mecanisme de furnizare de informatii la mecanisme de furnizare la cerere citre
cerere cdtre pacienti referitoare la pacienti de informatii impartiale,
beneficierea de asistenta medicala intr-un comparative §i complete referitoare la
alt stat membru, precum si la termenii si beneficierea de asistenta medicala intr-un
conditiile aplicabile, printre altele, de alt stat membru, precum si la termenii si
fiecare data cand exista efecte adverse conditiile aplicabile, printre altele, de
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survenite in urma asistentei medicale
primite in alt stat membru.

fiecare datd cand exista efecte adverse
survenite in urma asistentei medicale
primite in alt stat membru.

(1a) Statul membru in care se desfisoard
tratamentul se asigurd cd sunt disponibile
mecanisme pentru a face publice
informatii impartiale, comparative si
complete, inclusiv informatii referitoare la
posibilitatea de a beneficia de asistentd
medicald si la cadrele medicale si
Sfurnizorii de asistentd medicald
inregistrati in statul membru in cauzd, la
standardele de calitate si sigurantd care se
aplica, la sistemul de reglementare in
vigoare $i la procedura pentru depunerea
de plingeri in caz de daune survenite in
urma asistentei medicale primite in
respectivul stat membru.

(1b) Informatiile privind asistenta
medicald transfrontaliera fac o distinctie
clara intre drepturile avute de pacienti in
virtutea prezentei directive si drepturile ce
deriva din regulamentele privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociald, astfel cum se mentioneazdi la
articolul 3 alineatul (1) litera (f).

Justificare
Pentru a putea face o alegere bine ponderata a unui spital, informatiile prevazute in

amendament sunt necesare.
Amendamentul 74

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1)
sunt usor accesibile, inclusiv prin mijloace
electronice, si se referd la drepturile
pacientilor, procedurile de a beneficia de
aceste drepturi, precum si la sistemele de
recurs si de acces la justitie in cazul In care
pacientul este privat de aceste drepturi.
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Amendamentul

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1)
sunt usor accesibile, inclusiv prin mijloace
electronice, in formate usor accesibile
persoanelor cu handicap fara costuri
suplimentare, si se refera la drepturile
pacientilor, /a procedurile pentru a
beneficia de aceste drepturi, precum si la
sistemele de recurs si de acces la justitie in
cazul in care pacientul este privat de aceste
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drepturi.

Amendamentul 75

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) In plus fati de informatiile
mentionate la alineatul (1), informatiile
privind cadrele medicale si furnizorii de
servicii medicale vor fi puse la dispozitie
prin mijloace electronice de citre statul
membru in care acestia sunt inregistrati si
includ numele, numarul de inregistrare,
adresa cabinetului pentru cadrul medical
si eventualele restrictii care le sunt
impuse.

Justificare

In the interests of patients availing of cross-border services, there is also a need for greater
transparency of health professional and health service regulation. Public registers of health
professionals and health service providers should be available in Member states so that
patients can easily identify prescribers, professionals and other treatment providers and if
necessary to verify and validate the professional standing of the health professionals
providing care. The international evidence illustrates that the most practical way for patients
to have access to information on their current or prospective healthcare providers is via the
publication of public registers of such practitioners. Such registers should now be available
via the Internet and should allow the patient to access the relevant data by searching either
via the name or via the registration number of the healthcare provider (or indeed by
searching via geographical area). The relevant data that should be in the public domain
should be, at a minimum, the name, registration number and practice address of the
healthcare professional, the date of their first registration on that register, the expiry date of
their current registration, and any conditions or restrictions on their practice or suspensions
should this be the case. Healthcare professionals, who are not registered, be it for voluntary
reasons or if struck off for whatever reason, should not appear on such register.

Amendamentul 76
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Propunere de directiva
Articolul 10a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 10a

Statul membru in care se desfisoara
tratamentul se asigurd ca:

(a) pacientii primesc, la cerere, informatii
privind garantiile de calitate si de securitate
pentru asistenta medicala furnizata.

(b) furnizorii de asistenta medicala din
statul membru in care se desfasoara
tratamentul furnizeaza informatii privind
disponibilitatea, preturile si rezultatele
asistentei medicale furnizate, inclusiv
privind procedurile de Tnaintare a
plangerilor si caile de atac disponibile in
legatura cu asistenta medicald furnizata.

Justificare

Pacientii trebuie si primeascd informatiile cele mai pertinente si cele mai eficace. In acest
sens, este responsabilitatea statului membru in cauza sa furnizeze informatii privind propriul
sdu sistem de asistentd medicald. In cazul in care fiecare stat membru ar trebui sd furnizeze
informatii privind celelalte 27 de state membre, informatiile ar risca sa nu fie pertinente, iar

sistemul de informare ar putea sa nu fie fiabil.

Amendamentul 77

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenta medicala
transfrontalierd si comunica Comisiei
denumirile si coordonatele de contact ale
acestora.
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Amendamentul

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenta medicala
transfrontaliera si comunica Comisiel
denumirile si coordonatele de contact ale
acestora. Statele membre garanteaza
implicarea organizatiilor pacientilor, a
Sfondurilor de asigurdri de sandtate si a
Sfurnizorilor de asistentd medicala in
cadrul acestor puncte de contact
nationale.
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Amendamentul 78

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenta medicala
transfrontalierd si comunica Comisiei
denumirile si coordonatele de contact ale
acestora.

Amendamentul 79

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind drepturile acestora in
materie de asistentd medicald
transfrontaliera, garantiile de calitate si
siguranta, protectia datelor cu caracter
personal, procedurile de inaintare a
plangerilor si mijloacele de recurs
disponibile in ceea ce priveste asistenta
medicala acordata intr-un alt stat membru,
precum si informatii privind termenii $i
conditiile aplicabile;

Amendamentul

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenta medicala
transfrontaliera si comunica Comisiei
denumirile si coordonatele de contact ale
acestora. Statele membre pot elabora si
liste nationale de centre de asistenta
medicald spitaliceasca si specializata in
beneficiul partilor interesate.

Amendamentul

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind drepturile acestora in
materie de asistentd medicala
transfrontaliera, garantiile de calitate si
siguranta, protectia datelor cu caracter
personal, procedurile de inaintare a
plangerilor si mijloacele de recurs
disponibile in ceea ce priveste asistenta
medicala acordata Intr-un alt stat membru,
informatii privind termenii si conditiile
aplicabile, precum si privind centrele de
excelentd sau centrele de asistentd
medicala specializate in anumite boli,

Justificare

Dreptul de informare al pacientilor trebuie completat cu informatii privind centrele de
excelenta si centrele specializate de asistenta medicala, pentru a putea face o alegere bine

ponderata.

Amendamentul 80
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Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind drepturile acestora in
materie de asistentda medicala
transfrontaliera, garantiile de calitate si
sigurantd, protectia datelor cu caracter
personal, procedurile de inaintare a
plangerilor si mijloacele de recurs
disponibile in ceea ce priveste asistenta
medicala acordata intr-un alt stat membru,
precum si informatii privind termenii si
conditiile aplicabile;

Amendamentul 81

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind drepturile acestora in
materie de asistentd medicald
transfrontalierd, garantiile de calitate si
siguranta, protectia datelor cu caracter
personal, procedurile de inaintare a
plangerilor si mijloacele de recurs
disponibile in ceea ce priveste asistenta
medicala acordata intr-un alt stat membru,
precum si informatii privind termenii si
conditiile aplicabile;

Amendamentul

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind drepturile acestora in
materie de asistentd medicala
transfrontaliera, standardele de calitate si
siguranta, protectia datelor cu caracter
personal, procedurile de inaintare a
plangerilor, mijloacele prin care cadrele
medicale i furnizorii de servicii sunt
reglementati si mijloacele prin care se pot
lua actiuni de reglementare, mijloacele de
recurs disponibile in ceea ce priveste
asistenta medicald acordata in respectivul
stat membru, precum si informatii privind
termenii si conditiile aplicabile;

Amendamentul

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor §i
cadrelor medicale informatii privind in
special drepturile pacientilor in materie de
asistentd medicala transfrontaliera,
garantiile de calitate si siguranta, protectia
datelor cu caracter personal, procedurile de
inaintare a plangerilor si mijloacele de
recurs disponibile in ceea ce priveste
asistenta medicala acordatd intr-un alt stat
membru, precum si informatii privind
termenii si conditiile aplicabile;

Justificare
Cadrele medicale reprezinta primul punct de contact pentru pacienti si au nevoie de
informatii privind drepturile pacientilor atdt pentru a respecta toate drepturile, cat si pentru
a-i indruma pe pacienti pentru a primi ajutorul de care au nevoie.
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Amendamentul 82

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Punctul de contact national din statul
membru in care se desfasoard tratamentul
inregistreazd toate activititile din statul
membru in care se desfasoard tratamentul
pe baza articolelor 6, 7, 8, 9 si 15 si le
comunica autorititilor competente din
statul membru in care se desfisoard
tratamentul, precum si punctului de
contact national din statul membru de
afiliere. Furnizorii de asistentd medicald
oferd punctului de contact national din
propriul stat informatiile necesare de
indatd ce le iau la cunostinta.

Justificare

Pentru o desfasurare cat mai buna a procedurii.

Amendamentul 83

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Statele membre isi acordd asistenta (1) Statele membre isi acordd asistenta
reciprocd necesara pentru punerea in reciproca pentru promovarea calititii si
aplicare a prezentei directive. sigurantei asistentei medicale, necesara
pentru punerea in aplicare a prezentei
directive.

Amendamentul 84
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Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre 1si acorda asistenta
reciproca necesara pentru punerea in
aplicare a prezentei directive.

Amendamentul 85

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Statele membre faciliteaza cooperarea cu
privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum si cooperarea in materie de
tehnologia de informare si comunicare,
asistenta medicala transfrontalierd in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontaliera.

Amendamentul 86

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre faciliteazd cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum Si cooperarea in materie de
tehnologia de informare si comunicare,
asistenta medicald transfrontalierd in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontaliera.

PE415.355v02-00
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Amendamentul

(1) Statele membre 1si acorda asistenta
reciproca necesara pentru punerea in
aplicare a prezentei directive si incheie
acorduri in acest domeniu.

Amendamentul

Statele membre faciliteaza cooperarea cu
privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum si prin intermediul tehnologiilor
informatiei si comunicarii, si cu privire la
asistenta medicala transfrontalierd in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontalierd §i incheie
acorduri in acest domeniu.

Amendamentul

(2) Statele membre faciliteaza cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local §i
comunicarea dintre furnizorii de asistenta
medicald din statul membru de tratament
si respectiv de afiliere, pentru a asigura
mai bine continuitatea asistentei
medicale, inclusiv prin intermediul
tehnologiilor informatiei si comunicarii, §i
cu privire la asistenta medicala
transfrontaliera n regim temporar sau ad-
hoc si alte forme de cooperare
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transfrontaliera.

Justificare
Continuitatea asistentei medicale este esentiala pentru siguranta pacientului. Echipele
medicale din tara de origine a pacientilor trebuie sa coopereze indeaproape cu echipele
medicale §i specialistii din tara in care se efectueaza tratamentul pentru a asigura
continuitatea tratamentului.

Amendamentul 87

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Statele membre, in special tirile care
se invecineazd, pot incheia acorduri intre
ele, astfel cum se mentioneazd la
alineatele (1) si (2), cu privire, printre
altele, la cadrele de cooperare valoroase
care ar trebui sd fie mentinute sau
dezvoltate, la fluxurile de intrare si de
iesire ale pacientilor dintre statele
membre respective, la sistemele de
Planificare si la anumite forme de
asistentd medicald institutionalizatd.

Justificare

De verplichting tot samenwerking van artikel 13 is niet voldoende uitgewerkt, waardoor
instellingen in grensgebieden in hun plannen te zeer afhankelijk blijven van de toevallige
patiéntenbewegingen en de willekeur van verzekeraars/lidstaten om e.e.a. toe te laten. Voor
structurele samenwerking en investeringen daarin hebben instellingen nu eenmaal enige
zekerheid nodig, dat het ook zal gaan lopen en ook gefinancierd gaat worden. Door deze
toevoeging kunnen instellingen, verzekeraars en patiénten terugvallen op afspraken die zijn
toegesneden op bestaande problematiek en mogelijkheden in de grensregio's. Deze
samenwerkingsovereenkomsten kunnen per lidstaat meer of minder vergaand zijn.

Amendamentul 88

RR\780101RO.doc 145/286 PE415.355v02-00

RO



Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Statele membre se informeazdi
reciproc fard intdrziere §i intr-un mod
proactiv cu privire la furnizorii de
asistentd medicald sau cadrele medicale
impotriva cdrora se iau masuri
regulamentare in ceea ce priveste
inregistrarea lor sau dreptul lor de

practicd.
Amendamentul 89
Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 1 — litera a
Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) se limiteaza la ceea ce este necesar si (a) nu se limiteaza la ceea ce este necesar
proportional pentru protejarea sanatatii si proportional pentru protejarea sanatatii
umane si sunt nediscriminatorii sau umane si sunt discriminatorii sau
Justificare

Teza este gresita in versiunea Comisiei. Astfel, la litera (a), sunt enumerate exceptiile care
permit statelor membre sa nu respecte regula generala: interzicerea oricarei limitari a
recunoasterii prescriptiilor individuale este admisa in cazul in care prescriptiile nu se
limiteaza la strictul necesar, nu corespund scopului de a proteja sanatatea omului si sunt
discriminatorii.

Amendamentul 90

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Recunoasterea prescriptiilor eliberate
intr-un alt stat membru nu implici o
modificare a dreptului statelor membre de
a stabili care sunt beneficiile pe care ele
decid sa le acorde.
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Justificare

Directiva nu intentioneaza sa anuleze principiul subsidiaritatii, care permite statelor membre
sa defineasca prestatiile pe care intentioneaza sa le acorde.

Amendamentul 91

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 1b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1b) Rambursarile legate de prescriptiile
individuale se bazeazd numai pe
disporitiile relevante ale statului membru
de afiliere.

Justificare

Aspectul recunoasterii reciproce a prescriptiilor trebuie sa fie clarificat impreund cu
problema rambursarii. Este important ca rambursarea sd fie posibila doar in cazul
produselor medicale care se numara printre prestatiile oferite in statul membru de afiliere al
pacientului.

Amendamentul 92

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 1¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1¢) Statul membru de afiliere este obligat
la 0 rambursare a cheltuielilor privind
prescriptiile de medicamente eliberate
intr-un alt stat membru, doar in cazul in
care aceste costuri sunt suportate si in
statul membru de afiliere (de exemplu in
cadrul unui regim de rambursare sau al
unei liste pozitive).

Justificare
Altfel se contrazice articolul 11.
Amendamentul 93
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Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) masuri care sa permitd farmacistilor sau
altor cadre medicale sa verifice
autenticitatea prescriptiilor si daca acestea
au fost eliberate Intr-un alt stat membru de
catre o persoand autorizata prin crearea
unui model comunitar de prescriptie si prin
sustinerea interoperabilitatii ePrescriptiilor;

Amendamentul

(a) masuri care sd permitd farmacistilor sau
altor cadre medicale sa verifice
autenticitatea prescriptiilor si daca acestea
au fost eliberate Intr-un alt stat membru de
catre o persoand autorizata prin crearea
unui model comunitar standardizat de
prescriptie si prin sustinerea
interoperabilitatii ePrescriptiilor;

Justificare

Monitorizarea tendintelor i tiparelor in raport cu incidentele adverse sau esecurile
sistemelor din sectorul asistentei medicale transfrontaliere va permite statelor membre §i
Comisiei sa identifice unele probleme care vor aparea odata cu aplicarea prezentei directive.

Amendamentul 94

Propunere de directiva
Articolul 14 — punctul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) masuri care sa asigure faptul ca
medicamentele prescrise intr-un stat
membru §i preparate intr-un alt stat
membru sunt corect identificate, iar
informatiile privind produsul furnizate
pacientilor sunt usor de inteles;

Amendamentul

(b) masuri care sa asigure faptul ca
medicamentele prescrise intr-un stat
membru §i preparate intr-un alt stat
membru sunt corect identificate, iar
informatiile privind produsul furnizate
pacientilor sunt usor de inteles;
prescriptiile realizate pe acest formular
comunitar trebuie formulate in
conformitate cu denumirea comund
internationald (DCI);

Justificare
Pentru a fi lizibile in intreaga Europa, medicamentele prescrise in conformitate cu un
formular comunitar ar trebui sa utilizeze un limbaj comun, adica denumirea comuna
internationala (DCI), care identifica medicamentele in functie de molecule, nu in functie de
denumirea comerciald, denumire care variaza de la un stat la altul.

Amendamentul 95
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Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) masuri pentru a exclude categorii
specifice de medicamente de la
recunoasterea prescriptiilor prevazuta la
prezentul articol, in cazul in care acest
lucru este necesar pentru a proteja
sandtatea publica.

Amendamentul

(c) masuri pentru a exclude categorii
specifice de medicamente de la
recunoasterea prescriptiilor prevazuta la
prezentul articol, in cazul in care se aplica
conditiile mentionate la alineatul (1) de
mai sus sau n cazul in care acest lucru
este necesar pentru a proteja sanatatea
publica.

Justificare

Pentru o mai mare claritate, este bine sa se reaminteasca acele conditii care dau statelor
membre posibilitatea de a nu interzice orice limitare privind recunoasterea prescriptiilor

individuale.

Amendamentul 96

Propunere de directiva

Articolul 14 — alineatul 2 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 97

Propunere de directiva
Articolul 15a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(ca) mdsuri pentru a se asigura cd
prescriptiile emise si informatiile
furnizate cu privire la produsele
medicamentoase prescrise sunt accesibile
persoanelor cu handicap.

Amendamentul

Articolul 15a
Zonele de testare
Pentru a stabili, in viitor, o politici de
asistentd medicald cdt mai eficientd,
Comisia desemneaza anumite regiuni
frontaliere drept zone de testare unde
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Amendamentul 98

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre faciliteaza crearea de
retele europene de referinta ale furnizorilor
de asistentd medicala. Aceste retele sunt
deschise in permanentd pentru a primi noi
furnizori de asistentd medicala care doresc
sa participe, cu conditia ca furnizorii de
asistentd medicala respectivi sa
indeplineasca toate cerintele si criteriile
necesare.

initiativele inovatoare privind asistenta
medicald transfrontalierd pot fi testate,
analizate si evaluate temeinic.

Amendamentul

(1) Statele membre faciliteaza crearea de
retele europene de referinta ale furnizorilor
de asistentd medicala si consolideaza,
astfel, experienta in ceea ce priveste
cooperarea in domeniul asistentei
medicale in cadrul grupdarilor europene de
cooperare transfrontalierd. Aceste retele
sunt deschise In permanenta pentru a primi
noi furnizori de asistentd medicald care
doresc sa participe, cu conditia ca
furnizorii de asistentd medicala respectivi
sa Indeplineasca toate cerintele si criteriile
necesare.

Justificare

Gruparile europene de cooperare transfrontaliera (GECT) reprezinta, la nivelul cooperarii
transfrontaliere in domeniul sanatatii, un instrument important si deja existent. Cele mai bune
practici preluate de la GECT ar putea fi folosite pentru a realiza noi progrese in domeniul de

aplicare a prezentei directive.

Amendamentul 99

Propunere de directiva

Articolul 15 — alineatul 2 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

PE415.355v02-00

Amendamentul

(fa) contribuirea la asigurarea accesului
efectiv la asistenta medicald pentru toti, in
special in vederea combaterii
inegalitatilor in ceea ce priveste
rezultatele obtinute in domeniul sanatatii,
atdt intre statele membre, cdt si in
interiorul acestora.
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Justificare

Acesta este unul dintre elementele centrale ale politicilor in domeniul sanatatii.

Amendamentul 100

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 2 — litera fb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fb) instituirea unei baze de date a tuturor
Sfurnizorilor de asistenta medicali si
informarea cu privire la specializdirile
specifice ale acestora, pentru a intocmi o
lista a centrelor de excelentd;

Justificare
Astfel, pacientii pot fi ajutati sa aleaga in mod adecvat un anumit spital.
Amendamentul 101

Propunere de directiva
Articolul 16 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Statele membre care achizitioneazd
servicii eSdndtate de la furnizori sau
cadre medicale din alte state membre se
asigurd cd furnizorii sau cadrele medicale
in cauza fac obiectul unor reglementari
adecvate si sunt calificati si cd au
demonstrat, prin autorititile competente
relevante, ca sunt in mdsurd sa practice si
sd furnizeze servicii eSandtate.

Amendamentul102

Propunere de directiva
Articolul 18 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Statele membre culeg date statistice si (1) Statele membre culeg date statistice si
alte date suplimentare necesare pentru a alte date suplimentare necesare pentru a
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monitoriza furnizarea de asistentd medicala
transfrontaliera, ingrijirile acordate,
furnizorii de asistentd medicald, costurile si
rezultatele. Acestea colecteaza astfel de
date 1n cadrul sistemelor generale de
colectare a datelor privind asistenta
medicald, in conformitate cu legislatia
nationald si cea comunitara privind
elaborarea de statistici si protectia datelor
cu caracter personal.

monitoriza furnizarea de asistentd medicala
transfrontaliera, ingrijirile acordate,
furnizorii de asistentd medicald, costurile si
rezultatele. Ele monitorizeazd, de
asemenea, tendintele si tiparele in raport
cu incidentele adverse sau esecurile
sistemelor din sectorul asistentei medicale
transfrontaliere. Acestea colecteaza astfel
de date in cadrul sistemelor generale de
colectare a datelor privind asistenta
medicald, In conformitate cu legislatia
nationald si cea comunitara privind
elaborarea de statistici si protectia datelor
cu caracter personal.

Justificare

Monitorizarea tendintelor si modelelor cu privire la incidentele adverse sau esecuri ale
sistemelor in ceea ce priveste asistenta medicala transfrontaliera vor permite statelor membre
si Comisiei sa identifice unele probleme care vor aparea odata cu aplicarea prezentei

directive.

Amendamentul 103

Propunere de directiva
Articolul 18 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1a) Scopul culegerii acestor date este de
a evalua daca prezenta directiva
contribuie la ameliorarea mobilitatii
pacientilor, a calitatii asistentei medicale
in general si la respectarea principiului
accesului egal.

Justificare

Trebuie subliniat faptul ca, avand in vedere obiectivul prezentei directive, datele culese ar
trebui sa permita sa se stabileasca daca directiva indeplineste acest obiectiv. In cadrul
raportului mentionat la articolul 20, acesta ar trebui sa fie unul dintre obiectivele principale.

Amendamentul 104
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Propunere de directiva
Articolul 18 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(3a) Culegerea datelor in contextul
prezentului articol se face in stransa
legdtura cu culegerea datelor previzute de
Comisia administrativa pentru securitatea
sociald a lucratorilor migranti.

Justificare

Culegerea datelor prevazute in prezenta directiva in stransa legatura cu culegerea datelor in
temeiul normelor privind cooperarea sistemelor de securitate sociala va permite formarea
unei imagini mai cuprinzatoare a fluxurilor transfrontaliere de persoane din domeniul

asistentei medicale.
Amendamentul 105

Propunere de directiva
Articolul 20 — paragraful 2a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(2a) Comisia garanteazd colectarea
informatiilor necesare pentru
identificarea fluxurilor transfrontaliere de
pacienti si cadre medicale in vederea
remedierii prompte a oricdror efecte
adverse si a incurajarii in continuare a
efectelor pozitive. Comisia include aceste
informatii in raportul mentionat la
paragraful 1.
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CONSUMATORILOR

destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(COM(2008)0414 — C6-0257/2008 —2008/0142(COD))

Raportoare (*): Bernadette Vergnaud

(*) Comisii asociate — articolul 47 din Regulamentul de procedura

JUSTIFICARE SUCCINTA

Serviciile de asistentd medicald au fost excluse din Directiva privind serviciile intrucét acestea
sunt responsabile de Indeplinirea unor misiuni de interes general si trebuie sa faca obiectul
unei legislatii specifice care sa garanteze respectul absolut al principiilor accesului egal,
universalitatii, calitatii, sigurantei si solidaritatii.

Sanatatea nu poate fi considerata un produs obisnuit al pietei interne intrucat serviciile de
asistentd medicala contribuie in mod semnificativ la coeziunea economica, sociala si
teritoriald a Uniunii Europene.

O directiva privind drepturile pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere trebuie,
in consecintd, s isi propuna sa nu incurajeze un ,,turism medical” care, dezvoltandu-se, ar
putea crea o reald inegalitate privind accesul la ingrijiri medicale, generand un sistem de
sandtate cu doua viteze, care ar avantaja numai pacientii cei mai bine informati si cu o situatie
materiala buna.

In conformitate cu tratatele, care garanteaza libertatea fundamentala de circulatie si
respectand principiul subsidiaritatii, care recunoaste fiecarui stat membru competenta de a
organiza, gestiona si finanta sistemul sdu de sanatate si de protectie sociald, Uniunea
Europeana poate totusi sa aduca Tmbundtatiri esentiale la mobilitatea pacientilor.
Complexitatea, varietatea, specificitatea sistemelor de sanatate impun o cooperare optima
intre statele membre in domeniul cercetarii, datelor medicale si administrative, precum si o
reflectie profunda privind o posibild coordonare intre aceste sisteme specifice pentru a garanta
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securitatea juridica, atit pentru pacienti, cat si pentru furnizorii de asistentd medicala.

Or, propunerea Comisiei nu rezolva decéat partial aceastd problema, limitandu-se la
codificarea unor hotarari ale Curtii de Justitie care sunt chiar consecinta unui vid juridic
evident!

Fie ca este vorba despre definirea unor notiuni-cheie (asistentd medicala spitaliceasca si in
afara mediului spitalicesc, furnizarea de asistentd medicald, termen rezonabil, efecte
adverse,...), despre precizarile referitoare la corelatia dintre prezenta directiva si
regulamentele existente (1408/71 si 883/2004), despre aspecte precum continuitatea asistentei
medicale si responsabilitatile in cazul unor eventuale complicatii postoperatorii sau despre
recunoasterea reciprocd a prescriptiilor, textul, total insuficient, amplifica insecuritatea
juridica n loc sd o elimine.

Este important sa se clarifice normele referitoare la tarife si la rambursare, precum si
conditiile care reglementeaza sistemul cererilor de autorizare prealabila de catre statele
membre pentru a garanta suportarea costurilor asistentei medicale si pentru a nu crea, astfel,
inegalitati intre pacienti.

Autorizarea prealabild ar trebui sa fie conceputa drept o oportunitate oferita pacientilor de a fi
mai bine informati si consiliati in demersul de identificare a unui mod de rambursare cat mai
bine adaptat, In conformitate cu principiul nediscriminarii, si nu drept o piedica in calea
mobilitatii.

In plus, aceasta asigurd mentinerea functiilor esentiale ale serviciilor publice de sanatate, si
anume coeziunea sociald si teritoriald si mentinerea echilibrului financiar al sistemelor publice
de securitate sociala, care reprezinta garantia unei politici cu adevarat solidare in domeniul
sanatatii.

In cazul asistentei medicale pentru care nu este necesard autorizarea, se poate verifica, printr-o
declaratie prealabila, daca pacientul a primit toate informatiile necesare inaintea plecarii sale.

In contextul imbatranirii populatiei, care implici dificultatea de a face diferenta intre nevoile
sociale si cele medicale, pare sa fie important sd se aiba in vedere notiunea de ingrijire de
lunga durata, 1n conditiile in care numeroase state membre se confruntd cu aceasta
problematica.

Coordonarea intre mobilitatea pacientilor si aspectele referitoare la cadrele medicale este
absolut necesara datorita legaturii stranse care exista intre aceste doud elemente in ceea ce
priveste, pe de o parte, asigurarea calitatii si sigurantei asistentei medicale, si, pe de alta parte,
eforturile necesare pentru a nu crea dezechilibre in ceea ce priveste proportia personalului
medical in anumite state membre. Directiva din 2005 privind recunoasterea calificarilor
profesionale este atat de putin adaptata sectorului sdnatatii, incat absenta acestei reflectii
simultane privind situatia cadrelor medicale, formarea acestora si recunoasterea calificarilor
lor reprezintd o deficientd care poate fi aduce prejudicii pacientilor insisi.

Sanatatea populatiei este un factor cheie al dezvoltarii economice. A permite cetatenilor sa fie
mai bine informati, sa beneficieze de o asistentd medicald de mai bund calitate, fara a favoriza
consumerismul sau turismul medical, promovand o viziune mai solidara si mai cuprinzatoare
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a drepturilor pacientilor, fara a amplifica inegalitatile sociale si teritoriale, a garanta un anumit
grad de securitate juridica pentru pacienti, ca si pentru cadrele medicale, a asigura
durabilitatea sistemelor noastre de protectie sociald, a optimiza progresele cercetarii asigurand
utilizarea lor comuna: iatd provocdrile UE intr-un domeniu fundamental al modelului social
european, pentru ca fiecare cetatean sa considere Europa drept o solutie si nu o problema in
viata sa cotidiana.

AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sa includa in raportul sdu
urmatoarele amendamente:

Amendamentull

Propunere de directiva
Considerentul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) Prezenta directiva respecta drepturile
fundamentale si principiile generale de
drept, asa cum sunt recunoscute in special
de Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene. Dreptul de acces la
asistentd medicala si dreptul de a beneficia
de tratament medical in conditiile stabilite
prin legislatia si practicile nationale sunt
recunoscute de articolul 35 din Carta
Drepturilor Fundamentale a Uniunii
Europene. Indeosebi, prezenta directiva
trebuie pusa In practica si aplicata
respectand drepturile la viata personala si
de familie, protectia datelor cu caracter
personal, egalitatea in fata legii, precum si
principiul nediscriminarii, alegerile etice
Sfundamentale ale statelor membre si

(3) Prezenta directiva respecta drepturile
fundamentale si principiile generale de
drept, asa cum sunt recunoscute in special
de Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene. Dreptul de acces la
asistentd medicala si dreptul de a beneficia
de tratament medical in conditiile stabilite
prin legislatia si practicile nationale sunt
recunoscute de articolul 35 din Carta
Drepturilor Fundamentale a Uniunii
Europene. Indeosebi, prezenta directiva
trebuie pusa In practica si aplicata
respectand drepturile la viata personala si
de familie, protectia datelor cu caracter
personal, egalitatea in fata legii, precum si
principiul nediscriminarii si dreptul la
despagubire eficienta si la proces echitabil,

in conformitate cu principiile generale de
drept consacrate de articolele 7, 8, 20, 21,
47 din Carta.

dreptul la despagubire eficienta si la proces
echitabil, in conformitate cu principiile
generale de drept consacrate de articolele
7,8, 20, 21, 47 din Carta.

Justificare

Concerns have been raised that ethically controversial medical "services" like euthanasia,
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DNA-testing or IVF maybe have to be financed by the Member States even if the relevant
service is not allowed, or at least not financed, in the relevant Member States. For services
which are clearly illegal, like euthanasia, there should be no doubt, but it may be helpful to
clarify this point. In other areas, like DNA-testing, the situation is more complicated because
it is not banned in any Member State but the conditions are quite different (for example
obligation to do counselling before testing).

Amendamentul 2

Propunere de directiva
Considerentul 5a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) Prezenta directivd respectd $i nu
aduce atingere libertditii fiecarui stat
membru de a decide tipul de asistentd
medical pe care il considera adecvat.
Nicio dispozitie din prezenta directiva nu
trebuie interpretatd intr-un mod care sd
submineze alegerile etice fundamentale
ale statelor membre, in special in ceea ce
priveste protejarea dreptului la viata al
fiecarei fiinte umane.

Justificare

Concerns have been raised that ethically controversial medical "services" like euthanasia,
DNA-testing or IVF maybe have to be financed by the Member States even if the relevant
service is not allowed, or at least not financed, in the relevant Member States. For services
which are clearly illegal, like euthanasia, there should be no doubt, but it may be helpful to
clarify this point. In other areas, like DNA-testing, the situation is more complicated because
it is not banned in any Member State but the conditions are quite different (for example
obligation to do counselling before testing).

Amendamentul 3

Propunere de directiva
Considerentul S5b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(5b) In conformitate cu Jjurisprudenta
Curtii de Justitie a UE, pacientii i

Sfurnizorii de asistentd medicald au dreptul
sa mearga in orice stat membru pentru
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asistenta medicala. Astfel, este foarte
important ca circulatia transfrontalierd a
pacientilor si serviciile de asistentd
medicald transfrontaliera sa intdmpine
cdt mai putine piedici in cadrul Uniunii
Europene.

Justificare

Standardele comune ale pietei interne trebuie sa aiba intotdeauna prioritate. Desi sistemele
de asistenta medicala se afla sub autoritatea statelor membre, circulatia pacientilor si a
personalului medical este transfrontaliera, astfel incdat Uniunea Europeanda trebuie sa fie
activd in aceste domenii. In acelasi timp, circulatia pacientilor si a personalului medical ar
trebui limitata cdt mai putin posibil de restrictii, pentru a garanta libera circulatie a

persoanelor in Uniunea Europeana.

Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prezenta directiva are scopul de a
stabili un cadru general pentru furnizarea
unei asistente medicale transfrontaliere
sigure, de Tnalta calitate si eficiente in
Comunitate si de a asigura mobilitatea
pacientilor si libertatea de a furniza
asistentd medicald, precum si un nivel
ridicat de protectie a sanatatii, respectand
in acelasi timp responsabilitatile statelor
membre in ceea ce priveste definirea
beneficiilor de securitate sociala legate de
domeniul sandtatii, precum si organizarea
si furnizarea de asistentd medicala si
ingrijire medicala, precum si beneficii de
securitate sociald, In special in caz de
boala.

Amendamentul

(8) Prezenta directiva are scopul de a
stabili un cadru general pentru furnizarea
unei asistente medicale transfrontaliere
sigure, de inaltd calitate si eficiente in
Comunitate, de a asigura mobilitatea
pacientilor si libertatea de a furniza
asistentd medicald, precum si un nivel
ridicat de protectie a sandtatii si de a
Sacilita furnizarea de asistenti medicald
transfrontalierd, respectand 1n acelasi timp
responsabilitatile statelor membre in ceea
ce priveste definirea beneficiilor de
securitate sociala legate de domeniul
sdnatatii, precum si organizarea si
furnizarea de asistentd medicald si ingrijire
medicald, precum si beneficii de securitate
sociald, in special In caz de boala.

Justificare

Legislatia care abordeaza aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere trebuie sa recunoasca in mod clar beneficiile oferite de aceasta in anumite
circumstante. Acest lucru este valabil in special in cazul bolilor rare, pentru care este posibil
ca tratamentele de calitate sa nu fie disponibile intr-un anume stat membru.
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Amendamentul 5

Propunere de directiva
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10) In sensul prezentei directive,
conceptul de ,,asistentd medicala
transfrontalierd” acoperd urmdtoarele
modalitdti de furnizare a asistentei
medicale:

- Utilizarea asistentei medicale in alt stat
membru (si anume: un pacient care
apeleaza la tratamentul unui furnizor de
asistentd medicald intr-un alf stat membru);
acest aspect se defineste ca si ,,mobilitatea
pacientilor”;

- Furnizarea transfrontalierd a asistentei
medicald (si anume: livrarea serviciilor de
pe teritoriul unui stat membru pe teritoriul
altuia); cum ar fi, serviciile de
telemedicina, diagnosticarea si eliberarea
de prescriptii de la distantd, servicii de
laborator;

- Prezenta permanentd a unui furnizor de
asistentd medicala (si anume: stabilirea
unui furnizor de asistenta medicala intr-un
alt stat membru); precum si

- Prezenta temporara a persoanelor (si
anume: mobilitatea cadrelor medicale, de
exemplu, mutarea temporara in statul
membru de origine a pacientului pentru
furnizarea serviciilor la fata locului).

PE415.355v02-00

Amendamentul

(10) In sensul prezentei directive,
conceptul de ,,asistentd medicala

>~

transfrontaliera” inseamnad:

- Pacientul se deplaseaza fizic la un
furnizor de asistentd medicald intr-un stat
membru diferit de cel in care este afiliat la
sistemul de securitate sociald, cu intentia
de a solicita servicii medicale; acest aspect
se defineste ca si ,,mobilitatea pacientilor”;

- Serviciul medical depaseste frontierele,
in mod virtual sau in alt mod: pacientul
nu se deplaseaza fizic in alt stat membru,
insd beneficiazd, cu toate acestea, de
servicii medicale de pe teritoriul unui alt
stat membru decdt cel in care este afiliat la
sistemul de securitate socialda, cum ar fi
telechirurgia, consultatia medicald,
eliberarea de prescriptii §i servicii de
laborator la distanta; acest aspect este
denumit ,,telemedicind’;

- Prezenta permanentd a unui furnizor de
asistentd medicala (si anume: stabilirea
unui furnizor de asistenta medicala intr-un
alt stat membru); precum si

- Prezenta temporara a persoanelor (si
anume: mobilitatea cadrelor medicale, de
exemplu, mutarea temporara in statul
membru de origine a pacientului pentru
furnizarea serviciilor la fata locului);

- Achizitionarea bunurilor care au
legatura cu asistenta medicala, cum ar fi
dispozitivele medicale si medicamentele,
intr-un alt stat membru decdt cel in care
beneficiarul este afiliat la sistemul de

160/286 RR\780101R0O.doc



securitate sociald; aceasta poate fi
realizatd, insd nu in mod necesar, prin
deplasarea fizica a pacientului in statul
membru respectiv.

Justificare

Prima parte a amendamentului vizeaza o formulare mai bunda. A doua parte vizeaza achizitia
de bunuri legate de asistenta medicala care, printre altele, au constituit subiectul hotararii
Decker, care ar trebui inclus intr-o directiva menita sa codifice hotararile judecatoresti Kohll

si Decker.

Amendamentul 6

Propunere de directiva
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) Astfel cum au consimtit statele
membre in cadrul Concluziilor Consiliului
privind valorile si principiile comune ale
sistemelor de sanatate din Uniunea
Europeana, exista o serie de principii de
functionare comune ale sistemelor de
sandtate din intreaga Comunitate. Aceste
principii de functionare includ calitatea,
siguranta, ingrijirea bazate pe elemente de
proba si pe etica, implicarea pacientului,
accesul la justitie, dreptul fundamental la
respectarea vietii private in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal,
precum si confidentialitatea. Pacientii,
personalul medical si autoritatile
responsabile de sistemele de sdnatate
trebuie sa se poatd baza pe respectarea
acestor principii comune si pe structurile
de punere in aplicare a acestor principii In
intreaga Comunitate. Prin urmare, este
adecvat a solicita autoritatilor din statele
membre, pe teritoriul carora este acordata
asistenta medicald, asumarea
responsabilitatii de a asigura respectarea
acestor principii de functionare. Este
necesara asigurarea increderii pacientilor in
asistenta medicala transfrontaliera, conditie
esentiald pentru realizarea mobilitatii
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(11) Astfel cum au consimtit statele
membre in cadrul Concluziilor Consiliului
privind valorile si principiile comune ale
sistemelor de sandtate din Uniunea
Europeana, exista o serie de principii de
functionare comune ale sistemelor de
sanatate din intreaga Comunitate. Aceste
principii de functionare includ calitatea,
siguranta, ingrijirea bazate pe elemente de
proba si pe etica, implicarea pacientului,
accesul la justitie, dreptul fundamental la
respectarea vietii private in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal,
precum si confidentialitatea. Pacientii,
personalul medical si autoritatile
responsabile de sistemele de sdnatate
trebuie sa se poatd baza pe respectarea
acestor principii comune si pe structurile
de punere in aplicare a acestor principii In
intreaga Comunitate. Prin urmare, este
adecvat a solicita autoritatilor din statele
membre, pe teritoriul carora este acordata
asistenta medicald, asumarea
responsabilitatii de a asigura respectarea
acestor principii de functionare. Este
necesara asigurarea increderii pacientilor in
asistenta medicala transfrontaliera, conditie
esentiald pentru realizarea mobilitatii
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pacientilor si liberei circulatii a furnizarii
de asistentd medicala in cadrul pietei
interne, precum si pentru garantarea unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii.

pacientilor si liberei circulatii a furnizarii
de asistentd medicala in cadrul pietei
interne, precum si pentru garantarea unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii. Avdnd
in vedere aceste valori comune, se acceptdi
totusi ca statele membre sa ia decizii
diferite din motive etice cu privire la
disponibilitatea anumitor tratamente si
conditiile concrete de acces. Prezenta
directiva nu aduce atingere diversitatii
etice. Nu obliga statele membre sd permita
accesul la tratamente si servicii pe
teritoriul acestora sau si ramburseze
costurile aferente respectivelor tratamente
(primite intr-un alt stat membru) daca
acestea nu sunt permise de legislatia,
reglementirile sau codurile de conduitdi
nationale ale profesiilor medicale.

Justificare

Concerns have been raised that ethically controversial medical "services" like euthanasia,
DNA-testing or IVF maybe have to be financed by the Member States even if the relevant
service is not allowed, or at least not financed, in the relevant Member States. For services
which are clearly illegal, like euthanasia, there should be no doubt, but it may be helpful to
clarify this point. In other areas, like DNA-testing, the situation is more complicated because
it is not banned in any Member State but the conditions are quite different, for example
obligation to do counselling before testing is necessary in one Member State and not in the

other.

Amendamentul 7

Propunere de directiva
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Mai multe hotarari ale Curtii de
Justitie au recunoscut dreptul pacientilor in
calitate de persoane asigurate la
rambursarea cheltuielilor ocazionate de
asistenta medicald acordatd in alt stat
membru in cadrul regimului legal de
securitate sociald. Curtea de Justitie a
stabilit ca dispozitiile tratatului referitoare
la libertatea de a presta servicii cuprinde
libertatea beneficiarilor de asistentd
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Amendamentul

(18) Mai multe hotarari ale Curtii de
Justitie au recunoscut dreptul la
rambursarea cheltuielilor ocazionate de
asistenta medicala sau de bunurile
achizitionate aferente asistentei medicale
in alt stat membru in cadrul regimului legal
de securitate sociald la care sunt afiliati
pacientii. Curtea de Justitie a stabilit ca
dispozitiile tratatului referitoare la
libertatea de a furniza servicii §i bunuri
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medicala, inclusiv a persoanelor care au
nevoie de tratament medical, de a se
deplasa in alt stat membru pentru a
beneficia acolo de asistenta medicala.
Aceleasi dispozitii se aplica beneficiarilor
de asistentd medicala care doresc sa
primeasca asistentd medicala intr-un alt
stat membru prin intermediul altor
mijloace, cum ar fi serviciile de e-
sdandtate. Legislatia comunitara nu reduce
prerogativele statelor membre in ceea ce
priveste organizarea sistemelor de asistentd
medicala si de securitate sociala ale
acestora, insa statele membre trebuie sa se
conformeze legislatiei comunitare, In
special dispozitiilor tratatului privind
libertatea de a presta servicii, atunci cand
exercitd aceste prerogative. Dispozitiile
respective interzic statelor membre sa
introduca sau sd mentina restrictii
nejustificate cu privire la exercitarea
libertatii de a presta servicii in sectorul
asistentei medicale.

cuprinde libertatea pacientilor de a alege
sd primeascad servicii medicale i s
achizitioneze bunuri aferente asistentei
medicale 1n alt stat membru. Aceleasi
dispozitii se aplica beneficiarilor de
asistentd medicala care doresc sa
primeasca servicii medicale prin
intermediul telemedicinei dintr-un alt stat
membru decdt cel in care sunt afiliati la
sistemul de securitate sociala. Legislatia
comunitara nu reduce prerogativele statelor
membre 1n ceea ce priveste organizarea
sistemelor de asistentda medicala si de
securitate sociala ale acestora, insa statele
membre trebuie sd se conformeze
legislatiei comunitare, in special
dispozitiilor tratatului privind libertatea de
a furniza servicii si bunuri, atunci cand
exercitd aceste prerogative. Dispozitiile
respective interzic statelor membre sa
introduca sau sd mentina restrictii
nejustificate cu privire la aceste libertati.

Justificare

Acest considerent nu se aplica doar furnizarii de servicii, ci si achizitionarii de bunuri in
contextul asistentei medicale transfrontaliere. De asemenea, amendamentul formuleaza mai

bine considerentul.
Amendamentul 8

Propunere de directiva
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Este adecvat a solicita ca si pacientii
care se deplaseaza intr-un alt stat membru
pentru asistenta medicala, in alte
circumstante decét cele prevazute pentru
coordonarea regimurilor de securitate
sociala stabilite prin Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71, sa poata beneficia de
principiile liberei circulatii a serviciilor in
conformitate cu tratatul si cu dispozitiile
prezentei directive. Pacientilor ar trebui sa
li se garanteze suportarea costurilor pentru
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Amendamentul

(21) Este adecvat a solicita ca si pacientii
care se deplaseaza intr-un alt stat membru
pentru asistenta medicala, in alte
circumstante decét cele prevazute pentru
coordonarea regimurilor de securitate
sociala stabilite prin Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71, sa poata beneficia de
principiile liberei circulatii a serviciilor si a
bunurilor in conformitate cu tratatul si cu
dispozitiile prezentei directive. Pacientilor
ar trebui sa li se garanteze suportarea
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respectivul tip de asistenta medicala cel
putin la nivelul prevazut pentru acelasi tip
sau un tip similar de asistentd medicald pe
care l-ar fi primit pe teritoriul statului
membru de afiliere. Aceasta respecta in
totalitate responsabilitatea statelor membre
de a stabili amploarea asigurarilor medicale
disponibile cetatenilor lor si previne orice
efect considerabil asupra finantarii
sistemelor nationale de asistentd medicala.
Statele membre pot, totusi, prevedea In
cadrul legislatiei nationale rambursarea
costurilor tratamentului la tarifele in
vigoare in statul membru in care se
desfdsoara tratamentul in cazul in care
acest lucru este mai avantajos pentru
pacient. Acesta poate fi, in special, cazul
oricarui tratament furnizat prin retelele
europene de referinta, astfel cum se
mentioneaza la articolul 15 din prezenta
directiva.

costurilor pentru respectivul tip de asistenta
medicala si pentru respectivele bunuri cel
putin la nivelul prevazut pentru acelasi tip
sau un tip similar de asistentd medicala sau
de bunuri pe care l-ar fi primit sau le-ar fi
achizitionat pe teritoriul statului membru
de afiliere. Aceasta respecta in totalitate
responsabilitatea statelor membre de a
stabili amploarea asigurarilor medicale
disponibile cetatenilor lor si previne orice
efect considerabil asupra finantarii
sistemelor nationale de asistenta medicala.
Statele membre pot, totusi, prevedea In
cadrul legislatiei nationale rambursarea
costurilor tratamentului la tarifele in
vigoare in statul membru in care se
desfdsoara tratamentul in cazul in care
acest lucru este mai avantajos pentru
pacient. Acesta poate fi, in special, cazul
oricarui tratament furnizat prin retelele
europene de referintd, astfel cum se
mentioneaza la articolul 15 din prezenta
directiva.

Justificare

Aceasta directiva nu se aplica doar furnizarii de servicii, ci si achizitionarii de bunuri in
contextul asistentei medicale transfrontaliere. De asemenea, amendamentul formuleaza mai

bine considerentul.

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Pacientul ar trebui, in orice caz, s nu
aiba un castig financiar in urma asistentei
medicale acordate intr-un alt stat membru,
iar suportarea costurilor ar trebui, prin
urmare, limitata la costurile efective ale
asistentei medicale primite.

Amendamentul

(24) Pacientul ar trebui, in orice caz, sd nu
aiba un castig financiar in urma asistentei
medicale acordate sau a bunurilor
achizitionate intr-un alt stat membru.
Suportarea costurilor ar trebui, prin urmare,
limitata la costurile efective.

Justificare

Aceasta directiva nu se aplica doar furnizarii de servicii, ci si achizitionarii de bunuri in
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contextul asistentei medicale transfrontaliere. De asemenea, amendamentul formuleaza mai

bine considerentul.

Amendamentul 10

Propunere de directiva
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Prezenta directiva nu vizeaza
instituirea dreptului la rambursarea costului
tratamentului efectuat intr-un alt stat
membru, in cazul in care un astfel de
tratament nu se numara printre prestatiile
prevazute de legislatia statului membru de
afiliere al pacientului. De asemenea,
prezenta directiva nu impiedica statele
membre sa is1 extinda regimurile de
prestatii de boala in natura la asistenta

medicald acordata intr-un alt stat membru
in conformitate cu dispozitiile acestuia.

Amendamentul

(25) Prezenta directiva nu vizeaza
instituirea dreptului la rambursarea costului
tratamentului efectuat sau a costului
bunurilor achizitionate intr-un alt stat
membru, in cazul in care un astfel de
tratament sau astfel de bunuri nu se
numara printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere al
pacientului. De asemenea, prezenta
directiva nu impiedica statele membre sa
isi extinda regimurile de prestatii de boala
in natura la asistenta medicala si bunurile
acordate intr-un alt stat membru in
conformitate cu dispozitiile acestuia.

Justificare

Aceasta directiva nu se aplica doar furnizarii de servicii, ci si achizitionarii de bunuri in
contextul asistentei medicale transfrontaliere. De asemenea, amendamentul formuleaza mai

bine considerentul.

Amendamentul 11

Propunere de directiva
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Prezenta directiva prevede, de
asemenea, dreptul pacientului de a primi
orice medicament autorizat in vederea
comercializarii in statul membru in care
asistenta medicala este acordata, chiar daca
medicamentul respectiv nu este autorizat in
vederea comercializarii in statul membru
de afiliere, in cazul in care medicamentul
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Amendamentul

(27) Prezenta directiva prevede, de
asemenea, dreptul pacientului de a primi in
statul membru in care are loc tratamentul
orice medicament autorizat sau dispozitiv
medical in vederea comercializarii in statul
membru in care asistenta medicala este
acordata, chiar daca medicamentul sau
dispozitivul medical respectiv nu este

165/286 PE415.355v02-00

RO



RO

respectiv este indispensabil pentru un
tratament eficient efectuat intr-un alt stat
membru.

autorizat in vederea comercializarii in
statul membru de afiliere, in cazul in care
medicamentul respectiv este indispensabil
pentru pacient pentru respectivul
tratament specific eficient efectuat intr-un
alt stat membru.

Justificare

Din motive de certitudine juridica si avand in vedere efectele practice ale furnizarii de
medicamente, prezenta directiva nu ar trebui sa se indeparteze de la principiul prevazut de
articolul 6 din Directiva 2001/83/CE, conform caruia niciun medicament nu poate fi introdus
pe piata intr-un stat membru fara o autorizatie de introducere pe piata eliberata de
autoritatile competente din statul membru respectiv.

Amendamentul 12

Propunere de directiva
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Orice tip de asistentda medicald care nu
este considerat asistentd medicala
spitaliceasca in conformitate cu dispozitiile
prezentei directive ar trebui considerat
asistentd medicald in afara mediului
spitalicesc. Potrivit jurisprudentei Curtii de
Justitie cu privire la libera circulatie a
serviciilor, nu este adecvata stabilirea unei
cerinte de autorizare prealabild pentru
rambursarea de catre regimul legal de
securitate sociala al unui stat membru de
afiliere a costurilor asistentei medicale
acordate in afara mediului spitalicesc intr-
un alt stat membru. fn mdésura in care
rambursarea unor astfel de costuri
ramdne in limitele garantate de regimul
de asigurari de sanatate al statului
membru de afiliere, absenta unei cerinte
de autorizare prealabili nu va
compromite echilibrul financiar al
sistemelor de securitate sociala.
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Amendamentul

(29) Orice tip de asistentda medicald care nu
este considerat asistentd medicala
spitaliceasca in conformitate cu dispozitiile
prezentei directive si cu legislatia statului
membru de afiliere ar trebui considerat
asistentd medicald in afara mediului
spitalicesc. Potrivit jurisprudentei Curtii de
Justitie cu privire la libera circulatie a
serviciilor, nu este adecvata stabilirea unei
cerinte de autorizare prealabila pentru
rambursarea de catre regimul legal de
securitate sociala al unui stat membru de
afiliere a costurilor asistentei medicale
acordate in afara mediului spitalicesc Intr-
un alt stat membru. Prin instituirea unui
sistem de declarare prealabild pentru
asistenta medicald furnizatd in afara
mediului spitalicesc ar trebui sd se poatd
asigura faptul ca pacientul a primit toate
informatiile necesare inaintea plecarii
sale. Un astfel de sistem nu ar trebui, cu
toate acestea, sd aducd atingere
principiului autorizdrii automate pentru
asistenta medicald in afara mediului
spitalicesc.
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Justificare

In paralel cu sistemul autorizdrii prealabile pe care statele membre il pot institui pentru
asistenta medicala spitaliceasca si specializata, ar trebui sa se poata institui si un sistem de
declaratii prealabile. Rambursarea costurilor tratamentului nu poate fi refuzata de catre
statul membru de afiliere in cadrul acestei proceduri, al carei scop este doar de a garanta ca
pacientul a primit toate informatiile necesare inaintea plecarii sale.

Amendamentul 13

Propunere de directiva
Considerentul 32a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 14

Propunere de directiva
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Statele membre ar trebui sa hotarasca
forma acestor puncte de contact nationale,
precum si numarul lor. Punctele de contact
nationale pot fi, de asemenea, incluse in
sau dezvoltate pe baza activitatilor
centrelor de informare existente, cu
conditia de a se indica clar faptul ca
acestea sunt si puncte de contact nationale
pentru asistenta medicala transfrontaliera.
Punctele de contact nationale ar trebui sa
dispuna de mijloacele adecvate pentru a
furniza informatii privind principalele
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Amendamentul

(32a) Autorizarea prealabili se refuza
numai in cadrul unei proceduri corecte §i
transparente. Normele stabilite de statele
membre pentru depunerea unei cereri de
autorizare, precum si motivele posibile de
refuz ar trebui sd fie comunicate in
prealabil. Refuzul de acordare a
autorizdrii ar trebui sa se limiteze la ceea
ce este necesar si sd fie proportional cu
obiectivele privind crearea unui sistem de
autorizare prealabila.

Amendamentul

(36) Statele membre ar trebui sa hotarasca
forma acestor puncte de contact nationale,
precum si numarul lor. Punctele de contact
nationale pot fi, de asemenea, incluse in
sau dezvoltate pe baza activitatilor
centrelor de informare existente, cu
conditia de a se indica clar faptul ca
acestea sunt si puncte de contact nationale
pentru asistenta medicald transfrontaliera.
Punctele de contact nationale ar trebui sa
dispuna de mijloacele adecvate pentru a
furniza informatii privind principalele
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aspecte ale asistentei medicale
transfrontaliere si pentru a oferi asistenta
practicd pacientilor, daca este cazul.
Comisia ar trebui sa conlucreze cu statele
membre pentru a facilita cooperarea
privind punctele de contact nationale
pentru asistenta medicala transfrontaliera,
inclusiv pentru a face disponibile la nivel
comunitar informatiile relevante, prin
intermediul portalului european dedicat
sanatatii, de exemplu. Existenta unor
puncte de contact nationale nu ar trebui sa
impiedice statele membre sd infiinteze alte
puncte de contact la nivel regional sau
local, care sa reflecte organizarea specifica
a sistemului lor de asistentd medicala.

aspecte ale asistentei medicale
transfrontaliere si pentru a oferi asistenta
practica pacientilor, daca este cazul.
Punctele de contact nu ar trebui sa ofere
consultantd juridicd in cazuri individuale.
Comisia ar trebui sa conlucreze cu statele
membre pentru a facilita cooperarea
privind punctele de contact nationale
pentru asistenta medicald transfrontaliera,
inclusiv pentru a face disponibile la nivel
comunitar informatiile relevante, prin
intermediul portalului european dedicat
sanatatii, de exemplu. Existenta unor
puncte de contact nationale nu ar trebui sa
impiedice statele membre sd infiinteze alte
puncte de contact la nivel regional sau
local, care sa reflecte organizarea specifica
a sistemului lor de asistenta medicala. fn
consecintd, punctele de contact pot fi
infiintate nu numai de autoritatile
administrative, ci si de organizatiile
profesionale competente, insarcinate cu
aceastd misiune de cdtre statele membre.

Justificare

Implicarea organizatiilor profesionale in sistemul de asistenta medicala ar evita dublarea
structurilor si costurile aferente, pentru ca o parte dintre acestea sunt deja familiarizate cu
sarcinile de informare. In plus, in acest fel s-ar putea garanta faptul cd punctele de contact
vor beneficia de cunostintele de specialitate ale respectivelor organizatii profesionale.
Asistenta juridica in cazuri individuale ar depasi competenta punctelor de contact si ar pune

probleme legate de responsabilitate.

Amendamentul 15

Propunere de directiva
Considerentul 38a (nou)

Textul propus de Comisie

PE415.355v02-00

Amendamentul

(38a) Comisia ar trebui sd consolideze
sprijinul reciproc dintre organismele
nationale responsabile cu monitorizarea
calitatii, certificarea voluntard a
activitatilor, certificatele de calitate si
cooperarea asociatiilor profesionale si ar
trebui sa sprijine dezvoltarea codurilor de
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Amendamentul 16

Propunere de directiva
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) In cazul in care medicamentele sunt
autorizate 1n statul membru de resedinta al
pacientului in conformitate cu Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman si sunt
prescrise intr-un alt stat membru unei
persoane denumite pacient, ar trebui sa fie
posibil, in principiu, ca astfel de prescriptii
sa fie recunoscute din punct de vedere
medical si utilizate in statul membru de
resedinta al pacientului. Inliturarea
obstacolelor normative si administrative
din calea unei astfel de recunoasteri nu
aduce atingere necesitatii de a avea acordul
adecvat al medicului curant al pacientului
sau acordul farmacistului, in fiecare caz in
parte, dacd acest lucru este justificat de
protejarea sanatatii umane si este necesar si
proportionat in raport cu acel obiectiv.
Aceasta recunoastere medicald nu ar trebui
sd aduca atingere, de asemenea, deciziei
statului membru de afiliere cu privire la
includerea unor astfel de medicamente in
cadrul prestatiilor prevazute de sistemul de
securitate sociala de afiliere. Punerea in
aplicare a principiului de recunoastere va fi
facilitata prin adoptarea masurilor necesare
pentru protejarea sigurantei pacientului si
pentru evitarea utilizarii gresite sau
confuziei cu privire la medicamente.
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conduitd pentru furnizorii de servicii de
asistentd medicald.

Amendamentul

(39) In cazul in care medicamentele sunt
autorizate 1n statul membru de resedinta al
pacientului in conformitate cu Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman si sunt
prescrise intr-un alt stat membru unei
persoane denumite pacient, ar trebui sa fie
posibil, in principiu, ca astfel de prescriptii
sa fie recunoscute din punct de vedere
medical si utilizate in_farmacii in statul
membru de resedintd al pacientului.
Inlaturarea obstacolelor normative si
administrative din calea unei astfel de
recunoasteri nu aduce atingere necesitatii
de a avea acordul adecvat al medicului
curant al pacientului sau acordul
farmacistului, in fiecare caz in parte, daca
acest lucru este justificat de protejarea
sdnatatii umane si este necesar si
proportionat in raport cu acel obiectiv.
Aceastd recunoastere nu ar trebui sd aduca
atingere, de asemenea, deciziei statului
membru de afiliere cu privire la includerea
unor astfel de medicamente in cadrul
prestatiilor prevazute de sistemul de
securitate sociald de afiliere §i nici
valabilitatii normelor nationale privind
preturile si plitile. Punerea in aplicare a
principiului de recunoastere va fi facilitata
prin adoptarea masurilor necesare pentru
protejarea sigurantei pacientului si pentru
evitarea utilizdrii gresite sau confuziei cu
privire la medicamente.
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Justificare

In ceea ce priveste recunoasterea prescriptiilor medicale, nu este vorba numai de o
recunoastere din punct de vedere medical, ci de recunoasterea necesara in cazul vanzarii de

medicamente de catre farmacisti.

Amendamentul 17

Propunere de directiva
Considerentul 39a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 18

Propunere de directiva
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40) Retelele europene de referinta ar
trebui sd furnizeze asistentd medicala
tuturor pacientilor care se afla in situatia de
a necesita o concentrare deosebitd de
resurse sau expertiza, pentru a furniza
asistentd medicala accesibild, de Tnalta
calitate si rentabild. De asemenea, retelele
europene de referintd ar putea functiona ca
puncte de formare si cercetare in domeniul
medical, precum si ca puncte de difuzare si
de evaluare a informatiilor medicale.
Mecanismul de identificare si dezvoltare a
retelelor europene de referintd ar trebui
creat cu scopul de a asigura la nivel
european accesul egal pentru toti pacientii
si cadrele medicale la experienta avansata
intr-un anumit domeniu medical.
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Amendamentul

(39a) Comisia Europeand ar trebui sa
pregateasca un studiu de fezabilitate
referitor la un sistem de referintd comun
la nivelul UE privind calitatea asistentei
medicale.

Amendamentul

(40) Retelele europene de referinta ar
trebui sd furnizeze asistentd medicala
tuturor pacientilor care se afla in situatia de
a necesita o concentrare deosebitd de
resurse sau expertiza, pentru a furniza
asistentd medicald accesibild, de Inalta
calitate si rentabild. De asemenea, retelele
europene de referintd ar putea functiona ca
puncte de formare si cercetare in domeniul
medical, precum si ca puncte de difuzare si
de evaluare a informatiilor medicale.
Mecanismul de identificare si dezvoltare a
retelelor europene de referintd ar trebui
creat cu scopul de a asigura la nivel
european accesul egal pentru toti pacientii
si cadrele medicale la experienta avansata
intr-un anumit domeniu medical. Sinergii
importante ar putea fi realizate prin
combinarea cadrului institutional pentru
retelele de referinta cu punctele de
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contact centrale din statele membre, in
temeiul considerentului (34).

Justificare

Pacientii vor avea un castig dublu daca s-ar combina infrastructurile de coordonare, atdt cea
a punctelor de contact pentru asistenta medicala transfrontaliera, cat si cea a retelelor de
referinta, intr-o singurd institutie in cadrul fiecarui stat membru.

Amendamentul 19

Propunere de directiva
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43) Progresul continuu al medicinii si al
tehnologiei in domeniul sanatétii prezintd
atat oportunitdti, cat si provocari pentru
sistemele de sandtate ale statelor membre.
Cooperarea cu privire la evaluarea noilor
tehnologii medicale poate ajuta statele
membre datoritd economiilor la scara
europeana, evitdnd suprapunerea
eforturilor, s1 poate oferi o mai bund baza
pentru utilizarea optima a noilor tehnologii
in vederea asigurarii unei asistente
medicale sigure, de inalta calitate si
eficiente. Aceasta va contribui, de
asemenea, la optimizarea pietei interne
sporind la maximum viteza si amploarea
raspandirii inovatiilor din medicind si a
tehnologiilor medicale. Aceastd cooperare
necesita structuri de durata care sa implice
toate autoritdtile relevante ale tuturor
statelor membre si care sa dezvolte
proiectele pilot existente.
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Amendamentul

(43) Progresul continuu al medicinii si al
tehnologiei in domeniul sandtatii prezinta
atat oportunitati, cat si provocari pentru
sistemele de sanatate ale statelor membre.
Cooperarea cu privire la evaluarea noilor
tehnologii medicale poate ajuta statele
membre datoritd economiilor la scara
europeana, evitdnd suprapunerea
eforturilor, s1 poate oferi o mai bund baza
pentru utilizarea optima a noilor tehnologii
in vederea asigurarii unei asistente
medicale sigure, de inalta calitate si
eficiente. Aceasta poate contribui, de
asemenea, la optimizarea pietei interne
sporind la maximum viteza si amploarea
raspandirii inovatiilor din medicind si a
tehnologiilor medicale. Aceastd cooperare
necesita structuri de duratd care sa implice
toate pdrtile interesate relevante, inclusiv
cadrele medicale, reprezentantii
pacientilor, cercetdtorii, producdtorii,
precum si autoritdtile tuturor statelor
membre si care sd dezvolte proiectele pilot
existente.

In plus, aceastii cooperare trebuie si se
bazeze de asemenea pe principii solide de
buna guvernanti precum transparenta,
deschiderea, caracterul integrator,
obiectivitatea si echitatea procedurilor,
care sd fie receptive la nevoile,
preferintele si asteptarile pacientilor.
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Comisia ar trebui sa garanteze ca doar
organismele de evaluare a tehnologiilor
medicale care respectd aceste principii pot
fiincluse in retea.

Justificare

Sistemele de sanatate si procesul Retelei europene de evaluare a tehnologiei in domeniul
sanatatii (HTA) trebuie sa fie deschise si incluzive. Opiniile, experientele si cunostintele
pacientilor ar trebui integrate in procesul de evaluare pentru a permite o evaluare mai buna
a beneficiilor, costurilor si riscurilor. Medicii, cadrele medicale, cercetatorii si industria
trebuie sa fie de asemenea implicati. Pozitia partilor interesate trebuie sa fie reprezentata in
etapa decizionala a procesului HTA. Acest amendament este propus in legatura cu un
amendament al articolului 17.

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Articolul 1

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru furnizarea unei asistente
medicale transfrontaliere sigure, de inalta
calitate si eficiente.

Amendamentul

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru accesul cetdtenilor UE la
asistentd medicald sigura, de 1nalta
calitate si eficientd, in conditii echitabile si
creeazd mecanisme de cooperare intre
statele membre in materie de asistentd
medicald, respectind competentele
nationale referitoare la organizarea si
acordarea asistentei medicale si isi
propune sa imbunatateasca
accesibilitatea, calitatea si eficienta
sistemelor de sandtate din statele membre.
Aceasta stabileste si un cadru pentru o
mai mare certitudine juridica pentru
cetdteni in ceea ce priveste rambursarea
costului asistentei medicale furnizate in
alt stat membru.

Justificare

Prezenta propunere, care se concentreaza pe mobilitatea pacientilor, ar putea fi considerata
benefica pentru o anumita categorie de cetateni (cu putere de cumpdrare mare, informati,
avand cunostinte de limbi strdine), care este o categorie minoritara.

Propunerea nu ar trebui sa se concentreze numai asupra mobilitatii pacientilor (care
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afecteaza numai un numar redus de cetateni), ci pe ameliorarea calitatii si sigurantei
asistentei medicale, precum si pe cooperarea dintre statele membre, aspecte care vor fi

benefice cetatenilor in general.

Amendamentul 21

Propunere de directiva
Articolul 2

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicala fara a tine
seama de modul de organizare, de furnizare
si de finantare a acesteia si nici de
caracterul public sau privat al sau.

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cazul in care sunt respectate conditiile de
acordare a autorizatiei de deplasare intr-un alt
stat membru pentru a beneficia de tratamentul

corespunzator in temeiul articolului 22 din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71, se aplica
dispozitiile regulamentului respectiv, iar
dispozitiile de la articolele 6, 7, 8 i 9 din
prezenta directiva nu se aplici. In schimb, in
cazul in care o persoana asigurata doreste sa

beneficieze de asistentd medicala intr-un alt stat
membru in alte circumstante, se aplica articolele
6, 7, 8 s19 din prezenta directiva, iar articolul 22

din Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 nu se
aplica. Cu toate acestea, in cazul in care

conditiile de acordare a autorizatiei stabilite la

articolul 22 alineatul (2) din Regulamentul

(CEE) nr. 1408/71 sunt indeplinite, se acorda
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Amendamentul

Prezenta directiva se aplica prestarii de

servicii de asistenta medicala intr-un stat
membru diferit de statul membru in care
pacientul este rezident sau este asigurat,
fara a tine seama de modul de organizare,
de furnizare si de finantare a acesteia si

nici de caracterul public sau privat al sau.

Scopul directivei este sporirea accesului la
serviciile de asistenta medicala
transfrontaliera.

Amendamentul

(2) In conformitate cu Jjurisprudenta
Curtii de Justitie a Comunitdtilor
Europene si in cazul in care sunt respectate
conditiile de acordare a autorizatiei de
deplasare Intr-un alt stat membru pentru a
beneficia de tratamentul corespunzator in
temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile de
la articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta
directiva nu se aplici. In schimb, in cazul
in care o persoana asigurata doreste sa
beneficieze de asistentd medicald intr-un alt
stat membru 1n alte circumstante, se aplica
articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta directiva,
iar articolul 22 din Regulamentul (CEE) nr.
1408/71 nu se aplica. Cu toate acestea, in
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autorizatia si prestatiile prevazute in
conformitate cu regulamentul mentionat. in
acest caz, articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva nu se aplica.

cazul in care conditiile de acordare a
autorizatiei stabilite la articolul 22 alineatul
(2) din Regulamentul (CEE) nr. 1408/71
sunt Indeplinite, se acorda autorizatia si
prestatiile prevazute in conformitate cu
regulamentul mentionat. In acest caz,
articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta directiva
nu se aplica.

Justificare

Trebuie sa se formuleze in mod explicit faptul ca acolo unde Regulamentul nr. 1408/71
(Directiva 883/2004) nu este in conformitate cu jurisprudenta Curtii Europene de Justitie,
aceasta jurisprudenta prevaleaza. Orice directiva care se referd la rambursari si conditii ale
asistentei medicale, la autorizarea si controlul medicamentelor, protectia datelor personale si
alte directive au intdietate fata de prezenta directiva, daca nu sunt in contradictie cu
jurisprudenta Curtii de Justitie, fapt stabilit explicit la alineatul (2).

Amendamentul 23

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) ,,asistentd medicald” reprezintd un
serviciu medical furnizat de catre sau sub
supravegherea unui cadru medical in
exercitiul profesiei sale si fara a tine seama
de modul de organizare, de furnizare si de
finantare al acestuia la nivel national si
nici de caracterul sdu public sau privat;

Amendamentul

-2

(a) ,,asistentd medicald” reprezinta servicii
sau produse medicale, in special servicii
medicale sau farmaceutice si
medicamente sau dispozitive medicale
furnizate sau prescrise de cétre sau sub
supravegherea unui cadru medical in
exercitiul profesiei sale si fard a tine seama
de modul de organizare, de furnizare si de
finantare al acestora la nivel national si
nici de caracterul lor public sau privat;

Justificare

Distribuirea de medicamente intra in domeniul liberei circulatii a marfurilor. Farmacistii
insa, sunt mult mai mult decat simpli distribuitori, deoarece consiliaza si aprovizioneaza
pacientii. In plus, medicamentele furnizate de ei completeazd tratamentul medical,
reprezentand astfel o parte esentiala a asistentei medicale. De aceea, activitatea lor ar trebui
sd intre pe deplin in campul de aplicare al prezentei directive.

Amendamentul 24
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Propunere de directiva
Articolul 4 — litera aa (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(aa) ,, date privind starea sandtatii”
reprezintd orice informatii legate de
sdndtatea fizica sau mentald a unei
persoane sau legate de acordarea de
servicii medicale persoanei respective si
care pot include: a) informatii privind
inscrierea persoanei pentru acordarea de
servicii medicale; b) informatii privind
pldtile sau eligibilitatea pentru asistentdi
medicald cu privire la persoana in cauzd;
¢) un numdr, simbol sau semn distinctiv
atribuit unei persoane pentru a identifica
in mod univoc persoana in cauzd in
scopuri medicale; d) orice informatii
privind persoana culese in cursul
acorddrii acesteia de servicii medicale; e)
informatii rezultate din testarea sau
examinarea unei parti a corpului sau a
unei substante corporale; si f)
identificarea unei persoane (cadru
medical) drept furnizor de asistentd
medicala al persoanei in cauza.

Justificare

In spiritul recomanddrilor din avizul EDPS, definitia datelor privind starea sandtdtii trebuie
sd fie cat mai larga posibil. Aceasta este definitia conform ISO 27799.

Amendamentul 25

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) ,,cadru medical” reprezinta orice doctor
in medicina, asistent medical generalist,
medic dentist, moasa sau farmacist in
sensul Directivei 2005/36/CE sau orice alta
persoana care exercitd activitati in sectorul
asistentei medicale restranse la o profesie
reglementatd, astfel cum este definita la
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Amendamentul

(d) ,,cadru medical” reprezinta orice doctor
in medicina, asistent medical generalist,
medic dentist, moasa sau farmacist in
sensul Directivei 2005/36/CE sau orice alta
persoana care exercitd activitati in sectorul
asistentei medicale restranse la o profesie
reglementatd, astfel cum este definita la
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articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2005/36/CE;

articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2005/36/CE, sau o persoand
care practicd in mod legal activititi de
asistentd medicald in statul membru in
care se desfdsoard tratamentul,

Justificare

Amendament in conformitate cu domeniul de aplicare al directivei (servicii si produse pentru

ingrijirea sanatatii).
Amendamentul 26

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) ,,stat membru de afiliere” reprezinta
statul membru 1n care pacientul este
asigurat,

Amendamentul 27

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera i

Textul propus de Comisie

(1) ,,stat membru in care se desfasoara
tratamentul” reprezinta statul membru pe
teritoriul caruia este acordata asistenta
medicala transfrontaliera;

Amendamentul

(h) ,,stat membru de afiliere” reprezinta
statul membru 1n care pacientul este afiliat
la sistemul de securitate sociald in
conformitate cu normele de coordonare
prevazute in Regulamentul (CEE) nr.
1408/71,

Amendamentul

(1) ,,stat membru in care se desfasoara
tratamentul” reprezinta statul membru pe
sau de pe teritoriul caruia este acordata
asistenta medicala transfrontaliera;

Justificare

Definitia ,,stat membru in care se desfasoara tratamentul”: ,,sau de pe” ar trebui sa clarifice

faptul ca telemedicina este inclusa in definitie.

Amendamentul 28
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Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) ,, dispozitiv medical” se referd la
dispozitivele medicale astfel cum sunt
definite in Directiva 93/42/CEE, in
Directiva 90/385/CEE sau in Directiva
98/7/CE;

Justificare

Achizitionarea bunurilor legate de asistenta medicala (de exemplu a dispozitivelor medicale)
a facut obiectul hotararii Decker (dispozitivul medical pentru care se aplica acest caz fiind
ochelarii), si ar trebui, prin urmare, introdusa intr-o directiva menita sa codifice hotararile
Kohll si Decker.

Amendamentul 29

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera ib (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ib) ,,bunuri utilizate in cadrul asistentei
medicale” inseamnd bunuri utilizate
pentru a mentine sau a ameliora starea de
sdndtate a unei persoane, cum ar fi, de
exemplu, dispozitivele medicale si
medicamentele;

Justificare

Achizitionarea bunurilor legate de asistenta medicala (de exemplu a dispozitivelor medicale)
a facut obiectul hotardrii Decker (dispozitivul medical pentru care se aplica acest caz fiind
ochelarii), si ar trebui, prin urmare, introdusa intr-o directiva menita sa codifice hotardrile

Kohll si Decker.
Amendamentul 30

Propunere de directiva
Articolul S — titlu si alineatul 1 si litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
Responsabilitatile autoritatilor statului Responsabilitatile autoritétilor statelor
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membru in care se desfasoara tratamentul

(1) Statele membre in care se desfasoara
tratamentul sunt responsabile de
organizarea si acordarea asistentei
medicale. In acest context si tindnd seama
de principiile universalitatii, accesului la
ingrijire de bund calitate, echitdtii si
solidaritatii, acestea definesc standarde
clare de calitate si siguranta referitoare la
asistenta medicala acordata pe teritoriul lor
sl se asigurd ca:

(a) existd mecanisme pentru a garanta
faptul ca furnizorii de asistentd medicald au
capacitatea de a respecta standardele
mentionate, tindnd seama de medicina
internationala si de bunele practici
medicale general recunoscute;

Amendamentul 31

Propunere de directiva
Articolul 5 — punctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) aplicarea acestor standarde de catre
Sfurnizorii de asistenta medicala este
monitorizata periodic si se aplica mdasuri
corective in cazul in care nu se respecta
standardele adecvate, tindnd seama de
progresul medicinii si al tehnologiei in
domeniul sanatatii;
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membre

(1) Statele membre 1n care se desfasoara
tratamentul sunt responsabile de
organizarea si acordarea asistentei
medicale. In acest context si pe baza
principiilor universalitatii, al accesului,
din punct de vedere geografic si financiar,
la ingrijire de buna calitate, al eficientei si
eficacitdtii, al continuitatii, al echitatii si
solidaritatii, acestea definesc standarde
clare de calitate si siguranta referitoare la
asistenta medicald acordata pe teritoriul lor
si se asigurd ca:

(a) existd mecanisme, prin care se oferd in
mod sistematic educatie si formare de
inaltd calitate specialistilor din domeniul
asistentei medicale, pentru a garanta faptul
ca furnizorii de asistenta medicala au
capacitatea de a respecta standardele
mentionate, tinind seama de medicina
internationala si de bunele practici
medicale general recunoscute;

Amendamentul

(b) asistenta medicala mentionatd la
alineatul (1) este prestata in conformitate
cu normele si orientdrile privind calitatea
si siguranta stabilite de statul membru in
care se desfdsoard tratamentul, cu
conditia ca:

(i) pacientii si furnizorii de asistentd
medicala din alte state membre sa fie
informati cu privire la normele si
orientdrile respective, inclusiv cu privire
la dispozitiile privind supravegherea,
printre altele, pe cale electronicdi;

(ii) pacientii si furnizorii de asistentd
medicald din alte state membre sunt
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informati cu privire la tratamentele
disponibile, disponibilitatea, costurile
medii sau, daca este cazul, cele obligatorii
ale asistentei medicale acordate, precum
si cu privire la detaliile privind asigurarea
Sfurnizorilor de asistenta medicali sau alte
mijloace de protectie personald sau
colectiva in ceea ce priveste raspunderea
civild profesionald a acestora;

Justificare

Disporzitiile articolului 11 ar trebui incorporate in articolul 5, dat fiind ca privesc aceeasi
tematica. Se poate analiza posibilitatea eliminarii articolului 11.

Din motive care tin de subsidiaritate si proportionalitate, ar trebui sa se considere ca
definitia standardelor de calitate si siguranta depinde exclusiv de legislatia aplicabila.

Pacientii si furnizorii trebuie informati cu privire la standardele de calitate si siguranta ale
statelor membre. Totusi, pacientii trebuie sa fie informati, de asemenea, cu privire la
optiunile terapeutice, pentru a putea sd faca o alegere.

Amendamentul 32

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) furnizorii de asistentd medicala ofera
toate informatiile relevante pentru a le
permite pacientilor sa ia hotérari in
cunostinta de cauza, in special informatii
cu privire la disponibilitatea, costurile si
rezultatele asistentei medicale acordate,
precum si detaliile privind asigurarea
acestora sau alte mijloace de protectie
personald sau colectiva in ceea ce priveste
raspunderea civila profesionala;

Amendamentul

(c) furnizorii de asistentd medicala ofera
toate informatiile relevante pentru a le
permite pacientilor sa ia hotérari in
cunostintd de cauza, in special informatii
cu privire la posibilitdtile de tratament,
disponibilitatea, costurile si certificatele de
calitate si riscurile inerente asistentei
medicale acordate, precum si detaliile
privind asigurarea acestora sau alte
mijloace de protectie personala sau
colectiva 1n ceea ce priveste raspunderea
civila profesionala;

Justificare

Pacientii trebuie sa fie informati cu privire la diversele optiuni terapeutice pentru a putea sa

faca o alegere in cunostinta de cauza.
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Amendamentul 33

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 - litera d

Textul propus de Comisie

(d) pacientii au posibilitatea de a inainta
pléngeri si li se garanteaza despdagubiri si
compensatii in cazul unor efecte adverse
ale asistentei medicale pe care o primesc;

Amendamentul 34

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 - litera e

Textul propus de Comisie

(e) exista sisteme de asigurari de
raspundere civild profesionala sau o
garantie sau un acord similar, echivalente
sau asemanatore 1n ceea ce priveste scopul
lor, adecvate naturii i importantei riscului
tratamentului furnizat pe teritoriul statelor
membre;

Amendamentul 35

Propunere de directiva

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(e) exista sisteme de asigurari de
raspundere civila profesionald sau o
garantie sau un acord similar, echivalente
sau asemdnatore in ceea ce priveste scopul
lor, adecvate naturii si importantei riscului
tratamentului furnizat pe teritoriul lor;

Articolul 5 - titlul si alineatul 1 — literele f si g si alineatele 1a si 1b

Textul propus de Comisie

(f) dreptul fundamental la protectia vietii
private in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal este respectat
in conformitate cu masurile nationale de
punere 1n aplicare a dispozitiilor
comunitare privind protectia datelor
personale, in special Directivele 95/46/CE
s1 2002/58/CE;
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Amendamentul

(f) existd un drept la continuitatea
asistentei medicale prin intermediul
transmiterii datelor medicale relevante
referitoare la pacient; in acest context,
dreptul fundamental la protectia vietii
private in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal trebuie sa fie
respectat in conformitate cu masurile
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor personale, in special Directivele
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(g) pacientii din alte state membre se
bucura de tratament egal cu resortisantii
statului membru in care are loc tratamentul,
inclusiv de protectia impotriva
discriminarii prevazuta conform legislatiei
comunitare si legislatiei nationale in
vigoare in statul membru in care are loc
tratamentul.
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95/46/CE s1 2002/58/CE;

(g) pacientii din alte state membre se
bucura de tratament egal cu resortisantii
statului membru in care are loc tratamentul,
inclusiv de protectia impotriva
discriminarii prevazuta conform legislatiei
comunitare si legislatiei nationale in
vigoare in statul membru in care are loc
tratamentul;

(ga) se depun eforturi sistematice §i
continue pentru a garanta faptul cd aceste
standarde sunt ameliorate, in
conformitate cu concluziile Consiliului
privind valorile si principiile comune ale
sistemelor de sdandtate din Uniunea
Europeana*, si tindnd seama de
progresele internationale ale medicinii si
de bunele practici recunoscute la nivel
general, precum si de noile tehnologii din
domeniul sanatatii;

(gb) autorititile publice din statele
membre in care se desfdsoara tratamentul
monitorizeazd in mod regulat
accesibilitatea, calitatea si situatia
financiara a sistemelor lor de sandtate pe
baza datelor culese in temeiul articolului
18; acestea iau periodic mdsuri adecvate
pentru a mentine constant nivelul
sanatatii publice si a garanta viabilitatea
financiara a sistemelor lor de securitate
sociala;

(gc) prezenta directivi nu impune
Sfurnizorilor de asistenta medicali sa
accepte pentru un tratament planificat
sau sa acorde prioritate pacientilor
provenind din alte state membre in
detrimentul altor pacienti cu nevoi
medicale similare, de exemplu prin
cresterea timpului de asteptare pentru
tratament.

(gd) trebuie sa fie protejat dreptul de a
primi, in scris sau pe cale electronica,
dosarul medical, in scopul continuitatii
asistentei medicale;

(ge) calcularea costului asistentei
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medicale acordate pacientilor din alte
state membre corespunde costurilor medii
efective imputate pacientilor sau
companiilor lor de asigurdri de sdndtate
in statele membre in care se desfisoard
tratamentul;

(1a) Pentru a garanta in cel mai bun mod
siguranta pacientilor, statul membru in
care se desfasoard tratamentul si statul
membru de afiliere se asigura ca:

(a) pacientii au posibilitatea de a inainta
plangeri, in special unui Mediator
European care se va ocupa de plingerile
pacientilor referitoare la autorizarea
prealabila, calitatea tratamentului si plati,
si li se garanteazd despagubiri si
compensatii in cazul unor efecte adverse
ale asistentei medicale pe care o primesc;

(b) standardele de calitate si sigurantd ale
statului membru in care se desfasoard
tratamentul sunt facute publice intr-un
limbaj si un format care sa fie clare si
accesibile pentru cetateni;

(c) exista un drept la continuitatea
asistentei medicale in special prin
intermediul transmiterii datelor medicale
relevante referitoare la pacient, cu
respectarea dispozitiilor de la articolul (1)
litera (e) si in conformitate cu articolul 13
si pentru continuitatea tratamentului,
pacientii care au beneficiat de tratament
au dreptul de a primi o copie scrisa sau
electronica a tratamentului respectiv,
precum i a oricaror recomanddri
medicale;

(d) in cazul unor complicatii survenite in
urma furnizdrii asistentei medicale intr-
un alt stat membru sau in cazul in care se
dovedeste necesard o monitorizare
medicala speciala, statul membru de
afiliere asigurd o rambursare a costurilor
echivalentd cu cea prevazutd in cazul in
care asistenta medicalda ar fi fost furnizata
pe teritoriul sdu;

(e) statele membre se informeazd reciproc
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Amendamentul 36

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Pornind de la premisa asigurarii unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii,
Comisia, in cooperare cu statele membre,
elaboreaza orientdri pentru punerea in
aplicare a alineatului (1), In masura in care
aceste actiuni sunt necesare pentru a
facilita furnizarea de asistenta medicala
transfrontaliera.

fara intdrziere si intr-un mod proactiv cu
privire la furnizorii de asistentd medicald
sau cadrele medicale impotriva cdrora se
iau mdsuri regulamentare in ceea ce
priveste inregistrarea lor sau dreptul lor
de practica;

(1b) In conformitate cu procedura
mentionata la articolul 19 alineatul (2),
Comisia adoptd mdsurile necesare pentru
atingerea unui nivel comun de sigurantd
a datelor medicale la nivel national,
tinind seama de standardele tehnice
existente in domeniu.

*JO C 146, 22.6.2006, p. 1.

Amendamentul

(3) Pornind de la premisa asigurarii unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii,
Comisia, in cooperare cu statele membre,
elaboreaza propuneri pentru punerea in
aplicare a alineatului (1), In masura in care
aceste actiuni sunt necesare pentru a
facilita furnizarea de asistenta medicala
transfrontalierd. Aceste orientdri ajutdi
statele membre sa defineasca criterii clare
in domeniul calitatii si sigurantei
asistentei medicale acordate pe teritoriul
propriu.

Justificare

Comisia este responsabila doar pentru furnizarea de asistenta medicala transfrontaliera.
Elaborarea unor orientari ar reprezenta o ingerinta clara in responsabilitatile statelor
membre in domeniul sistemelor de sdndtate. In conformitate cu principiul subsidiaritdtii,
statele membre sunt responsabile pentru organizarea serviciilor lor de sandtate.

Amendamentul 37

Propunere de directiva — act de modificare
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Articolul 6 — titlu

Textul propus de Comisie

Asistenta medicald acordata intr-un alt stat
membru

Amendamentul 38

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 1 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicald sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicala intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sa primeasca asistenta
medicala acordatd intr-un alt stat membru
in cazul 1n care tratamentul respectiv se
numara printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asiguratd are dreptul. Statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
catre persoana asigurata, costuri care ar fi
fost platite de catre sistemul legal de
securitate sociala al acestuia in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sau. In orice caz,
statul membru de afiliere este cel care
hotaraste care sunt serviciile medicale al
caror cost este rambursat indiferent de
locul in care sunt furnizate.
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Amendamentul

Asistenta medicala acordata intr-un, sau
provenind din, alt stat membru

Amendamentul

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 $1 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicald sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicala Intr-un alt stat membru farda sa
viziteze in mod personal acel stat membru
sau care intentioneazd sa cumpere bunuri
care au legaturd cu asistenta medicali din
acel stat membru nu sunt impiedicate sa
primeasca aceastd asistentd medicala sau
aceste bunuri in cazul in care tratamentul
sau bunurile respective se numara printre
prestatiile prevazute de legislatia statului
membru de afiliere la care persoana
asigurata are dreptul. Statul membru de
afiliere ramburseaza costurile catre
persoana asigurata, costuri care ar fi fost
platite de catre sistemul legal de securitate
sociala al acestuia in cazul furnizarii unei
asistente medicale identice sau similare pe
teritoriul sau sau dacd bunuri identice sau
similare ar fi fost cumpdrate pe teritoriul
sau. Prezenta directivi nu impiedica
statele membre sa adopte reguli mai
favorabile, ca, de exemplu, rambursarea
costurilor tratamentului la un nivel egal
cu (sau mai ridicat decat) cel aplicabil in
statul membru in care tratamentul a fost
acordat sau bunurile cumparate. Acesta
se poate aplica, in special, oricarui
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tratament care poate fi furnizat prin
retelele europene de referintd mentionate
la articolul 15 din prezenta directivi. In
orice caz, statul membru de afiliere este cel
care hotaraste care sunt serviciile medicale
si bunurile al caror cost este rambursat
indiferent de locul in care sunt furnizate
sau cumpadrate.

Justificare

Propunerea ofera doar o modalitate de a permite statelor membre sa restrictioneze exodul de
pacienti. Trebuie sa se ofere si o modalitate de a obtine efectul invers, adica limitarea
afluxului de pacienti. Atdat exodul cat si afluxul de pacienti pot periclita echilibrul financiar al
sistemelor de securitate sociala si/sau capacitatea si accesibilitatea asistentei medicale.

Amendamentul 39

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre statul membru de afiliere in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive pand la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
in care o asistentd medicaldi identica sau
similara ar fi fost acordatd in statul
membru de afiliere, fard a depdsi costurile
efective ale asistentei medicale primite.

Amendamentul 40
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Amendamentul

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate
sau acoperite, cu conditia de a figura
printre prestatiile prevazute de legislatia
statului membru de afiliere la care
persoana asiguratd are dreptul, de catre
sistemul de securitate sociala din statul
membru de afiliere in conformitate cu
dispozitiile prezentei directive pana la un
plafon corespunzand costurilor care ar fi
fost acoperite in cazul in care acelasi
tratament care este la fel de eficient
pentru pacient ar fi fost acordat in statul
membru de afiliere, fard a depasi costurile
efective ale asistentei medicale primite.
Statele membre isi asumd i alte costuri
aferente, cum ar fi cele legate de
terapeuticd, cu conditia ca totalul acestor
costuri sa nu depdaseascda cuantumul ce ar

fi trebuit achitat in statele membre de

afiliere.
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Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statul membru de afiliere poate
impune unui pacient care doreste sa
beneficieze de asistentd medicala intr-un
alt stat membru aceleasi conditii, criterii
de eligibilitate si formalitati normative si
administrative cu privire la asistenta
medicald si la rambursarea costurilor
asistentei medicale ca cele pe care le-ar
impune in cazul furnizarii unei asistente
medicale identice sau similare pe
teritoriul sau, iIn masura 1n care acestea
nu au un caracter discriminatoriu sau nu
reprezinta un obstacol in calea libertatii
de circulatie a persoanelor.

Amendamentul

(3) Statul membru de afiliere poate impune
unui pacient care doreste sa beneficieze de
servicii sau bunuri legate de asistenta
medicald intr-un alt stat membru aceleasi
conditii si formalitati normative si
administrative, inclusiv codurile de
conduita ale profesiilor medicale, ca cele
pe care le-ar impune in cazul furnizarii
unel asistente medicale identice sau
similare pe teritoriul sau, sau dacd aceleasi
bunuri ar fi fost cumparate pe teritoriul
sdu, Tn masura in care acestea nu au un
caracter discriminatoriu sau nu reprezinta
un obstacol 1n calea libertatii de a furniza
bunuri sau servicii.

Justificare

Libertatea de circulatie a persoanelor nu este relevanta in aceasta situatie (acest principiu
sta la baza Regulamentului nr. 1408/71). Mai degraba libertatea de a furniza bunuri si

servicii este relevanta in aceasta situatie.

Amendamentul 41

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de catre
regimul legal de securitate sociald pentru
asistenta medicald de care a beneficiat Intr-
un alt stat membru. Acest mecanism se
bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
iar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decét cele care ar fi fost rambursate in
cazul 1n care aceeasi asistentd medicala sau
una similard ar fi fost acordatd pe teritoriul
statului membru de afiliere.
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Amendamentul

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de catre
regimul legal de securitate sociald pentru
asistenta medicala de care a beneficiat intr-
un alt stat membru. Acest mecanism se
bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
iar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decat cele care ar fi fost rambursate in
cazul 1n care aceeasi asistentd medicala sau
una similara ar fi fost acordata pe teritoriul
statului membru de afiliere. Aceste costuri
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includ deplasarea, daca apar intarzieri
nejustificate sau in situatii de
indisponibilitate a tratamentului in cazul
bolilor rare, fird a aduce atingere
dispozitiilor privind tratamentele care
sunt interzise in mod specific in statul
membru de afiliere.

Justificare

Daca persoanele asigurate sunt obligate sa se deplaseze intr-un alt stat membru pentru a

.....

tratamentului, in special in cazul bolilor rare, costurile deplasarii ar trebui luate in
considerare in cadrul costurilor rambursabile de catre furnizorul de asistenta medicala din
statul membru de afiliere. Totusi, aceasta dispozitie nu se aplica in cazurile in care
tratamentele respective sunt interzise in mod expres in statul membru de afiliere.

Amendamentul 42

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 7

Textul propus de Comisie

(7) Statul membru de afiliere nu supune
autorizdrii prealabile rambursarea
costurilor asistentei medicale in afara
mediului spitalicesc acordate intr-un alt stat
membru, in conditiile in care costurile
asistentei respective ar fi suportate de catre
regimul de securitate sociala al statului de
afiliere, in cazul in care aceasta ar fi
acordata pe teritoriul sdu.

Amendamentul

(7) Statul membru de afiliere nu supune
autorizarii prealabile rambursarea
costurilor asistentei medicale in afara
mediului spitalicesc acordate intr-un alt stat
membru sau cumpdrarea de bunuri legate
de asistenta medicald in alt stat membru,
in conditiile in care costurile asistentei sau
bunurilor respective ar fi suportate de
catre regimul de securitate sociala al
statului de afiliere, in cazul in care aceasta
ar fi acordata sau acestea ar fi cumpdrate
pe teritoriul sau.

Justificare
Achizitionarea de produse utilizate in cadrul asistentei medicale (de exemplu, a dispozitivelor
medicale) a facut, intre altele, obiectul hotararii Decker (dispozitivul medical pentru care se
aplica acest caz fiind ochelarii), si ar trebui, prin urmare, introdusa intr-o directiva menita sd

codifice hotararile Kohll si Decker.

Amendamentul 43

Propunere de directiva
Articolul 8 — titlu
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Textul propus de Comisie

Asistenta medicala spitaliceasca si
specializati

Amendamentul 44

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Lista respectiva este stabilita si poate fi
actualizata periodic de catre Comisie.
Masurile respective, care vizeaza
modificarea elementelor neesentiale din
prezenta directiva prin completarea
acesteia, sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 19 alineatul (3).

Amendamentul

Asistenta medicala spitaliceasca

Amendamentul

(2) Lista respectiva este stabilita in
cooperare si pe baza dialogului purtat cu
autoritdtile sanitare ale statelor membre si
poate fi actualizata periodic de Comisie.
Masurile respective, care vizeaza
modificarea elementelor neesentiale din
prezenta directiva prin completarea
acesteia, sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 19 alineatul (3).

Justificare

Cooperarea i dialogul cu autoritatile sanitare competente din statele membre in intocmirea
acestei liste specifice constituie o bunda practica, avand in vedere faptul ca afectiunile si
metodele de tratament nu sunt identice in toate statele membre.

Amendamentul 45

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 3 — litera (a)

Textul propus de Comisie

(3) Statul membru de afiliere poate
prevedea un sistem de autorizare prealabila
in vederea rambursarii de catre regimul sau
de securitate sociala a costurilor asistentei
medicale spitalicesti acordate intr-un alt
stat membru, in cazul in care sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) asistenta medicald care necesitd sederea
pacientului pentru cel putin o noapte in
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Amendamentul

(3) In mod exceptional, statul membru de
afiliere poate prevedea un sistem de
autorizare prealabild in vederea rambursarii
de catre sistemul sau de securitate sociala a
costurilor asistentei medicale spitalicesti
acordate intr-un alt stat membru, in
urmdatoarele situatii:

(a) asistenta medicala care poate fi
acordata doar in cadrul unei

RR\780101R0O.doc



spital.

(b) scopul sistemului este sa abordeze
fluxul de pacienti rezultat in urma punerii
in aplicare a prezentului articol si sd-1
impiedice sa submineze in mod grav sau sa
poata submina in mod grav:

(1) echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociala al statului membru; si/sau

(i1) planificarea si rationalizarea aplicate in
sectorul spitalicesc pentru a evita
supraincarcarea spitalelor, dezechilibrul
Sfurnizarii de asistentd medicald si irosirea
resurselor logistice si financiare,
mentinerea unui serviciu medical si
spitalicesc echilibrat accesibil tuturor sau
pdstrarea capacititii de tratare sau de
competenti medicald pe teritoriul statului
membru in cauza.

Amendamentul 46

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47
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infrastructuri medicale si care necesita in
mod normal sederea pacientului.

(b) scopul sistemului este sa abordeze
fluxul de pacienti rezultat in urma punerii
in aplicare a prezentului articol si sd-1
impiedice sa submineze in mod grav sau sa
poata submina in mod grav:

(1) echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociald al statului membru; si/sau

(1) obiectivele statului membru privind
planificarea si rationalizarea in sectorul
spitalicesc pentru a garanta faptul cd
existd acces suficient si permanent la o
gamad echilibratd de tratamente spitalicesti
de inaltd calitate pe teritoriul statului
membru in cauza si pentru a evita risipa
de resurse financiare, tehnice si umane.

Amendamentul

(4a) Atunci cind s-a cerut i s-a acordat
autorizarea prealabila, statul membru de
afiliere se asigurd ca pacientul va trebui
sd plateascad in avans doar eventualele
costuri pe care ar fi trebuit sa le plateasca
in avans daca asistenta in cauzd i-ar fi
fost asiguratd de sistemul national de
asistenta sociala. Statele membre ar trebui
sd transfere fonduri direct intre
finantatori si furnizorii de servicii de
sandtate in cazul oricdror alte costuri.
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Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 5a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) Pacientii inscrisi pe o listd de
asteptare pentru tratament medical in
statul membru de afiliere nu sunt supusi
autorizarii prealabile, in cazul in care
timpul necesar pentru obtinerea
autorizarii ar aduce prejudicii starii lor de
sdndtate sau primirii tratamentului
medical, sau in cazul in care tratamentul
in cauzd nu poate fi furnizat pentru
persoana vizatd in statul membru de
dafiliere, fard a aduce atingere
procedurilor interzise in mod specific in
legislatia statului membru de afiliere.

Justificare

Pacientii care se confruntad cu intdrzieri nejustificate nu ar trebui sa solicite autorizare
prealabila. Acest lucru este valabil si pentru pacientii care nu pot avea acces la tratamente
datorita lipsei acestora din statul membru de afiliere. Cu toate acestea, acest lucru nu ar
trebui considerat ca o facilitare a furnizarii si finantarii de tratamente interzise in mod
specific in legislatia statului membru de afiliere.

Amendamentul 48

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 5b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5b) Pacientii inscrisi pe o listi de
asteptare pentru tratament medical in tara
de provenientd si care au nevoie urgenta
de asistentd nu fac obiectul autorizarii
prealabile.

Justificare

Pacientii inscrisi pe o lista de asteptare in tara de resedinta si care au nevoie urgenta de
asistenta ar trebui sa aiba dreptul de a cauta un tratament in timp util in alt stat membru fara
a fi supusi autorizarii prealabile. De asemenea, ar trebui recunoscut dreptul acestora de a
beneficia de plata integrala si directa de catre tara de origine cdtre tara in care primesc
ingrijiri a asistentei medicale care le este acordata, adesea contra unor costuri ridicate (fara
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a fi obligati sa efectueze plati in avans).

Amendamentul 49

Propunere de directiva
Articolul 8 - alineatul Sc (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5¢) Pacientii care suferdi de boli rare nu
sunt supusi obligatiei de autorizare
prealabila.

Justificare

In contextul insuficientei generale a cunostintelor si a expertizei la nivel national, ar trebui
recunoscut dreptul pacientilor care sufera de boli rare, atdt diagnosticate, cat i
nediagnosticate, de a alege locul in care beneficiaza de asistenta medicala fara a fi obligati
sa solicite o autorizare prealabila. De asemenea, ar trebui recunoscut dreptul acestora de a
beneficia (fara a fi obligati sa efectueze plati in avans), de plata integrala si directa de catre
tara de origine catre tara in care primesc ingrijiri a asistentei medicale care le este acordata,
adesea contra unor costuri ridicate, chiar si atunci cdnd asistenta de care au nevoie nu este
disponibila in tara de afiliere, acesta fiind adesea unul dintre motivele pentru care au nevoie
sa se deplaseze in strainatate.

Amendamentul 50

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 9 — alineatul -1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(-1a) Regimurile de autorizare se bazeaza
pe criterii care impiedicd autoritdtile

competente sd isi exercite puterea de
evaluare in mod arbitrar si discretionar.

Amendamentul 51

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 9 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Atunci cand s-a acordat autorizarea
prealabila, statul membru de afiliere
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solicitd ca rambursarea pentru orice cost
suplimentar sd fie efectuatd direct de
cumpdradtor cdtre furnizor.

Justificare

Statele membre ar trebui sa faciliteze plata directa a costurilor aparute, intre asiguratorul
din statul membru de afiliere si furnizorul de servicii din statul membru de tratament. In
acest caz, pacientii ar fi scutiti de plati in avans, care ar putea impiedica accesul la
tratament.

Amendamentul 52

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 9 — alineatul 5a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) Va fi numit un Mediator European
care se va ocupa de plingerile pacientilor
referitoare la autorizarea prealabila,
calitatea tratamentului si plati.

Justificare

Pacientii ar trebui sa aiba dreptul de a-si face auzita vocea la nivelul Uniunii Europene
atunci cand sunt nemultumiti de aspecte importante, precum autorizarea prealabila, calitatea
tratamentului §i platile.

Amendamentul 53

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 9 — alineatul 5b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5b) In termen de doi ani de la intrarea in
vigoare a prezentei directive, Comisia
efectueaza un studiu de fezabilitate in
ceea ce priveste infiintarea unei case de
compensatii in vederea facilitarii
rambursdrii costurilor in temeiul
prezentei directive intre diverse state,
sisteme de asistenta medicald si zone
monetare, raporteazd constatdrile
respective Parlamentului European $i
Consiliului si, daca este cazul, prezintd o
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propunere legislativa.

Justificare

Statele membre ar trebui sa faciliteze rambursarea costurilor intre statele membre intr-un
mod care ar permite o evaluare cdt mai obiectiva si impartiala a costurilor. Aceasta ar putea
contribui la o solutie eficienta pentru indeplinirea acestui obiectiv.

Amendamentul 54

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statul membru de afiliere asigura
mecanisme de furnizare de informatii la
cerere catre pacienti referitoare la
beneficierea de asistentd medicala intr-un
alt stat membru, precum si la termenii si
conditiile aplicabile, printre altele, de
fiecare datd cand exista efecte adverse
survenite in urma asistentei medicale
primite in alt stat membru.

Amendamentul

(1) Statul membru de afiliere asigura
mecanisme de furnizare de informatii la
cerere catre pacienti referitoare la
beneficierea de asistenta medicala intr-un
alt stat membru, precum si la termenii si
conditiile aplicabile, printre altele, de
fiecare datd cand exista efecte adverse
survenite in urma asistentei medicale
primite In alt stat membru. Organizatiile de
pacienti ar trebui sd fie implicate in
cooperarea cu autorititile nationale
competente in cadrul procesului de
Sfurnizare si de difuzare a informatiilor
cdtre pacienti.

Justificare

Organizatiile de pacienti constituie un aliat valoros in sprijinirea autoritatilor nationale
competente in cadrul procesului de furnizare §i de difuzare a informatiilor direct catre

pacienti.

Amendamentul 55

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(1a). In fiecare stat membru va exista un
centru independent de consiliere pentru a
sfatui pacientii in privinta diverselor
tratamente din statele membre. Pacientii
decid ce tratament preferdi pe baza
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Amendamentul 56

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenta medicala
transfrontalierd si comunica Comisiei
denumirile si coordonatele de contact ale
acestora.

Amendamentul 57

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie

informatiilor oferite de centrul de
consiliere.

Amendamentul

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenta medicala
transfrontaliera si comunica Comisiei
denumirile si coordonatele de contact ale
acestora. Aceste puncte de contact
nationale ar trebui infiintate in mod
eficient si transparent. Informatiile
privind existenta acestora ar trebui sd fie
difuzata in mod corespunzdtor pe
teritoriul statelor membre, astfel incit
pacientii sa aiba usor acces la informatii.

Amendamentul

(1a) Punctele de contact nationale pentru
serviciile de asistentd medicala
transfrontalierd pot fi integrate in centrele
de informare existente din statele

membre.

Justificare

Considerentul 36 subliniaza in mod special faptul ca punctele de contact nationale pot fi
integrate in structurile deja existente in statele membre. Acest fapt ar trebui precizat in
dispozitiile prezentei directivei. Aceasta solutie permite evitarea cazului in care punerea in
aplicare a directivei implica sarcini administrative suplimentare pentru statele membre.

Amendamentul 58
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Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Punctul de contact national din statul
membru de afiliere, in stransd cooperare cu
alte autoritati nationale competente si cu
puncte de contact nationale din alte state
membre, in special cu cel din statul
membru in care se desfasoara tratamentul,
precum si in cooperare cu Comisia,
desfasoara urmatoarele activitati:

Amendamentul

(2) Punctul de contact national din statul
membru de afiliere, in stransa cooperare cu
alte autoritati nationale competente, dar
independent de acestea, si cu puncte de
contact nationale din alte state membre, in
special cu organizatii de pacienti din statul
membru in care se desfdsoard tratamentul,
precum si in cooperare cu Comisia,
desfasoara urmatoarele activitati:

Justificare

Este foarte important sa se stabileasca o independenta functionala intre punctele de contact
nationale §i alte autoritati nationale competente, cum ar fi serviciile nationale de sanatate,
avand in vedere faptul ca cele din urma ar putea fi stimulate sa actioneze in conformitate cu
prerogativele lor, si nu cu cele ale pacientilor, in ceea ce priveste punctele de contact

nationale.

Amendamentul 59

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera (a)

Textul propus de Comisie

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind drepturile acestora in
materie de asistentd medicald
transfrontalierd, garantiile de calitate si
siguranta, protectia datelor cu caracter
personal, procedurile de inaintare a
plangerilor si mijloacele de recurs
disponibile in ceea ce priveste asistenta
medicala acordata intr-un alt stat membru,
precum si informatii privind termenii si
conditiile aplicabile;

Amendamentul 60
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Amendamentul

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind drepturile acestora in
materie de asistentd medicala
transfrontaliera, garantiile de calitate si
siguranta, protectia datelor cu caracter
personal, statutul public sau privat al
Sfurnizorilor de ingrijire medicalda,
procedurile si ratele de rambursare,
procedurile de Tnaintare a plangerilor si
mijloacele de recurs disponibile in ceea ce
priveste asistenta medicald acordata intr-un
alt stat membru, precum si informatii
privind termenii si conditiile aplicabile;
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Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul
(d) faciliteaza elaborarea unui mecanism (d) faciliteaza elaborarea, in colaborarea
international de solutionare extrajudiciara a cu avocatul poporului, a unui mecanism
litigiilor legate de asistenta medicala international de solutionare extrajudiciard a
transfrontaliera; litigiilor legate de asistenta medicala
transfrontalierd;
Justificare

Avocatul poporului este o autoritate independenta care functioneaza in toate statele membre
si care investigheaza in principal practicile sau neglijentele administrative sau actiunile
materiale ale organismelor serviciilor publice care incalca drepturile sau aduc atingere
intereselor legitime ale persoanelor fizice sau juridice. In acest caz specific, avocatul
poporului ar putea contribui la solutionarea litigiilor.

Amendamentul 61

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera ea (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ea) Furnizorii de asistentd medicala
primard informeazd pacientii in privinta

ooooo

contact nationale din statul lor de afiliere.

Justificare

Furnizorii de asistenta medicala primard, cum ar fi medicii de familie sau medicii generalisti,
sunt, in majoritatea cazurilor, un prim punct de contact intre pacienti si serviciul de asistenta
medicala. Astfel, pentru ca pacientii sd fie constienti de drepturile lor la servicii de sanatate
transfrontalierad, furnizorii de asistenta medicala primara ar trebui sa aiba obligatia de a-i
orienta pe pacienti spre punctele de contact nationale, pentru ca acestea sa le dea pacientilor
informatii cat mai cuprinzatoare privind optiunile de tratament.
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Amendamentul 62

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatele 2a, 2 b si 2¢ (noi)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) Statele membre asigurd cooperarea
intre diferitele lor autoritati competente
cu scopul de a garanta fiabilitatea
informatiilor puse la dispozitia pacientilor
in conformitate cu articolul 10.

(2b) Statele membre coopereazd pentru a
asigura monitorizarea medicala si/sau
tratamentul eventualelor complicatii
rezultate in urma acordarii asistentei
medicale intr-un alt stat membru. Statul
membru in care se desfasoard tratamentul
garanteazd statului membru de afiliere,
care este responsabil de rambursarea
costurilor acestei monitorizari si/sau ale
acestui tratament mijloace de recurs in
cazul provocarii unor daune si asigurd
accesul la dosarul medical.

(2c) Se intocmeste un registru UE al
medicilor practicieni care au fost radiati
din registrul medical sau sunt supusi
restrictiilor sau procedurilor disciplinare
de catre autoritatile competente ale
oricaruia dintre statele membre ale UE.

Justificare

Obligatia de cooperare ar trebui sa se aplice in cazul noilor dispozitii ale articolelor 5 si 10.

Amendamentul 63

Propunere de directiva

Articolul 14 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care un medicament este
autorizat pentru a fi introdus pe piata pe
teritoriul statelor membre in conformitate
cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva
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Amendamentul

(1) In cazul in care un medicament este
autorizat pentru a fi introdus pe piata pe
teritoriul statelor membre in conformitate
cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva
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2001/83/CE, statele membre asigura faptul
ca prescriptiile eliberate unui pacient de
catre o persoand autorizata Intr-un alt stat
membru pot fi utilizate pe teritoriul
acestora, precum si faptul ca orice restrictii
cu privire la recunoasterea prescriptiilor
individuale sunt interzise, cu exceptia
cazului in care acestea:

2001/83/CE, statele membre asigura faptul
ca prescriptiile eliberate pentru
medicamentul in cauzd unui pacient de
catre o persoand autorizata intr-un alt stat
membru pot fi utilizate pe teritoriul
acestora, precum si faptul ca orice restrictii
cu privire la recunoasterea prescriptiilor
individuale sunt interzise, cu exceptia
cazului 1n care acestea:

Justificare

Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG sieht vor, dass nur im jeweiligen Mitgliedstaat
zugelassene Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden diirfen. Diese nationalen
Zulassungen machen auch heute noch den weit iiberwiegenden Marktanteil der Arzneimittel
gegeniiber zentralen europdischen Zulassungen auf der Grundlage der Verordnung (EG)
726/2004 aus. Auch bei an sich unzweifelhaft authentischen Verschreibungen kénnen im
konkreten Einzelfall legitime und begriindete Zweifel an der Befugnis der verschreibenden
Person zur Verschreibung des fraglichen Arzneimittels bestehen, z.B. bei einer moglichen
Uberschreitung berufsrechtlicher Grenzen der Approbation. Diesen moglichen Zweifeln wird
durch die Anderung in Buchstabe b) Rechnung getragen.

Amendamentul 64

Propunere de directiva
Articolul 14 — punctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) se bazeaza pe indoieli legitime si
justificate legate de autenticitatea sau
continutul prescriptiei.

Amendamentul

(b) se bazeaza pe indoieli legitime si
justificate legate de autenticitatea sau
continutul prescriptiei sau de dreptul
persoanei care emite prescriptia de a face
acest lucru.

Justificare

Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG sieht vor, dass nur im jeweiligen Mitgliedstaat
zugelassene Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden diirfen. Diese nationalen
Zulassungen machen auch heute noch den weit iiberwiegenden Marktanteil der Arzneimittel
gegeniiber zentralen europdischen Zulassungen auf der Grundlage der Verordnung (EG)
726/2004 aus. Auch bei an sich unzweifelhaft authentischen Verschreibungen kénnen im
konkreten Einzelfall legitime und begriindete Zweifel an der Befugnis der verschreibenden
Person zur Verschreibung des fraglichen Arzneimittels bestehen, z.B. bei einer méglichen
Uberschreitung berufsrechtlicher Grenzen der Approbation. Diesen moglichen Zweifeln wird
durch die Anderung in Buchstabe b) Rechnung getragen.
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Amendamentul 65

Propunere de directiva

Articolul 14 — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(2) Pentru a facilita punerea in aplicare a
alineatului (1), Comisia adopta:

Amendamentul

(2) Pentru a facilita punerea in aplicare a
alineatului (1), Comisia sugereaza:

Justificare

Masurile enumerate vor afecta cu siguranta activitatea personalului medical si protectia
sanatatii publice. Statelor membre ar trebui sa li se permita sa-si pastreze competentele in

aceste domenii.

Amendamentul 66

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) masuri care sa permitd farmacistilor sau
altor cadre medicale sa verifice
autenticitatea prescriptiilor si daca acestea
au fost eliberate Intr-un alt stat membru de
catre o persoana autorizatd prin crearea
unui model comunitar de prescriptie si prin
sustinerea interoperabilitatii ePrescriptiilor;

Amendamentul

(a) masuri care sa permitad farmacistilor sau
altor cadre medicale sa verifice
autenticitatea prescriptiilor si daca acestea
au fost eliberate Intr-un alt stat membru de
catre o persoana autorizatd prin crearea
unui model comunitar de prescriptie si prin
sustinerea interoperabilitatii ePrescriptiilor;
masuri de protectie a datelor vor fi luate
in calcul si aplicate de la prima etapd a
acestui proces de dezvoltare;

Justificare

Astfel cum se recomanda in avizul AEPD, acest fapt este important pentru a avea un nivel

inalt de protectie a datelor.

Amendamentul 67
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Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) masuri pentru facilitarea contactului
dintre partea care emite prescriptia si
partea care elibereaza produsul, in
vederea rezolvarii problemelor legate de
incertitudini in ceea ce priveste
prescriptiile;

Justificare
Un sistem de recunoastere europeand a prescriptiilor ar trebui sa permita contactul direct
intre doctori si farmacisti. Un astfel de contact direct este o conditie prealabila esentiala
pentru rezolvarea problemelor legate de incertitudini referitoare la tratamentul
medicamentos §i reprezinta deja practica curenta in statele membre.

Amendamentul 68

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Articolul 14 se aplicd, de asemenea,
prescriptiilor pentru furnizarea
dispozitivelor medicale autorizate in
conformitate cu legislatia statului
membru in cauzd.

Amendamentul 69

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 3 — partea introductiva si litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
Comisia adopta: Comisia adopta:
(a) o lista de criterii si conditii specifice pe (a) o lista de criterii si conditii specifice pe
care retelele europene de referinta trebuie care retelele europene de referinta trebuie
sa le indeplineasca, inclusiv conditiile si sa le indeplineasca, inclusiv o listd a
criteriile pe care trebuie sa le indeplineasca grupurilor de boli rare care trebuie avute
furnizorii de asistentd medicala care doresc in vedere si conditiile si criteriile pe care
sa faca parte din retelele europene de trebuie sa le Indeplineasca furnizorii de
referintd, cu scopul de a garanta, In special, asistentd medicald care doresc sd faca parte
PE415.355v02-00 200/286 RR\780101RO.doc



faptul ca retelele europene de referinta: din retelele europene de referinta, cu
scopul de a garanta, in special, faptul ca
retelele europene de referinta:

Justificare

Asa cum se afirma in expunerea de motive care insoteste propunerea Comisiei (punctul 8.3),
principalul obiectiv al retelei europene de referinta este acela de a furniza ,,asistenta
medicalad pacientilor care indeplinesc conditiile care prevad o concentrare a resurselor sau
expertizei, in vederea furnizarii unei ingrijiri accesibile, de inalta calitate si eficiente din
punctul de vedere al costului”. Articolul relevant din cadrul directivei ar trebui sa reflecte
acest lucru.

Amendamentul 70

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 3 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) mdsuri care sa garanteze caracterul
accesibil din punct de vedere financiar si
geografic al retelelor europene de
referintd.

Justificare

Daca anumite servicii medicale specializate urmeaza sa se organizeze la nivel european,
trebuie sa se ofere garantii ca aceste servicii raman accesibile.

Amendamentul 71

Propunere de directiva
Articolul 16a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 16a
Telemedicina

Practicienii de telemedicind care
Sfurnizeaza servicii de asistentid medicald
pacientilor din UE sunt inregistrati la
autoritatea medicala de reglementare din
statul membru din care se furnizeazd
tratamentul de telemedicina.
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Justificare

Autoritatile medicale de reglementare din statele membre UE trebuie sa reglementeze toti
medicii care furnizeaza servicii de sandtate pacientilor din statele lor membre, indiferent de
locul in care practicianul furnizeaza un astfel de tratament.

Amendamentul 72

Propunere de directiva
Articolul 17 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Cooperarea privind gestionarea noilor Cooperarea privind gestionarea
tehnologii medicale tehnologiilor medicale

Justificare

Reteaua propusa trebuie sa functioneze conform principiilor bunei guvernante, asa cum s-a
stabilit in Cartea alba a Comisiei privind guvernanta europeanda (2001), in special in ceea ce
priveste deschiderea, responsabilitatea, eficienta si coerenta. Cooperarea privind evaluarile
tehnologiei medicale ar trebui sa dea nastere la proceduri transparente, obiective,
integratoare si aplicate in timp util. Comisia ar trebui, astfel, sa aprobe doar autoritati
pentru evaluarea tehnologiei medicale care indeplinesc aceste standarde. Acest amendament
este propus in conexiune cu un amendament la considerentul 43.

Amendamentul 73

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Comisia Europeand, in consultare cu
Parlamentul European, infiinteazd un
cadru operational pentru retea, care se
bazeaza pe principiile bunei guvernante,
inclusiv transparentd, obiectivitate,
caracterul echitabil al procedurilor si
participarea deplina a factorilor interesati
din toate grupurile relevante ale societitii,
inclusiv cadrele medicale, reprezentantii
pacientilor, cercetdtorii si reprezentantii
sectorului.
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Justificare

Reteaua propusa trebuie sa functioneze conform principiilor bunei guvernante, asa cum s-a
stabilit in Cartea alba a Comisiei privind guvernanta europeanda (2001), in special in ceea ce
priveste deschiderea, responsabilitatea, eficienta si coerenta. Cooperarea privind evaluarile
tehnologiei medicale ar trebui sa dea nastere la proceduri transparente, obiective,
integratoare si aplicate in timp util. Comisia ar trebui, astfel, sa aprobe doar autoritati
pentru evaluarea tehnologiei medicale care indeplinesc aceste standarde. Acest amendament
este propus in conexiune cu un amendament la considerentul 43.

Amendamentul 74

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 2 — literele aa, b si ¢ (noi)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) identificarea de metode durabile
pentru stabilirea unui echilibru intre
obiectivele privind accesul la
medicamente, recompensarea inovatiilor
si gestionarea bugetelor din domeniul
sanatatii;

(ab) dezvoltarea de proceduri si
metodologii transparente, obiective,
integratoare i aplicate la timp care
echilibreaza toate obiectivele;

(ac) asigurarea participarii depline a
tuturor grupurilor relevante din societate,
in special a pacientilor, a comunitatii
medicale, a cercetdatorilor si a
reprezentantilor sectorului;

Justificare

Reteaua propusa trebuie sa functioneze conform principiilor bunei guvernante, asa cum s-a
stabilit in Cartea alba a Comisiei privind guvernanta europeana (2001), in special in ceea ce
priveste deschiderea, responsabilitatea, eficienta si coerenta. Cooperarea privind evaluarile
tehnologiei medicale ar trebui sa dea nastere la proceduri transparente, obiective,
integratoare si aplicate in timp util. Comisia ar trebui, astfel, sa aprobe doar autoritati
pentru evaluarea tehnologiei medicale care indeplinesc aceste standarde. Acest amendament
este propus in conexiune cu un amendament la considerentul 43.

Amendamentul 75
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Propunere de directiva
Articolul 17 — punctul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) sprijinirea furnizarii in timp util de
informatii obiective, fiabile, transparente si
transferabile privind eficienta pe termen
scurt si pe termen lung a tehnologiilor
medicale si favorizarea schimbului eficient
al acestor informatii intre autoritdtile sau
organismele nationale.

Amendamentul

(b) sprijinirea furnizarii in timp util de
informatii obiective, fiabile, transparente si
transferabile privind eficienta pe termen
scurt si pe termen lung a tehnologiilor
medicale, precum si in ceea ce priveste
posibilele efecte secundare si efecte
asupra societdtii ale acestora, si
favorizarea schimbului eficient al acestor
informatii intre autoritatile sau organismele
nationale;

Justificare

Acest articol prevede cooperarea intre organismele responsabile cu evaluarea impactului
tehnologiei in sectorul asistentei medicale. Aceste organisme detin informatii privind nu
numai eficienta tehnologiilor, ci si posibilele efecte secundare ale acestora si schimbarile pe
care le pot genera in societate. De aceea, ar trebui sa aiba loc si un schimb de informatii

privind aceste aspecte.

Amendamentul 76

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statele membre desemneaza autoritatile
sau organismele implicate in retea, astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1), si
comunica Comisiei denumirile i
coordonatele de contact ale autorititilor
sau organismelor respective.

Amendamentul

(3) Statele membre desemneaza autoritatile
sau organismele implicate in retea, astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1).
Comisia permite participarea la retea doar
autoritdtilor sau organismelor care
indeplinesc principiile bunei guvernante.

Justificare

Reteaua propusa trebuie sa functioneze conform principiilor bunei guvernante, asa cum s-a
stabilit in Cartea alba a Comisiei privind guvernanta europeanda (2001), in special in ceea ce
priveste deschiderea, responsabilitatea, eficienta si coerenta. Cooperarea privind evaluarile
tehnologiei medicale ar trebui sa dea nastere la proceduri transparente, obiective,
integratoare si aplicate in timp util. Comisia ar trebui, astfel, sa aprobe doar autoritati
pentru evaluarea tehnologiei medicale care indeplinesc aceste standarde. Acest amendament
este propus in conexiune cu un amendament la considerentul 43.
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Amendamentul 77

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 19 alineatul (2),
Comisia adopta masurile necesare pentru
infiintarea si gestionarea acestei retele si
specifica natura si tipul informatiilor care
urmeaza a fi schimbate.

Amendamentul

(4) In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 19 alineatul (2),
Comisia adopta masurile necesare pentru
infiintarea si gestionarea acestei retele in
conformitate cu obiectivele mai sus
mentionate $i specifica natura si tipul
informatiilor care urmeaza a fi schimbate.

Justificare

Reteaua propusa trebuie sa functioneze conform principiilor bunei guvernante, asa cum s-a
stabilit in Cartea alba a Comisiei privind guvernanta europeana (2001), in special in ceea ce
priveste deschiderea, responsabilitatea, eficienta si coerenta. Cooperarea privind evaluarile
tehnologiei medicale ar trebui sa dea nastere la proceduri transparente, obiective,
integratoare si aplicate in timp util. Comisia ar trebui, astfel, sa aprobe doar autoritati
pentru evaluarea tehnologiei medicale care indeplinesc aceste standarde. Acest amendament
este propus in conexiune cu un amendament la considerentul 43.

Amendamentul 78

Propunere de directiva
Articolul 18 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre culeg date statistice si
alte date suplimentare necesare pentru a
monitoriza furnizarea de asistentd medicala
transfrontalierd, ingrijirile acordate,
furnizorii de asistentd medicald, costurile si
rezultatele. Acestea colecteaza astfel de
date in cadrul sistemelor generale de
colectare a datelor privind asistenta
medicald, in conformitate cu legislatia
nationald si cea comunitara privind
elaborarea de statistici si protectia datelor
cu caracter personal.
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Amendamentul

(1) Statele membre culeg date statistice
necesare pentru a monitoriza furnizarea de
asistentd medicala transfrontaliera,
ingrijirile acordate, furnizorii de asistenta
medicald, costurile si rezultatele. Acestea
colecteaza astfel de date in cadrul
sistemelor generale de colectare a datelor
privind asistenta medicald, in conformitate
cu legislatia nationala si cea comunitara
privind elaborarea de statistici si protectia
datelor cu caracter personal i in special cu
articolul 8 alineatul (4) din Directiva
95/46/CE.
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Justificare

Articolul 8 alineatul (4) din Directiva 95/46 stabileste cerinte specifice privind utilizarea

ulterioara a datelor medicale.

Amendamentul 79

Propunere de directiva
Articolul 18 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre transmit Comisiei cel
putin o datd pe an datele mentionate la
alineatul (1), cu exceptia datelor care sunt
deja culese 1n temeiul Directivei
2005/36/CE.

Amendamentul

(2) Statele membre transmit Comisiei,
dacd este necesar, datele mentionate la
alineatul (1), cu exceptia datelor care sunt
deja culese 1n temeiul Directivei
2005/36/CE. O evaluare a necesitatii
acestor transferuri in scopuri legitime va
fi in prealabil specificata in mod
corespunzator.

Justificare

Obligatia de a transmite date Comisiei ar trebui sa fie supusa mai curdand unei evaluari de

necesitate decat anuala prin definitie.

Amendamentul 80

Propunere de directiva
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cazul in care se face trimitere la
prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7
din Decizia 1999/468/CE, tinand seama de
dispozitiile articolului 8 din respectiva
decizie. Perioada prevazuta la articolul 5
alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se
stabileste la trei luni.
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Amendamentul

(2) In cazul in care se face trimitere la
prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7
din Decizia 1999/468/CE, tinand seama de
dispozitiile articolului 8 din respectiva
decizie. Perioada prevazuta la articolul 5
alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se
stabileste la trei luni. Autoritatea
europeand pentru protectia datelor este
consultatd in cazul in care masurile de
aplicare privesc procesarea datelor
personale.
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Justificare
Asa cum se recomanda in avizul AEPD, este important ca AEPD sa fie consultata in privinta
acestor subiecte.
Amendamentul 81

Propunere de directiva

Articolul 20
Textul propus de Comisie Amendamentul

In termen de cinci ani de la data In termen de cinci ani de la data

mentionatd la articolul 22 alineatul (1), mentionatd la articolul 22 alineatul (1),

Comisia intocmeste un raport privind Comisia Intocmeste un raport privind

aplicarea prezentei directive, pe care il aplicarea prezentei directive, pe care il

inainteazd Parlamentului European si inainteazd Parlamentului European si

Consiliului. Consiliului. Acest raport acordi o atentie
deosebita consecintelor aplicarii prezentei
directive asupra mobilititii pacientilor si a
tuturor actorilor din sistemele de sandatate
ale statelor membre. Dacd este necesar,
Comisia anexeazd la raport propuneri de
modificari legislative.

In acest scop si fira si aduci atingere In acest scop si fira si aduci atingere

articolului 22, statele membre comunica articolului 22, statele membre comunica

Comisiei orice masura introdusd, Comisiei orice masura pe care o aplicd in

modificata sau mentinutd in vederea vederea punerii in aplicare a directivei.

punerii in aplicare a procedurilor
prevazute la articolele 8 si 9.

Justificare

Este necesar sa fie mentionate anumite aspecte care trebuie sa faca parte din raportul de
evaluare, care, in plus, trebuie prezentat dupa trei ani.
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10.3.2009

AVIZ AL COMISIEI PENTRU AFACERI ECONOMICE S| MONETARE

destinat Comisiei pentru mediu, sandtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(COM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD))

Raportor pentru aviz: Harald Ettl

JUSTIFICARE SUCCINTA

Propunerea de directiva a Comisiei privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere este salutata de raportorul pentru aviz, intrucat propunerea
vizeazd o mai mare transparentd si mai multa sigurantd juridica pentru pacienti. Cresterea
calitatii oferite in unitatile medicale de tratament si informarea mai buna a pacientilor lasa sa
se Inteleaga cd se va ajunge la o mobilitate crescanda a pacientilor. Ar trebui accelerat
beneficiul care poate fi obtinut pentru politicile de sandtate datoritd unor unitati de tratament
mai bine coordonate in Europa. In acelasi timp, trebuie garantat faptul ca, prin propunerea de
directiva, nu se va ajunge nici la cheltuieli suplimentare unilaterale pentru statele membre si
nici asistenta medicala internd, respectiv serviciile interne nu vor avea de suferit in cazul in
care un numar disproportionat de pacienti solicitd servicii medicale.

Serviciile medicale au fost excluse din domeniul de aplicare a Directivei privind serviciile,
intrucét aceste servicii reprezintd un bun superior si ar trebui recunoscute printr-o legislatie
specifica la nivel european. Pe acest fundal, Parlamentul European a solicitat Comisiei in mai
2008 intr-un raport de initiativa sd prezinte un nou cadru european de reglementare pentru
asistenta medicali transfrontaliera. in cadrul pachetului social, Comisia a publicat in iulie
2008 prezenta propunere de directiva, prin care a fost codificata in principal jurisprudenta
Curtii de Justitie a Comunitatii Europene privind asistenta medicala transfrontaliera.

Raportorul de aviz sustine propunerea Comisiei de a inlesni mobilitatea transfrontaliera a
pacientilor si de a preciza drepturile pacientilor la nivelul dreptului comunitar secundar.
Pentru pacienti trebuie sa poata fi exploatate cel putin toate sinergiile din domeniul medical.
Pentru aceasta trebuie luate masuri politico-economice, actuariale si organizatorice — precum
capacitatea paturilor si capacitatea de finantare a statelor membre. Pentru a nu se ajunge la
crize ale asistentei medicale pentru propria populatie prin fluxuri de pacienti din alte state
membre, pacientilor — luand in considerare capacitatile respective ale statelor membre si
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Conform articolului 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si articolului
152 alineatul (1) din Tratatul CE, statele membre trebuie sa garanteze un nivel ridicat de
protectie a sanatitii. In prezent oferta de servicii medicale variaza semnificativ de la un stat
membru la altul. Aceasta trebuie dezvoltata in continuare si mentinuta la un nivel calitativ
foarte ridicat. Sdnatatea ca bun superior trebuie sustinuta printr-o politicd de acorduri,
asigurarea calitdtii si reguli de mediere. Posibilitatea unei asistente medicale transfrontaliere
nu trebuie sa incurajeze statele membre sd nu continue dezvoltarea propriilor unititi medicale

si sa promoveze tratamentele in afara tarii.

Raportorul de aviz aproba propunerea de a se acorda statelor membre posibilitatea sa
introduca o confirmare preliminara pentru rambursarea cheltuielilor, in cazul unei subminari
serioase prin servicii spitalicesti a echilibrului financiar al sistemului medical si/sau al
asistentei medicale dintr-un stat membru. In acest context trebuie subliniat, de asemenea,
faptul ca statele membre trebuie sa aiba posibilitatea sd factureze toate cheltuielile reale ale
serviciilor medicale sistemelor medicale din care provin pacientii. Tratamentele spitalicesti
sunt finantate in unele state membre partial din contributiile la asigurarile sociale, partial prin
mijloace fiscale. In cazul in care pacientilor gazduiti le sunt facturate doar tarifele de asigurare
sociald, in asemenea cazuri statele membre respective a céror ofertd insuficienta 1i forteaza
probabil sd se trateze n alt stat vor fi exonerate pe nedrept pe seama contribuabililor din tara

gazda.

AMENDAMENTE

Comisia pentru afaceri economice i monetare recomanda Comisiei pentru mediu, sdnatate
publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sa includa in raportul sdu urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de directiva
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Avand in vedere ca conditiile pentru a
recurge la articolul 95 din tratat ca baza
legala sunt indeplinite, legislatorul
Comunitatii se bazeaza pe aceasta chiar si
cand protectia sanatdtii publice este un
factor decisiv in alegerile facute; in aceasta
privintd, articolul 95 alineatul (3) din tratat
prevede, in mod explicit, ca, pentru
realizarea armonizarii, ar trebui garantat
un nivel ridicat de protectie a sanatatii
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Amendamentul

(2) Avand in vedere ca conditiile pentru a
recurge la articolul 95 din tratat ca baza
legala sunt indeplinite, legislatorul
Comunitatii se bazeaza pe aceasta chiar si
cand protectia sandtdtii publice este un
factor decisiv in alegerile facute; in aceasta
privintd, articolul 95 alineatul (3) din tratat
prevede, in mod explicit, ca ar trebui
garantat un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane, luand in considerare, in
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umane, luand in considerare, in special,
orice evolutie noud bazata pe dovezi
stiintifice.

special, orice evolutie noud bazata pe
dovezi stiintifice.

Justificare

Scopul prezentei directive ar trebui sa fie clarificarea drepturilor pacientilor si nu
armonizarea organizarii sistemului de sandatate. Aceasta tine de competenta exclusiva a

statelor membre.
Amendamentul 2

Propunere de directiva
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Sistemele de sanatate din Comunitate
reprezintd o componenta importanta a
nivelurilor ridicate de protectie sociald in
Europa, contribuind in acelasi timp la
coeziunea $i justitia sociald, precum si la
dezvoltarea durabila. Ele fac parte, de
asemenea, din cadrul mai larg al serviciilor
de interes general.

Amendamentul

(4) Sistemele de sanatate din Comunitate
reprezintd o componenta importanta a
nivelurilor ridicate de protectie sociald in
Europa, contribuind in acelasi timp la
coeziunea $i justitia sociald, precum si la
dezvoltarea durabila. Ele fac parte, de
asemenea, din cadrul mai larg al serviciilor
de interes general. Intre acestea, ele au un
statut aparte datorita obiectivelor
prioritare de garantare a sigurantei
pacientilor si de asigurare a unei protectii
a sanatatii publice.

Justificare

Desi prin prezenta directivad s-a creat un cadru de reglementare pentru serviciile de sandatate
care nu fac obiectul Directivei privind serviciile, abordarea temei sanatatii continua sd fie
similara celei avute in vedere in cadrul Directivei privind serviciile. Trebuie garantat faptul
ca serviciile de sanatate reprezinta un bun superior, fiind diferite de celelalte servicii.

Amendamentul 3

Propunere de directiva
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Studiile efectuate sugereaza ca
asistenta medicala are efecte adverse in
aproximativ 10% din cazuri. Prin urmare,
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Amendamentul

(15) Studiile efectuate sugereaza ca
asistenta medicala are efecte fizice adverse
in aproximativ 10% din cazuri. Prin
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este esentiala abordarea, prin obligatii
comune clare, a efectelor adverse rezultate
in urma asistentei medicale pentru a evita
ca lipsa de incredere In mecanismele
mentionate sd constituie un obstacol in
calea utilizarii asistentei medicale
transfrontaliere. Acoperirea prejudiciului in
cazul unor efecte adverse si compensatiile
oferite de sistemele statului in care se
realizeaza tratamentul nu ar trebui sa aduca
atingere posibilitatii statelor membre de a
extinde acoperirea sistemelor lor nationale
asupra pacientilor cetateni ai statului lor
care doresc sd beneficieze de asistenta
medicala Intr-un alt stat membru, atunci
cand tratamentul intr-un alt stat este mai
potrivit pacientului, in special in cazul
pacientilor pentru care este necesara
recurgerea la asistenta medicala intr-un alt
stat membru.

Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Pacientul ar trebui, in orice caz, s nu
aibd un castig financiar in urma asistentei
medicale acordate intr-un alt stat membru,
1ar suportarea costurilor ar trebui, prin
urmare, limitata la costurile efective ale
asistentei medicale primite.

urmare, este esentiald abordarea, prin
obligatii comune clare, a efectelor adverse
rezultate in urma asistentei medicale pentru
a evita ca lipsa de incredere in
mecanismele mentionate sd constituie un
obstacol 1n calea utilizarii asistentei
medicale transfrontaliere. Acoperirea
prejudiciului In cazul unor efecte adverse si
compensatiile oferite de sistemele statului
in care se realizeaza tratamentul nu ar
trebui s aduca atingere posibilitatii statelor
membre de a extinde acoperirea sistemelor
lor nationale asupra pacientilor cetiteni ai
statului lor care doresc sa beneficieze de
asistentd medicald intr-un alt stat membru,
atunci cand tratamentul intr-un alt stat este
mai potrivit pacientului, in special in cazul
pacientilor pentru care este necesara
recurgerea la asistentd medicala Intr-un alt
stat membru.

Amendamentul

(24) Pacientul ar trebui, in orice caz, sd nu
aibd un castig financiar in urma asistentei
medicale acordate Intr-un alt stat membru,
1ar suportarea costurilor ar trebui, prin
urmare, limitata la costurile efective ale
asistentel medicale primite. Statele
membre de afiliere ramburseaza si alte
costuri aferente, precum costurile
tratamentelor terapeutice.

Justificare

Desi prin prezenta directivad s-a creat un cadru de reglementare pentru serviciile de sandtate
care nu fac obiectul Directivei privind serviciile, abordarea temei sanatatii continua sd fie
similara celei avute in vedere in cadrul Directivei privind serviciile. Trebuie garantat faptul
ca serviciile de sanatate reprezinta un bun superior, fiind diferite de celelalte servicii.
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Amendamentul 5

Propunere de directiva
Articolul 2

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicala fara a tine
seama de modul de organizare, de furnizare
si de finantare a acesteia si nici de
caracterul public sau privat al sau.

Amendamentul

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistenta medicala
transfrontalierd fara a tine seama de
modul de organizare, de furnizare si de
finantare a acesteia si nici de caracterul
public sau privat al sau. Prezenta directivi
se aplica sistemelor de asigurari de
sandtate legale, private si combinate.

Justificare

Trebuie introdus cuvantul ,, transfrontaliera“ pentru a evita incompatibilitatea cu articolul
152 din Tratatul CE (actiunea complementara a Comunitatii).

Amendamentul 6

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) Regulamentelor privind coordonarea
sistemelor de securitate sociald, in special
articolul 22 din Regulamentul (CEE) nr.
1408/71 al Consiliului din 14 iunie 1971
privind aplicarea regimurilor de securitate
sociala 1n raport cu lucratorii salariati si cu
familiile acestora care se deplaseaza in
cadrul Comunitatii si Regulamentul (CE)
nr. 883/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociala.

RR\780101RO.doc

213/286

Amendamentul

(f) Regulamentelor privind coordonarea
sistemelor de securitate sociala, in special
articolele 19, 20, 22 si 25 din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 al
Consiliului din 14 iunie 1971 privind
aplicarea regimurilor de securitate socialda
in raport cu lucratorii salariati si cu
familiile acestora care se deplaseaza in
cadrul Comunitatii si articolele 17, 18, 19,
20, 27 si 28 din Regulamentul (CE) nr.
883/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociala.
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Amendamentul 7

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 - litera ga (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 8

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 - litera gb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 1 - litera gc (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(ga) Directiva 2002/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 5 noiembrie 2002 privind asigurarea
de viati';

1JO L 345, 19.12.2002, p. 1.

Amendamentul

(gb) Prima Directiva a Consiliului
73/239/CEE din 24 iulie 1973 de
coordonare a actelor cu putere de lege si
actelor administrative privind initierea si
exercitarea activitatii de asigurare

generala directd’;
TJO L 228, 16.8.1973, p. 3.

Amendamentul

(gc) Directiva 92/49/CEE a Consiliului
din 18 iunie 1992 de coordonare a actelor
cu putere de lege si actelor administrative
privind asigurarea generala directa si de
modificare a Directivelor 73/239/CEE si
88/357/CEE (a treia directiva privind
wasigurarea generald”) .

1JOL 228, 11.8.1992, p. 1.
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Amendamentul 10

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

In cazul in care sunt respectate conditiile
de acordare a autorizatiei de deplasare Intr-
un alt stat membru pentru a beneficia de
tratamentul corespunzator in temeiul
articolului 22 din Regulamentul (CEE) nr.
1408/71, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile de
la articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta
directiva nu se aplici. In schimb, in cazul
in care o persoand asiguratd doreste sa
beneficieze de asistenta medicali intr-un
alt stat membru in alte circumstante, se
aplica articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva, iar articolul 22 din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 nu se
aplica. Cu toate acestea, in cazul in care
conditiile de acordare a autorizatiei
stabilite la articolul 22 alineatul (2) din
Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 sunt
indeplinite, se acorda autorizatia si
prestatiile prevdzute in conformitate cu
regulamentul mentionat. In acest caz,
articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta directiva
nu se aplica.

Amendamentul

Pana la data intrarii in vigoare a
Regulamentului (CE) nr. 883/2004, in
cazul in care sunt respectate conditiile de
acordare a autorizatiei de deplasare intr-un
alt stat membru pentru a beneficia de
tratamentul corespunzator in temeiul
articolului 22 din Regulamentul (CEE) nr.
1408/71, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile de
la articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta
directiva nu se aplicd. Cu toate acestea, in
cazul in care conditiile de acordare a
autorizatiei stabilite la articolul 22 alineatul
(2) din Regulamentul (CEE) nr. 1408/71
sunt Indeplinite, se acorda autorizatia si
prestatiile prevazute in conformitate cu
regulamentul mentionat. In acest caz,
articolele 6, 7, 8 s1 9 din prezenta directiva
nu se aplica.

Justificare

Teza eliminata stabileste in prezenta directiva un ,,opt-in"" in raport cu Regulamentul nr.
1408/71 — consecintele si aplicabilitatea sunt neclare, iar o subminare a Regulamentului nr.

1408/71 trebuie respinsa.
Amendamentul 11

Propunere de directiva

Articolul 3 — alineatul 2 — paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

De la data intrarii in vigoare a
Regulamentului (CE) nr. 883/2004,
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Amendamentul 12

Propunere de directiva

Articolul 4 — litera g —punctul iia (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie
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in cazul in care sunt respectate conditiile
de acordare a autorizatiei de deplasare
intr-un alt stat membru pentru a beneficia
de tratamentul corespunzator in temeiul
articolului 20 din Regulamentul (CE) nr.
883/2004, se aplica dispozitiile
regulamentului respectiv, iar dispozitiile
de la articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directivi nu se aplicd. In schimb, in cazul
in care o persoana asigurata doreste sd
beneficieze de asistenta medicali intr-un
alt stat membru in alte circumstante, se
aplica articolele 6, 7, 8 si 9 din prezenta
directiva, iar articolul 20 din
Regulamentul (CE) nr. 883/2004 al
Consiliului nu se aplica. Cu toate acestea,
in cazul in care conditiile de acordare a
autorizatiei stabilite la articolul 20
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
883/2004 sunt indeplinite, se acorda
autorizatia si prestatiile previzute in
conformitate cu regulamentul mentionat.
In acest caz, articolele 6, 7, 8 si 9 din
prezenta directivi nu se aplica.

Amendamentul

(iia) o persoand asiguratd, astfel cum este
definitd in conditiile politelor oferite de
sistemele relevante de asigurari de
sdndtate private;

Amendamentul

(1a) In conformitate cu articolul 152 din
tratat, statul membru in care se
desfisoard tratamentul este pe deplin
raspunzator de organizarea sistemului de
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sandtate si de asistenta medicala
acordatd.

Justificare
Nu se vorbeste de ,,partea care primeste , de aceea se face referire in acest loc la TCE.
Amendamentul 14

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1b) In conformitate cu articolul 12
alineatul (2) litera (da), autoritatile din
statul membru in care se desfasoara
tratamentul raspund de monitorizarea
constantd bazatd pe datele obtinute. Dacd
este cazul, ele iau masuri prompte pe baza
rezultatelor monitorizdrii respective
pentru a garanta protectia sandtatii
publice si mentinerea echilibrului
financiar al sistemului de asigurari
sociale.

Justificare

Deoarece datele sunt oricum colectate, acestea ar trebui sd poata fi utilizate imediat in
vederea sprijinirii statelor membre la formularea politicilor lor nationale de sanatate — ,,a
actiona in loc de a reactiona*.

Amendamentul 15

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Avind in vedere importanta majora,
in special pentru pacienti, a protejarii
calitatii si sigurantei asistentei medicale
transfrontaliere, organizatiile implicate in
elaborarea normelor si orientarilor
mentionate la alineatele (1) si (3) includ
cel putin organizatii de pacienti si, in
special, cele cu un domeniu de actiune
transfrontalier.
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Amendamentul 16

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 $i 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicala sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sa primeasca asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in cazul in care tratamentul respectiv se
numdrd printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asigurata are dreptul. Statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
cdtre persoana asiguratd, costuri care ar
fi fost plitite de cdtre sistemul legal de
securitate sociald al acestuia in cazul
Sfurnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sau. In orice caz,
statul membru de afiliere este cel care
hotardste care sunt serviciile medicale al
caror cost este rambursat indiferent de
locul 1n care sunt furnizate.

Amendamentul

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 $i 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicala sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sa primeasca asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru.
Institutiile competente din statul membru
de afiliere ramburseazd cdtre persoana
asigurata costurile efective ale
tratamentului. In cazul in care sunt
disponibile mai multe metode de
tratament al unei afectiuni sau leziuni,
pacientul are dreptul la rambursare
pentru toate metodele de tratament care
au fost incercate si testate in masurd
suficientd de catre oamenii de stiintd din
domeniul medicinei la nivel international,
daca acestea nu sunt disponibile in statul
membru de afiliere. In orice caz, statul
membru de afiliere este cel care hotaraste
care sunt serviciile medicale al cdror cost
este rambursat indiferent de locul in care
sunt furnizate.

Justificare

Clarificare referitoare la faptul ca nu statul membru, ci institutia (institutiile) competenta
(competente) de asigurari sociale trebuie sa ramburseze costurile. Clarificare referitoare la
faptul ca nu doar costurile acoperite de asigurarea sociala, ci si acelea acoperite de sistemele

de sanatate finantate public trebuie rambursate.
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Amendamentul 17

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre statul membru de afiliere in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive pand la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
in care o asistentd medicala identicd sau
similard ar fi fost acordata in statul
membru de afiliere, fard a depdsi costurile
efective ale asistentei medicale primite.

Amendamentul

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre institutia competentd din statul
membru de afiliere in conformitate cu
dispozitiile prezentei directive pand la un
plafon corespunzand costurilor care ar fi
fost acoperite in cazul in care o asistentd
medicala identica sau similard ar fi fost
acordata in statul membru de afiliere, fara a
depasi costurile efective ale asistentei
medicale primite.

Justificare

Clarificare referitoare la faptul ca nu statul membru, ci institutia (institutiile) competenta
(competente) de asigurari sociale trebuie sa ramburseze costurile.

Amendamentul 18

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de catre
regimul legal de securitate sociald pentru
asistenta medicala de care a beneficiat intr-
un alt stat membru. Acest mecanism se
bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
1ar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decat cele care ar fi fost rambursate in
cazul 1n care aceeasi asistentd medicala sau
una similara ar fi fost acordata pe teritoriul
statului membru de afiliere.
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Amendamentul

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de catre
regimul legal de sdndtate pentru asistenta
medicald de care a beneficiat intr-un alt stat
membru. Acest mecanism se bazeaza pe
criterii obiective, nediscriminatorii,
cunoscute in prealabil, iar costurile
rambursate in conformitate cu mecanismul
respectiv nu sunt mai scazute decat cele
care ar fi fost rambursate in cazul in care
aceeasi asistentd medicala sau una similard
ar fi fost acordata pe teritoriul statului
membru de afiliere.
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Justificare

Se clarifica faptul ca nu doar costurile acoperite de sistemul legal de securitate sociala, ci si
acelea acoperite de sistemele de sanatate finantate public si de sistemele mixte trebuie

rambursate.
Amendamentul 19

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Lista respectiva este stabilita si poate fi
actualizata periodic de catre Comisie.
Masurile respective, care vizeaza
modificarea elementelor neesentiale din
prezenta directiva prin completarea
acesteia, sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 19 alineatul (3).

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Sistemul de autorizare prealabild este
limitat la ceea ce este necesar si
proportional pentru a evita un astfel de
impact si nu constituie un mijloc de
discriminare arbitrara.

Amendamentul 21

Propunere de directiva
Articolul 8a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(2) Lista respectiva este stabilita si poate fi
actualizata periodic de catre Comisie.
Masurile respective, care vizeaza
modificarea elementelor neesentiale din
prezenta directiva prin completarea
acesteia, sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 19 alineatul (3). La
elaborarea acestei liste, Comisia tine
seama de pozitia speciali a retelelor
europene de referintd, astfel cum se
mentioneaza la articolul 15.

Amendamentul

(4) Sistemul de autorizare prealabila se
aplica fard a aduce atingere articolului 3
alineatul (2), este limitat la ceea ce este
necesar si proportional pentru a evita un
astfel de impact si nu constituie un mijloc
de discriminare arbitrara.

Amendamentul

ARTICOLUL 8a
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Refuzul asistentei medicale spitalicesti si
specializate

(8a) Un stat membru in care se desfasoard
tratamentul poate acorda unui furnizor de
asistentd medicala dreptul de a refuza
asistenta medicald spitaliceascd sau
specializatd acelor pacienti care se afli
intr-un alt stat membru i care doresc sa
se trateze in acel stat membru, daca prin
aceasta se ivesc dezavantaje pentru alti
pacienti cu nevoi medicale similare, de
exemplu prin cresterea timpului de
asteptare pentru tratament.

Justificare

Preluarea ultimei teze din considerentul (12). Aceasta teza esentiala din cadrul
considerentelor lipseste in textul directivei — pentru siguranta juridica si o mai buna
lizibilitate este potrivita preluarea ei aici. Obiectivul de a oferi pacientilor asistenta medicala
cdt mai aproape de locul de resedinta si de munca nu ar trebui pus in pericol printr-un acces

neingradit al pacientilor din alte state membre.

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statul membru de afiliere garanteaza
faptul ca procedurile administrative privind
recurgerea la asistenta medicala intr-un alt
stat membru legate de orice autorizare
prealabild mentionata la articolul 8
alineatul (3), rambursare a costurilor
asistentel medicale acordate intr-un alt stat
membru, precum si alte conditii sau
formalitati mentionate la articolul 6
alineatul (3), se intemeiaza pe criterii
nediscriminatorii, obiective, publicate in
prealabil si care sunt necesare si
proportionale cu obiectivul urmarit.
Indiferent de situatie, unei persoane
asigurate i se acorda intotdeauna
autorizarea, In conformitate cu
regulamentele privind coordonarea
securitatii sociale mentionate la articolul 3
alineatul (1) litera (f), de fiecare dati cind
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Amendamentul

(1) Statul membru de afiliere garanteaza
faptul ca procedurile administrative privind
recurgerea la asistenta medicala intr-un alt
stat membru legate de orice autorizare
prealabild mentionata la articolul 8
alineatul (3), rambursare a costurilor
asistentel medicale acordate intr-un alt stat
membru, precum si alte conditii sau
formalitati mentionate la articolul 6
alineatul (3), se intemeiaza pe criterii
nediscriminatorii, obiective, publicate in
prealabil si care sunt necesare si
proportionale cu obiectivul urmarit. Pdnd
la data intrarii in vigoare a
Regulamentului (CE) nr. 883/2004, unei
persoane asigurate i se acorda autorizarea,
in temeiul regulamentelor privind
coordonarea securitdtii sociale mentionate
la articolul 3 alineatul (1) litera (f) din
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sunt indeplinite conditiile articolului 22
alineatul (1) litera (c) si ale articolului 22
alineatul (2) din Regulamentul 1408/71.

Amendamentul 23

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statul membru de afiliere asigura
mecanisme de furnizare de informatii la
cerere catre pacienti referitoare la
beneficierea de asistentd medicala intr-un
alt stat membru, precum si la termenii si
conditiile aplicabile, printre altele, de
fiecare datd cand exista efecte adverse
survenite in urma asistentei medicale
primite in alt stat membru.

Amendamentul 24

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre desemneaza puncte de

contact nationale pentru asistenta medicala

PE415.355v02-00

prezenta directiva, in conformitate cu
articolul 22 alineatul (1) litera (c) si
articolul 22 alineatul (2) din Regulamentul
1408/71. De la data intrarii in vigoare a
Regulamentului (CE) nr. 883/2004, unei
persoane asigurate i se acordd autorizarea
in virtutea regulamentelor privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociald, astfel cum se mentioneazdi la
articolul 3 alineatul (1) litera (f) in
conformitate cu articolul 20 din
Regulamentul (CE) nr. 883/2004.

Amendamentul

(1) Statul membru de afiliere asigura
mecanisme de furnizare de informatii la
cerere catre pacienti referitoare la
beneficierea de asistenta medicala intr-un
alt stat membru, precum si la termenii si
conditiile aplicabile, printre altele, de
fiecare datd cand exista efecte adverse
survenite in urma asistentei medicale
primite in alt stat membru. In privinta
informatiilor referitoare la asistenta
medicala transfrontalierd, se face o
distinctie clard intre drepturile avute de
pacienti in temeiul prezentei directive si
drepturile ce deriva din regulamentele
privind coordonarea sistemelor de
securitate sociald, astfel cum se
mentioneaza la articolul 3 alineatul (1)
litera (f).

Amendamentul

(1) Statele membre desemneaza puncte de
contact nationale pentru asistenta medicala
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transfrontaliera si comunica Comisiei transfrontaliera si comunica Comisiei

denumirile si coordonatele de contact ale denumirile si coordonatele de contact ale

acestora. acestora. Statele membre se asigurd cd
organizatiile de pacienti, fondurile de
asigurari de sandtate si furnizorii de
asistentd medicald sunt implicati in
activitatea acestor puncte de contact

nationale.
Amendamentul 25
Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera da (noua)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) inregistreaza toate activititile din
statul membru in care se desfisoard
tratamentul pe baza articolelor 6, 7, 8, 9 si
15 si le comunica autoritatilor competente
din statul membru in care se desfasoara
tratamentul, furnizorii de asistentd
medicald oferind informatiile necesare de
indatd ce le primesc.

Justificare
Pentru o desfasurare cat mai buna a procedurii.
Amendamentul 26

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Statele membre 1si acorda asistenta (1) Statele membre 1si acorda asistenta
reciproca necesara pentru punerea in reciproca necesara pentru punerea in
aplicare a prezentei directive. aplicare a prezentei directive si incheie

acorduri in acest sens.

Amendamentul 27
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Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre faciliteazd cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum si cooperarea in materie de
tehnologia de informare si comunicare,
asistenta medicala transfrontalierd in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontalierd.

Amendamentul 28

Propunere de directiva
Articolul 15a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

Propunere de directiva
Articolul 20 — paragraful 2a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(2) Statele membre faciliteazd cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel national, regional
si local, precum si prin intermediul
tehnologiilor informatiei si comunicarii, si
cu privire la asistenta medicala
transfrontalierd in regim temporar sau ad-
hoc si incheie acorduri in acest sens.

Amendamentul

ARTICOLUL 15a
Regiunile de granitd

Pentru a stabili in viitor, pe cdt de eficient
posibil, o politica privind asistenta
medicald, Comisia desemneaza regiuni de
granitd ca zone de testare unde initiativele
inovatoare privind asistenta medicald
transfrontalierd pot fi pe deplin testate,
analizate si evaluate.

Amendamentul

Comisia este responsabili pentru
colectarea informatiilor necesare pentru a
inregistra fluxurile transfrontaliere de
pacienti si medici, astfel incdt sa poatd
remedia prompt orice efecte adverse si sa
continue incurajarea efectelor pozitive.
Comisia include aceste informatii in
raportul mentionat la primul paragraf.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE $I| ENERGIE

destinat Comisiei pentru mediu, sandtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(COM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD))

Raportoare pentru aviz: Frangoise Grossetéte

JUSTIFICARE SUCCINTA

1) Contextul

Este important sa fie clar delimitat domeniul de aplicare a prezentei propuneri de directiva, n
vederea evitarii oricarei confuzii sau oricdrui amalgam de idei. Propunerea se refera exclusiv
la mobilitatea pacientilor. Aceasta nu se referd la mobilitatea cadrelor medicale. Nu este deci
vorba despre aplicarea Directivei privind serviciile in sectorul sanatatii.

In general, pacientii doresc si beneficieze de asistentd medicald de calitate cAt mai aproape de
resedintele lor si cat mai repede posibil. Cu toate acestea, in anumite cazuri, cea mai adecvata
asistentd medicala este oferita in alt stat membru. Astfel, pacientii se pot deplasa pentru a
beneficia de servicii de asistentd medicala mai bune, mai rapide sau mai ieftine.

Inainte de a beneficia de asistentd medicala, pacientii trebuie sa detina informatii pentru a sti
daca diferitele servicii sunt de buna calitate, disponibile si adecvate; de asemenea, este
important ca procedura administrativa care trebuie urmata sa fie clara. lar atunci cand
pacientii decid efectiv sa beneficieze de asistentd medicald in strdinatate, trebuie garantata
protectia adecvata a confortului si sigurantei lor.

Contextul actual este caracterizat printr-o interdependentd accentuata a sistemelor si
politicilor privind sanatatea pe teritoriul Uniunii Europene.

Numerosi factori explica aceasta evolutie, inclusiv cresterea circulatiei pacientilor si a
cadrelor medicale in UE (facilitatd de hotararile Curtii de Justitie a Comunitatilor Europene),
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asteptarile comune ale populatiei de pe teritoriul Uniunii si raspandirea noilor tehnologii si
tehnici medicale prin intermediul tehnologiilor informatiei.

2) Deficientele sistemului actual in defavoarea pacientilor

Cu toate acestea, incertitudinea juridica persistd. Curtea de Justitie a dezvoltat o jurisprudenta
care este pe alocuri contradictorie si a carei aplicare, in plus, nu este uniforma in toate statele
membre.

Prin urmare, este necesara clarificarea jurisprudentei Curtii de Justitie a Comunitatilor
Europene cu privire la unele dintre hotararile acesteia:

— fiecare cetdtean are dreptul sa beneficieze in alt stat membru, fara autorizatie prealabila, de
asistenta medicala Tn regim nespitalicesc, la care este indreptatit In propriul stat membru si de
rambursarea cheltuielilor corespunzatoare in limitele prevazute de propriul sistem de
rambursare. In ceea ce priveste asistenta medicala spitaliceasc, este necesard o autorizatie
prealabila din partea sistemului de care apartine pacientul. Autorizatia trebuie sa ii fie
acordatd daca sistemul in cauza nu poate garanta, Intr-un interval acceptabil din punct de
vedere medical, asistenta medicald de care pacientul are nevoie, tindnd cont de starea acestuia.
Si 1n acest caz, persoanei In cauza ii va fi rambursatd o suma cel putin egala cu rambursarea
prevazuta de catre sistemul de care apartine.

Aceasta reafirma competenta nationald in ceea ce priveste aspectele organizatorice ale
serviciilor de asistentd medicald si de asigurari sociale.

Aceasta permite mentinerea autorizatiei prealabile pentru serviciile cele mai dificile si mai
costisitoare de asistenta medicala spitaliceasca si, prin urmare, a capacitatii de reglementare si
de planificare a statelor membre.

Nu este vorba despre armonizarea sistemelor de sdnatate sau a regimurilor de asigurari sociale
ale statelor membre ci, dimpotriva, de intdrirea certitudinii juridice a pacientilor si de
ameliorarea situatiilor existente in cadrul statelor membre.

Cu toate acestea, trebuie sd ne intrebadm daca directiva acorda suficienta atentie cazurilor
concrete care afecteaza negativ viata concetatenilor nostri. Confruntati cu aceasta
complexitate, principalii beneficiari renunta uneori la exercitarea drepturilor lor. Trebuie
intreprins totul pentru informarea pacientilor, in special prin intermediul tuturor retelelor
europene de referintd definite la articolul 15 din directiva, referitor la proceduri.

3) Necesitatea actiunii

Oferind un cadru jurisprudentei Curtii de Justitie si codificand-o, directiva conferd mai multa
coerenti si mai multi claritate drepturilor concrete ale pacientilor. In niciun caz mobilitatea
pacientilor nu trebuie sd provoace ,,dumping” intre sistemele de asistentd medicala, nici
degradarea securitdtii asistentei medicale.

Trebuie asigurata certitudinea juridica si sustinuta cooperarea dintre sistemele de sanatate
nationale, si aceasta In interesul pacientilor. Pentru realizarea acestor scopuri, este importanta
ameliorarea dispozitiilor privind garantarea accesului la informatii al pacientilor si privind
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legitimitatea surselor de informare cu privire la oferta de asistenta medicala, produsele
farmaceutice si tratamentele medicale.

Comisia Europeana propune, de asemenea, crearea unei retele a organismelor nationale
insdrcinate cu evaluarea tehnologiilor de sanatate (HTA) in vederea unei folosiri optime a
noilor tehnologii pentru a se asigura servicii de asistentd medicala sigure, eficiente si de
calitate. Dacd aceastd idee merita sa fie sprijinitd, modalitatile de functionare a retelei ar putea
fi detaliate ulterior.

In aceeasi masura, este esentiald asigurarea unei cooperari mai intense Intre serviciile
medicale de urgenta 1n vederea consolidarii coordondrii acestora. Acest fapt este cu atat mai
evident In zonele transfrontaliere.

Dincolo de problematica asistentei medicale transfrontaliere, aceasta initiativa ar trebui sa
permita identificarea provocarilor si a reformelor necesare in domeniul serviciilor de sanatate.

AMENDAMENTE
Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomandd Comisiei pentru mediu, sandtate

publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sa includa in raportul sdu urmatoarele
amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de directiva

Titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Propunere de DIRECTIVA A Propunere de DIRECTIVA A
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI privind aplicarea CONSILIULUI privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei drepturilor pacientilor in cadrul accesului
medicale transfrontaliere la o asistentd medicala sigurd, de inaltd

calitate si eficientd, in conditii echitabile

Justificare

Se propune ca propunerea de directiva sa nu se concentreze asupra mobilitatii pacientului, ci
asupra celor trei aspecte fundamentale in jurul carora Comisia afirma ca si-a structurat
propunerea: principiile comune pentru toate sistemele de sanatate din UE, cooperarea
europeand in materie de asistenta medicala si un cadru specific pentru asistenta medicala
transfrontaliera.

Amendamentul 2
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Propunere de directiva
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

(9) Prezenta directiva privind aplicarea
drepturilor pacientilor la asistenta medicala
transfrontaliera se aplica tuturor tipurilor
de asistentd medicald. Astfel cum s-a
confirmat de catre Curtea de Justitie, nici
natura lor speciala si nici modul lor de
organizare sau finantare nu le situeaza in
afara sferei de aplicare a principiului
fundamental al liberei circulatii. In ceea ce
priveste asistenta pe termen lung, directiva
nu se aplica asistentei si sprijinului pentru
familii sau persoane care se gdsesc, pentru
o perioada lunga de timp, intr-o anumitdi
stare de nevoie. Nu se aplica, de exemplu,
caselor rezidentiale, locuintelor, asistentei
acordate persoanelor in varsta sau copiilor
de catre asistenti sociali, ingrijitori
voluntari sau profesionisti, altii decat
cadrele medicale.

Amendamentul

(9) Prezenta directiva privind aplicarea
drepturilor pacientilor la asistenta medicala
transfrontaliera se aplica tuturor tipurilor
de asistentd medicald. Astfel cum s-a
confirmat de catre Curtea de Justitie, nici
natura lor speciald si nici modul lor de
organizare sau finantare nu le situeaza in
afara sferei de aplicare a principiului
fundamental al liberei circulatii. In ceea ce
priveste asistenta pe termen lung, directiva
nu se aplica asistentei si sprijinului pentru
familii sau persoane care au, pentru o
perioada lunga de timp, anumite nevoi de
ingrijire, sprijin sau asistentd in mdsura
in care acestea implica tratament specific
specializat sau ajutor furnizat de sistemul
de securitate sociali. Acestea acoperd, in
special toate serviciile de asistentd pe
termen lung care sunt considerate
necesare pentru a oferi persoanei ce are
nevoie de ingrijire o viatd cdt mai deplind
si mai independentd posibil. Prezenta
directivd nu se aplica, de exemplu, caselor
rezidentiale, locuintelor, asistentei acordate
persoanelor in varsta sau copiilor de catre
asistenti sociali, ingrijitori voluntari sau
profesionisti, altii decat cadrele medicale.

Justificare

Acest amendament are rolul de a clarifica faptul ca serviciile din domeniul asistentei sau

termen lung nu intra in sfera de aplicare a acestei directive.

Amendamentul 3

Propunere de directiva
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Prezenta directiva nu vizeaza
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Amendamentul

(25) Prezenta directiva nu vizeaza
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instituirea dreptului la rambursarea costului
tratamentului efectuat intr-un alt stat
membru, in cazul in care un astfel de
tratament nu se numara printre prestatiile
prevazute de legislatia statului membru de
afiliere al pacientului. De asemenea,
prezenta directiva nu impiedica statele
membre s 151 extinda regimurile de
prestatii de boald in naturd la asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in conformitate cu dispozitiile acestuia.

instituirea dreptului la rambursarea costului
tratamentului efectuat intr-un alt stat
membru, in cazul in care un astfel de
tratament nu se numara printre prestatiile
prevazute de legislatia statului membru de
afiliere al pacientului sau modificarea
conditiilor privind respectivele drepturi,
daca acestea sunt prevazute in legislatia
statului membru de afiliere. De asemenea,
prezenta directiva nu impiedica statele
membre sa is1 extindd regimurile de
prestatii de boala in natura la asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in conformitate cu dispozitiile acestuia.

Justificare

Competentele cu privire la organizarea serviciilor de sanatate revin statelor membre, in

conformitate cu articolul 152 din Tratatul CE.

Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Prezenta directiva prevede, de
asemenea, dreptul pacientului de a primi
orice medicament autorizat in vederea
comercializarii in statul membru in care
asistenta medicala este acordatd, chiar daca
medicamentul respectiv nu este autorizat
in vederea comercializarii in statul
membru de afiliere, In cazul in care
medicamentul respectiv este indispensabil
pentru un tratament eficient efectuat intr-un
alt stat membru.

Amendamentul

(27) Prezenta directiva prevede, de
asemenea, dreptul pacientului de a primi
orice medicament autorizat In vederea
comercializarii sau orice servicii de
asistentd medicald in statul membru in
care asistenta medicald este acordata, chiar
dacd medicamentul respectiv sau serviciile
de asistentd medicald nu sunt disponibile
in statul membru de afiliere, in cazul in
care medicamentul respectiv este
indispensabil pentru un tratament eficient
efectuat Intr-un alt stat membru.

Justificare

Este important ca un pacient ce se afla in alt stat membru decdt cel de rezidenta sa poata
beneficia si de servicii de asistenta medicala si medicamente chiar daca acestea nu sunt

disponibile in statul membru de afiliere.
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Amendamentul 5

Propunere de directiva
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43) Progresul continuu al medicinii si al
tehnologiei 1n domeniul sdnatatii prezinta
atat oportunitati, cat si provocdri pentru
sistemele de sdnatate ale statelor membre.
Cooperarea cu privire la evaluarea noilor
tehnologii medicale poate ajuta statele
membre datoritd economiilor la scard
europeand, evitind suprapunerea
eforturilor, si poate oferi o mai bund bazd
pentru utilizarea optimd a noilor
tehnologii in vederea asigurarii unei
asistente medicale sigure, de inaltd
calitate si eficiente. Aceasta va contribui,
de asemenea, la optimizarea pietei interne
sporind la maximum viteza si amploarea
raspandirii inovatiilor din medicind si a
tehnologiilor medicale. Aceasta cooperare
necesitd structuri de duratd care sa
implice toate autoritdtile relevante ale
tuturor statelor membre i care sa dezvolte
proiectele pilot existente.

Amendamentul

(43) Progresul continuu al medicinii si al
tehnologiei 1n domeniul sanatatii prezinta
atat oportunitati, cat si provocdri pentru
sistemele de sanatate ale statelor membre.
Totusi, evaluarea tehnologiilor medicale,
precum si posibilitatea de restrictionare a
accesului la noile tehnologii prin anumite
decizii ale unor organisme administrative
ridicd un anumit numdar de probleme
sociale fundamentale, cu privire la care
trebuie sa-si aduca contributia un grup
extins de actori interesati si in vederea
cdrora este necesard instituirea unui
model de guvernantd viabil. Prin urmare,
orice formd de cooperare ar trebui sa
includa nu numai autorititile competente
din toate statele membre, ci si toti actorii
interesati, inclusiv cadrele medicale,
reprezentantii pacientilor si sectorul
industrial. In plus, cooperarea ar trebui
sd se bazeze pe principii viabile de bund
guvernantd, cum ar fi transparenta,
deschiderea, obiectivitatea si
impartialitatea procedurilor. Comisia ar
trebui sa garanteze cd doar organismele
de evaluare a tehnologiilor medicale care
respectd aceste principii pot fi incluse in
refea.

Justificare

Schimbul de informatii dintre organismele de evaluare a tehnologiilor medicale presupune si
necesitd punerea in aplicare a unor principii de buna practica (cum ar fi buna guvernanta,
transparenta si participarea partilor interesate) in cadrul evaluarilor realizate de statele
membre. Evaluarea tehnologiilor medicale trebuie, prin urmare, sa respecte criteriile de
deschidere si de obiectivitate si trebuie sa aiba la baza dialogul si implicarea actorilor

interesati, inclusiv pacientii si sectorul industrial.

Amendamentul 6
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Propunere de directiva
Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45) In mod special, Comisiei ar trebui sa i
se confere competenta de a adopta
urmatoarele masuri: o lista de tratamente,
altele decat cele care necesita sedere peste
noapte in spital, care sa facad obiectul
aceluiasi regim ca si asistenta medicala
spitaliceasca; masuri nsotitoare de
excludere a categoriilor specifice de
medicamente sau substante de la
recunoasterea prescriptiilor emise intr-un
alt stat membru, prevazute in prezenta
directiva; o listd de criterii i conditii
specifice care trebuie indeplinite de
retelele europene de referintd; procedura
de infiintare a retelelor europene de

referintd. Deoarece masurile respective au
un caracter general si vizeaza modificarea

unor elemente neesentiale din prezenta
directiva sau completarea acesteia prin
addugarea unor noi elemente neesentiale,
acestea ar trebui adoptate in conformitate
cu procedura de reglementare cu control
prevazuta la articolul 5a din Decizia
1999/468/CE.

Amendamentul 7

Propunere de directiva
Articolul 1

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru furnizarea unei asistente
medicale transfrontaliere sigure, de inalta
calitate si eficiente.

PE415.355v02-00

Amendamentul

(45) In mod special, autorititilor
competente din statele membre ar trebui sa
li se confere competenta de a adopta
urmatoarele masuri: o lista de tratamente,
altele decat cele care necesita sedere peste
noapte In spital, care sa faca obiectul
aceluiasi regim ca si asistenta medicala
spitaliceasca; masuri insotitoare de
excludere a categoriilor specifice de
medicamente sau substante de la
recunoasterea prescriptiilor emise intr-un
alt stat membru, prevdzute in prezenta
directiva.

Amendamentul

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru furnizarea unei asistente
medicale transfrontaliere sigure, de inalta
calitate si eficiente, garantind un acces
echitabil al cetatenilor Uniunii la aceastd
asistentd si respectind competentele
nationale de organizare si prestare a
serviciilor de asistenti medicald.
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Amendamentul 8

Propunere de directiva

Articolul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Prezenta directiva se aplica prestarii de Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicala fard a tine servicii de asistenta medicala definite la
seama de modul de organizare, de articolul 4, care nu sunt garantate prin
furnizare si de finantare a acesteia $i nici Regulamentul (CE) nr. 883/2004 al
de caracterul public sau privat al sdau. Parlamentului European si al Consiliului

din 29 aprilie 2004 privind coordonarea
sistemelor de securitate sociald’.

1JO L 166, 30.4.2004, p. 1.

Justificare
Prin suprapunerea directivei si a regulamentelor, este permisa stabilirea a doud sisteme
paralele de asistenta medicala transfrontaliera, in conformitate cu regulamentele privind
coordonarea sistemelor de securitate sociala si cu prezenta directivd, ceea ce ar crea
incertitudine juridica. Ar trebui bine definite limitele domeniului de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 883/2004 si cel al prezentei directive.

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Prezenta directiva nu este aplicabila
serviciilor orientate, in special, cdtre
ingrijirea pe termen lung. Acestea includ,
in special, servicii prestate pe parcursul
unei perioade lungi de timp menite si
acorde asistentd persoanelor pentru
organizarea generala a vietii lor zilnice.

Justificare

Acest amendament are rolul de a clarifica faptul ca serviciile din domeniul asistentei sau

termen lung nu intrd in sfera de aplicare a acestei directive.
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Amendamentul 10

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) ,,asistentd medicald” reprezintd un
serviciu medical furnizat de catre sau sub
supravegherea unui cadru medical in
exercitiul profesiei sale si fard a tine
seama de modul de organizare, de
Sfurnizare si de finantare al acestuia la
nivel national si nici de caracterul siu
public sau privat,

Amendamentul 11

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) ,,asistenta medicala transfrontalierd”
reprezintd asistenta medicald acordata intr-
un alt stat membru decét cel in care
pacientul este asigurat sau asistenta
medicald acordati intr-un alt stat membru
decit cel in care furnizorul de asistenta
medicald isi are resedinta, sediul sau este
inregistrat,

Amendamentul

(a) ,,asistentd medicald” reprezintd un
serviciu medical furnizat pacientilor
pentru evaluarea, mentinerea sau
refacerea stirii lor de sandtate. In sensul
articolelor 6 - 11, ,,asistentid medicald”
inseamnd tratamente care se numdrd
printre prestatiile medicale prevazute de
legislatia statului membru de afiliere;

Amendamentul

(b) ,,asistenta medicala transfrontalierd”
reprezinta asistenta medicala acordata intr-
un alt stat membru decét cel in care
pacientul este asigurat;

Justificare

Ca si in cazul considerentului (10), se considera ca notiunea de asistenta transfrontaliera ar
include atdt mobilitatea propriu-zisa a pacientului, cdt si mobilitatea serviciilor de sanatate
care pot fi furnizate la distanta. Se considera ca nu este oportuna referirea la furnizorii de

asistenta medicala la acest articol.

Amendamentul 12
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Propunere de directiva
Articolul 4 — litera g

Textul propus de Comisie Amendamentul

X9

(g) ,,persoana asigurata” reprezinta: (g) ,,persoanad asigurata” inseamnd o
persoana care este asigurata in
conformitate cu definitia de la articolul 1
litera (c) din Regulamentul (CE) nr.
883/2004;

(i) pdnda la data aplicarii Regulamentului
(CE) nr. 883/2004: o persoanda care este
asiguratd in conformitate cu dispozitiile
articolelor 1, 2 si 4 din Regulamentul
(CEE) nr. 1408/71.

(ii) de la data aplicarii Regulamentului
(CE) nr. 883/2004: o persoana care este
asigurata in sensul articolului 1 litera (c)
din Regulamentul (CE) nr. 883/2004;

Justificare

Regulamentul (CE) nr. 883/2004 intra in vigoare la I ianuarie 2009.

Amendamentul 13

Propunere de directiva
Capitolul IT - titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
AUTORITATILE DIN STATUL STATELE MEMBRE RESPONSABILE
MEMBRU RESPONSABILE CU CU RESPECTAREA PRINCIPIILOR
RESPECTAREA PRINCIPIILOR COMUNE ALE ASISTENTEI
COMUNE ALE ASISTENTEI MEDICALE
MEDICALE

Justificare

Daca este utilizat, termenul ,, autoritati” ar trebui definit.

Amendamentul 14
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Propunere de directiva
Articolul 5 — titlu

Textul propus de Comisie

Responsabilitatile autoritdtilor statului
membru in care se desfasoara tratamentul

Amendamentul

Responsabilitatile statului membru in care
se desfasoara tratamentul

Justificare

Amendamentul urmareste consecventa cu amendamentul la titlul Capitolul I1.

Amendamentul 15

Propunere de directiva

Articolul 5 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre in care se desfasoara
tratamentul sunt responsabile de
organizarea i acordarea asistentei
medicale. In acest context si tinind seama
de principiile universalititii, accesului la
ingrijire de bund calitate, echitatii si
solidaritatii, acestea definesc standarde
clare de calitate si sigurantd referitoare la
asistenta medicala acordata pe teritoriul
lor si se asigurd ca:

Amendamentul

(1) In cazul in care se acordii asistenti
medicald intr-un stat membru altul decat
cel in care pacientul este afiliat,
tratamentul se realizeazd in conformitate
cu legislatia statului membru in care este
aplicat tratamentul. Asistenta medicala
este prestatd in conformitate cu normele
de calitate si sigurantd si cu orientarile
definite de statul membru in care este
realizat tratamentul. Respectivul stat
membru trebuie sd garanteze ca:

Justificare

Aceasta reformulare consolideaza principiul conform caruia organizarea si acordarea
asistentei medicale intra in sfera competentei nationale a statelor membre. Principiile
universalitatii, calitatii, echitatii si solidaritatii asistentei medicale ar trebui incluse la
articolul 1 referitor la obiectivele directivei.

Amendamentul 16

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) existd mecanisme pentru a garanta (a) existda mecanisme pentru a garanta
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faptul ca furnizorii de asistentd medicald au
capacitatea de a respecta standardele
mentionate, tindnd seama de medicina
internationald si de bunele practici
medicale general recunoscute;

faptul ca furnizorii de asistenta medicala i
serviciile medicale de urgenta au
capacitatea de a respecta standardele
mentionate, tindnd seama de evolutiile
medicinei internationale si de bunele
practici medicale general recunoscute;

Justificare

Este important ca standardele de calitate sa se aplice si serviciilor medicale de urgenta.

Amendamentul 17

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 —litera b

Textul propus de Comisie

(b) aplicarea acestor standarde de catre
furnizorii de asistentd medicala este
monitorizatd periodic si se aplica masuri
corective in cazul in care nu se respecta
standardele adecvate, tinand seama de
progresul medicinii si al tehnologiei in
domeniul sanatatii;

Amendamentul

(b) aplicarea acestor standarde de catre
furnizorii de asistenta medicala si de cdtre
serviciile medicale de urgenta este
monitorizatd periodic si se aplicd masuri
corective in cazul 1n care nu se respecta
standardele adecvate, tindnd seama de
progresul medicinei si al tehnologiei In
domeniul sanatatii;

Justificare

Este important ca standardele de calitate sa se aplice si serviciilor medicale de urgenta.

Amendamentul 18

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Pornind de la premisa asigurarii unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii,
Comisia, in cooperare cu statele membre,
elaboreaza orientari pentru punerea in
aplicare a alineatului (1), in mdsura in
care aceste actiuni sunt necesare pentru a
facilita furnizarea de asistentd medicala

RR\780101RO.doc

237/286

Amendamentul

eliminat

PE415.355v02-00

RO



RO

transfrontaliera.

Justificare

Este preferabil sa se elimine acest alineat, intrucat modul in care au fost elaborate orientarile
de catre Comisie afecteaza in mod direct competentele nationale exclusive din domeniul

organizarii si acordarii asistentei medicale.

Amendamentul 19

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 1 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicald sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sa primeasca asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in cazul 1n care tratamentul respectiv se
numara printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asiguratd are dreptul. Statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
catre persoana asigurata, costuri care ar fi
fost platite de catre sistemul legal de
securitate sociala al acestuia in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sau. In orice caz,
statul membru de afiliere este cel care
hotaraste care sunt serviciile medicale al
caror cost este rambursat indiferent de
locul in care sunt furnizate.

Amendamentul

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 $1 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicald sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sa primeasca asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in cazul 1n care tratamentul respectiv se
numarad printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asiguratd are dreptul. Statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
catre persoana asigurata, costuri care ar fi
fost platite de catre sistemul legal de
securitate sociald al acestuia in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sau. Pacientii au
dreptul la rambursare pentru metodele de
tratament, chiar dacd acestea nu sunt
rambursate in statul lor membru, cu
conditia ca acestea sd fie rambursate in
statul membru gazda si metoda sa fie
recunoscutd de stiinta medicala
internationald.

Justificare

Statele membre trebuie sa aiba dreptul de a-si concepe propriile sisteme de securitate
sociala. Cu toate acestea, metoda de tratament utilizata este adesea o chestiune de practica in
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cadrul profesiei medicale, in functie de formare si de specializare. Acest lucru nu ar trebui sa
constituie un principiu director in stabilirea rambursarii, care ar trebui sa depinda de
rezultatele obtinute pentru pacient. Aceasta nu afecteaza nivelul de rambursare, ci doar ofera
pacientilor o libertate mai mare de alegere, care este foarte importanta in cazul pacientilor

cu afectiuni necunoscute sau rare.

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1a) Un resortisant al unui stat membru
poate fi afiliat la sistemul de asigurari de
sdndtate dintr-un alt stat membru decat
cel de rezidentd pe baza de contributie la
respectivul sistem.

Justificare

Sprijinul acordat cetatenilor care se afld in alte State Membre decat statul de rezidenta,
inseamnd ca acestia sa aiba acces la sistemul de sanatate dintr-un alt stat membru decat cel

de rezidenta.

Amendamentul 21

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre statul membru de afiliere in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive pana la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
in care o asistenta medicald identica sau
similara ar fi fost acordatdi in statul
membru de afiliere, fard a depasi costurile
efective ale asistentei medicale primite.

Amendamentul

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre statul membru de afiliere in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive pana la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
aceleiasi afectiuni in statul membru de
afiliere, fara a depasi costurile efective ale
asistentel medicale primite.

Justificare

Statele membre trebuie sa aiba dreptul de a-si concepe propriile sisteme de securitate
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sociala. Cu toate acestea, metoda de tratament utilizata este adesea o chestiune de practica in
cadrul profesiei medicale, in functie de formare si de specializare. Acest lucru nu ar trebui sa
constituie un principiu director in stabilirea rambursarii, care ar trebui sa depinda de
rezultatele obtinute pentru pacient. Aceasta nu afecteaza nivelul de rambursare, ci doar ofera
pacientilor o libertate mai mare de alegere, care este foarte importanta in cazul pacientilor

cu afectiuni necunoscute sau rare.

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Pacientilor care se deplaseaza intr-un
alt stat membru 1n scopul de a beneficia de

asistentd medicala sau celor care

intentioneaza sa beneficieze de asistenta

medicala Intr-un alt stat membru li se
garanteazd accesul la dosarele lor

medicale, In conformitate cu masurile

nationale de punere in aplicare a

dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor cu caracter personal, in special

Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

Amendamentul

(5) Pacientilor care se deplaseaza intr-un
alt stat membru 1n scopul de a beneficia de
asistentd medicala sau celor care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru li se
garanteaza accesul la dosarele lor
medicale, In conformitate cu masurile
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor comunitare privind protectia
datelor cu caracter personal, in special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.
Datele se transmit doar cu acordul expres,
exprimat in scris, al pacientului sau al
Sfamiliei acestuia.

Justificare

Este foarte important ca transmiterea datelor cu caracter personal sa se faca doar cu acordul
expres, exprimat in scris, al pacientului sau al familiei acestuia.

Amendamentul 23

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 5a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(5a) Se iau mdasurile necesare pentru a
permite cetdtenilor UE care suferd
accidente sau care se afli in alte situatii
de urgenti medicald in alte state membre
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sa primeasca asistenta medicala de
urgentd de inaltd calitate.

Justificare

Colaborarea nu ar trebui sa se limiteze la accidente, ci ar trebui sa se aplice si altor urgente

medicale.

Amendamentul 24

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) in vederea rambursarii costurilor
asistentel medicale acordate intr-un alt stat
membru in conformitate cu prezenta
directiva, asistenta medicald spitaliceasca
reprezinta:

(a) asistenta medicald care necesitd
sederea pacientului pentru cel putin o
noapte in spital.

(b) asistenta medicald, inclusa intr-o lista
specificd, care nu necesitd sederea
pacientului pentru cel putin o noapte in
spital. Lista respectiva este limitata la:

- asistenta medicala care necesitd utilizarea

unei infrastructuri sau a unui echipament

medical foarte specializat si costisitor; sau

- asistenta medicala care implica
tratamente care prezinta un risc deosebit
pentru pacient sau pentru populatie.

Amendamentul 25
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Amendamentul

(1) in vederea rambursarii costurilor
asistentel medicale acordate intr-un alt stat
membru in conformitate cu prezenta
directiva, asistenta medicald spitaliceasca
si asistenta medicala specializatd in
conformitate cu definitia previzutd in
legislatia statului membru de afiliere
reprezinta, asistenta medicald care necesita
utilizarea unei infrastructuri sau a unui
echipament specializat si costisitor sau
asistenta medicald care implica tratamente
care prezinta un risc deosebit pentru
pacient sau pentru populatie.
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Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Lista respectiva este stabilita si poate fi
actualizata periodic de catre Comisie.
Masurile respective, care vizeazd
modificarea elementelor neesentiale din
prezenta directivi prin completarea
acesteia, sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 19 alineatul (3).

Amendamentul 26

Propunere de directiva
Articolul 8 — punctul 3 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) scopul sistemului este sa abordeze
fluxul de pacienti rezultat in urma punerii
in aplicare a prezentului articol si sd-1
impiedice sa submineze in mod grav sau sa
poata submina in mod grav:

(1) echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociala al statului membru; si/sau

(i1) planificarea si rationalizarea aplicate In
sectorul spitalicesc pentru a evita
supraincarcarea spitalelor, dezechilibrul
furnizarii de asistenta medicala si irosirea
resurselor logistice si financiare,
mentinerea unui serviciu medical si
spitalicesc echilibrat accesibil tuturor sau
pastrarea capacitatii de tratare sau de
competenta medicala pe teritoriul statului
membru in cauza.

Amendamentul 27
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Amendamentul

(2) Lista respectiva este stabilita si poate fi
actualizatd periodic de cétre statul membru
de afiliere sau de cdtre autorititile sale
competente, in functie de caracteristicile
specifice ale organizarii sale.

Amendamentul

(b) scopul sistemului este sa abordeze
fluxul important de pacienti rezultat in
urma punerii in aplicare a prezentului
articol si sa-1 impiedice sa submineze sau
sd poata submina:

(1) echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociald al statului membru; si/sau

(i1) planificarea si rationalizarea aplicate In
sectorul asistentei medicale pentru a evita
supraincarcarea, dezechilibrul furnizarii de
asistentd medicala si irosirea resurselor
logistice si financiare, mentinerea unui
serviciu medical si spitalicesc echilibrat
accesibil tuturor sau pastrarea capacitdtii de
tratament sau a competentei medicale pe
teritoriul statului membru in cauza.

RR\780101R0O.doc



Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 3 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) Autoritatile competente ale statului
membru de afiliere stabilesc criterii
pentru a identifica cazurile in care
echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociald al statului membru sau
planificarea si rationalizarea aplicate in
sectorul asistentei medicale sunt
subminate sau pot fi subminate.

Amendamentul 28

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
(4) Sistemul de autorizare prealabild este (4) Sistemul de autorizare prealabild este
limitat la ceea ce este necesar si limitat la ceea ce este necesar si
proportional pentru a evita un astfel de proportional si nu constituie un mijloc de
impact si nu constituie un mijloc de discriminare arbitrara.

discriminare arbitrara.

Justificare

Amendamentul urmareste consecventa cu amendamentul la articolul 8 alineatul (3).

Amendamentul 29

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul
(5) Statul membru in cauzd pune la (5) Statul membru de afiliere pune la
dispozitia publicului toate informatiile dispozitia publicului lista spitalelor si a
relevante privind sistemele de autorizare serviciilor de asistentid medicald
prealabila introduse 1n temeiul dispozitiilor specializatd, precum si toate informatiile
de la alineatul (3). relevante privind sistemele de autorizare

prealabild introduse In temeiul dispozitiilor
de la alineatul (3).
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Amendamentul 30

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 5a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) Sistemul de autorizare prealabila nu
ar trebui sd se aplice in cazul bolilor acute
si al urgentelor, pentru care este esential
sd se actioneze prompt. In plus, obligatia
de a solicita autorizare prealabila este
eliminata in cazul unui transfer dintr-un
spital in alt spital aflat intr-un stat
membru diferit.

Justificare

Autorizarea prealabila nu se poate aplica in cazurile bolilor acute. Urgentele trebuie
abordate separat, deoarece autorizarea prealabila nu poate fi obtinutd in aceste cazuri. De
asemenea, in cazul pacientilor internati nu exista in general posibilitatea de a astepta
asumarea costurilor.

Amendamentul 31

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 5b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5b) In cazul oricdrei cereri de autorizare
depuse de o persoand asiguratd, pentru a
primi asistenta medicald in alt stat
membru, statul membru de afiliere
verificd dacd au fost indeplinite conditiile
stabilite de Regulamentul (CE) nr.
883/2004 si, daca acestea sunt indeplinite,
acorda autorizatia prealabild in
conformitate cu regulamentul in cauza.

Justificare

Propunerea de directiva este in contradictie cu regulile existente privind coordonarea
regimurilor de securitate sociala. Daca directiva s-ar suprapune cu regulamentele existente,
s-ar permite stabilirea a doud sisteme paralele de asistentd medicald transfrontalierd. In fapt,
se creeaza un sistem dual fiindca propunerea nu numai ca nu reuseste sd identifice aspectele
neacoperite de regulament, ci pune accentul, in special pe acele aspecte pe care acesta le
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acopera deja.

Amendamentul 32

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul Sc (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5¢) In orice caz, statul membru poate
refuza acordarea autorizatiei prealabile
daca acelasi tratament poate fi oferit pe
teritoriul sdu intr-un interval justificat din
punct de vedere medical, ludnd in
considerare starea de sdndtate actuald a
pacientului in cauza si evolutia probabila
a bolii acestuia.

Justificare

Se propune ca autoritatea nationala de sanatate sa aiba responsabilitatea (prin autorizare
prealabila) de a asigura ca asistenta medicala este acordata cetatenilor de catre cadre
medicale §i in centre de sanatate la standarde adecvate de calitate si de siguranta.

Amendamentul 33

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statul membru de afiliere garanteaza
faptul ca procedurile administrative privind
recurgerea la asistentd medicala intr-un alt
stat membru legate de orice autorizare
prealabild mentionatd la articolul 8
alineatul (3), rambursare a costurilor
asistentei medicale acordate intr-un alt stat
membru, precum si alte conditii sau
Sformalitati mentionate la articolul 6
alineatul (3), se iIntemeiaza pe criterii
nediscriminatorii, obiective, publicate in
prealabil si care sunt necesare si
proportionale cu obiectivul urmarit.
Indiferent de situatie, unei persoane
asigurate i se acordd intotdeauna

RR\780101RO.doc

245/286

Amendamentul

(1) Statul membru de afiliere garanteaza
faptul ca procedurile administrative privind
recurgerea la asistentd medicala intr-un alt
stat membru legate de orice autorizare
prealabild mentionatd la articolul 8 si
suportarea costurilor asistentei medicale
acordate intr-un alt stat membru se
intemeiaza pe criterii nediscriminatorii,
obiective, publicate in prealabil si care sunt
necesare si proportionale cu obiectivul
urmarit.
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autorizarea, in conformitate cu
regulamentele privind coordonarea
securitatii sociale mentionate la articolul
3 alineatul (1) litera (f), de fiecare data
cdnd sunt indeplinite conditiile articolului
22 alineatul (1) litera (c) si ale articolului
22 alineatul (2) din Regulamentul
1408/71.

Justificare

In interesul claritatii juridice in ceea ce priveste directiva §i regulamentul.

Amendamentul 34

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Aceste sisteme procedurale sunt usor
accesibile si capabile sa asigure prelucrarea
solicitdrilor In mod obiectiv si impartial, in
termene stabilite si facute publice in
prealabil de catre statele membre.

Amendamentul

(2) Aceste sisteme procedurale sunt usor
accesibile si capabile sa asigure prelucrarea
solicitdrilor n mod obiectiv si impartial, In
termene maxime stabilite si facute publice
in prealabil de catre statele membre.
Pentru solutionarea acestor cereri, se tine
seama de caracterul urgent al fiecarui caz
si de circumstantele individuale.

Justificare

Este esential sa se mentina situatia actuald, in care cadrele medicale din sectorul public (in
special cele implicate in asistenta medicala primara, care au rolul de gardieni ai sistemului)
sa decida cu privire la necesitatea acordarii asistentei medicale pacientilor in alte state
membre, pentru a se evita situatiile in care asistenta medicala este acordata inutil.

Autorizarea prealabila poate fi perceputd de cetateni drept o restrictionare a drepturilor
acestora la mobilitate transfrontaliera, desi in realitate aceasta reprezinta o garantie pentru
cetdtenii care caldtoresc pentru a se supune unui tratament.

Amendamentul 35
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Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) In stabilirea termenelor pentru eliminat
procesarea solicitarilor de a recurge la

asistentd medicald intr-un alt stat

membru, statele membre iau in

considerare:

(a) starea patologica specifica,
(b) gradul durerii pacientului,
(¢) natura invaliditatii pacientului,

(d) capacitatea pacientului de a desfasura
o0 activitate profesionala.

Justificare

Amendamentul urmareste consecventa cu amendamentul la articolul 9 alineatul (2).

Amendamentul 36

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(da) faciliteazd accesul pacientilor la

retelele europene de referintd mentionate
la articolul 15.

Justificare

Participarea la retelele europene de referinta este conditionata de respectarea conditiilor
mentionate la articolul 15 din directiva. Acestea ar putea sa impiedice participarea anumitor
state membre, fapt ce ar fi in defavoarea pacientilor din aceste state membre care sufera de
boli tratate de centrele de referinta.

Amendamentul 37
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Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre faciliteaza cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum si cooperarea in materie de
tehnologia de informare si comunicare,
asistentd medicala transfrontaliera in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontaliera.

Amendamentul

(2) Statele membre faciliteazd cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum si cooperarea in materie de
tehnologia de informare si comunicare,
asistentd medicala transfrontaliera in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontalierd. Acest lucru se
aplica, in special cazurilor care necesitd
ingrijiri medicale de urgenta, cu scopul de
a asigura, mai ales, buna functionare a
serviciilor de ambulantd si de salvare.

Justificare

In cazul accidentelor sau indeosebi al altor urgente medicale, cooperarea transfrontalierd, in
special in domeniul serviciilor de salvare, ar trebui sa functioneze fara piedici, astfel incdt sa
nu apard intdrzieri cauzate de obstacolele birocratice.

Amendamentul 38

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 2 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(fa) crearea de instrumente care sd
permitd utilizarea optimd a resurselor in
materie de asistentd medicald in caz de
accidente grave, in special in zonele
transfrontaliere.

Justificare

Accidentele grave care necesita acordarea de ingrijiri medicale de urgenta trebuie luate in
considerare de catre retelele europene de referinta.
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Amendamentul 39

Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 3 — litera a — subpunctul ixa (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ixa) intretin relatii adecvate si eficiente
cu furnizorii de tehnologii;

Justificare

Centrele de referinta sunt menite sa accelereze difuzarea tehnologiilor medicale inovatoare,
insa textul nu face nicio referire la relatiile cu furnizorii de tehnologii, care reprezinta o
sursa importanta de inovare.

Amendamentul 40

Propunere de directiva
Articolul 16

Textul propus de Comisie Amendamentul

In conformitate cu procedura mentionati eliminat
la articolul 19 alineatul (2), Comisia
adoptd masurile specifice necesare pentru
realizarea interoperabilititii sistemelor de
tehnologia informatiei si comunicare din
domeniul asistentei medicale, aplicabile
atunci cdnd statele membre decid sd le
introducd. Aceste mdsuri reflectda
evolutiile tehnologiilor din domeniul
sandtatii si din medicind si respecta
dreptul fundamental la protectia datelor
personale in conformitate cu legislatia
aplicabila. Masurile specificd in special
standardele si terminologia necesare
pentru interoperabilitatea sistemelor
relevante de tehnologia informatiei si
comunicare in vederea asigurdrii unei
Sfurnizari sigure, de inalti calitate si
eficiente de servicii medicale
transfrontaliere.

Justificare

Gestionarea politica a asistentei medicale nu inseamna, de exemplu, implicarea in modul in
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care ar trebui realizate interventiile medicale. Aceasta ar trebui sa insemne stabilirea de linii
directoare, realizarea unor evaluari a eficientei, consilierea cu privire la aspectele financiare
si monitorizarea calitatii pentru asigurarea unui nivel acceptabil si conform politicii de
sanatate. Statele membre si-au organizat sistemul de asistenta medicala intr-un mod sigur §i
fiabil. Asistenta medicala, inclusiv evaluarea noilor produse si metode, ar trebui gestionata in
continuare la nivel national, in caz contrar existand riscul maririi birocratiei.

Amendamentul 41

Propunere de directiva
Articolul 17 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Cooperarea privind gestionarea noilor Cooperarea privind gestionarea
tehnologii medicale tehnologiilor medicale

Justificare

Evaluarile trebuie sa se aplice tuturor tehnologiilor medicale, inclusiv tehnologiilor existente.
Acest lucru poate facilita o buna alocare a resurselor sistemelor de sandtate ale statelor
membre. In anumite cazuri, fondurile destinate tehnologiilor existente ar putea fi realocate
noilor tehnologii.

Amendamentul 42

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Comisia stabileste, in acord cu
Parlamentul European, un cadru
operational privind reteaua mentionata la
alineatul (1), bazat pe principiile bunei
guvernante, inclusiv transparenta
procedurilor, obiectivitdtii si
impartialitatii procedurilor, precum si pe
participarea actorilor din toate grupurile
sociale interesate, inclusiv medici,
pacienti si reprezentanti ai sectorului
industrial.
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Justificare

Pentru a se garanta faptul ca cooperarea institutionala dintre autoritatile nationale sau
organismele de evaluare a tehnologiilor medicale conduce la un proces decizional echilibrat,
informat §i transparent, refeaua trebuie sd fie deschisa participarii partilor interesate.

Amendamentul 43

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Obiectivele retelei de evaluare a
tehnologiilor medicale sunt:

(a) sprijinirea cooperarii dintre
autoritdtile sau organismele nationale;

(b) sprijinirea furnizarii in timp util de
informatii obiective, fiabile, transparente si
transferabile privind eficienta pe termen
scurt si pe termen lung a tehnologiilor
medicale si favorizarea schimbului eficient
al acestor informatii intre autoritdtile sau
organismele nationale.
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Amendamentul

(2) Obiectivele retelei de evaluare a
tehnologiilor medicale sunt:

(a) identificarea de metode pe termen lung
pentru stabilirea unui echilibru intre
obiectivele privind sanatatea publica si
accesul la medicamente, recompensarea
inovatiilor si gestionarea bugetelor din
domeniul sanatatii;

(aa) dezvoltarea de proceduri si
metodologii transparente prin care sd se
urmdreascd aceste obiective;

(ab) asigurarea participarii tuturor
partilor interesate, in special a pacientilor,
a comunitatii medicale si a sectorului
industrial, la alegerile care pot influenta
sanatatea publica, inovarea si
competitivitatea Europei pe termen mediu
si lung;

(b) sprijinirea furnizarii in timp util de
informatii obiective, fiabile, transparente si
transferabile privind eficienta pe termen
scurt si pe termen lung a tehnologiilor
medicale si favorizarea schimbului eficient
al acestor informatii intre autoritdtile sau
organismele nationale;

(ba) luarea in considerare a naturii si
tipului informatiilor care pot face obiectul
unui schimb de informatii.
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Amendamentul 44

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3) Statele membre desemneaza autoritatile (3) Statele membre, tindnd seama de
sau organismele implicate in retea, astfel evaluarea eficientei tehnologiilor
cum se mentioneaza la alineatul (1), si medicale, desemneaza autoritatile sau
comunicd Comisiei denumirile si organismele implicate in retea, astfel cum
coordonatele de contact ale autoritatilor sau se mentioneaza la alineatul (1), si
organismelor respective. comunicd Comisiei denumirile si

coordonatele de contact ale autoritatilor sau
organismelor respective.

Justificare
Comisia se asigura ca reteaua adopta principiile de buna guvernanta. Astfel, toti actorii
implicati in evaluarea tehnologiilor medicale vor fi in masura sa sprijine deciziile luate.
Amendamentul 45

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
(4) In conformitate cu procedura (4) In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 19 alineatul (2), mentionatd la articolul 19 alineatul (2),
Comisia adopta masurile necesare pentru Comisia adopta masurile necesare pentru
infiintarea si gestionarea acestei retele §i infiintarea, gestionarea si transparenta
specifica natura si tipul informatiilor care acestei retele.

urmeazd a fi schimbate.

Justificare

Reteaua trebuie sa functioneze in mod transparent pentru ca deciziile luate in urma
schimbului de informatii sa fie credibile. Reteaua trebuie sa stabileasca tipul informatiilor
care pot face obiectul unui schimb de informatii. Toti participantii la retea trebuie sd fie
implicati in aceasta discutie, care trebuie sa reprezinte una dintre primele activitati ale
retelei.
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Amendamentul 46

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Reteaua mentionata la alineatul (1)
consulti reprezentantii sectorului
industrial, grupurile de pacienti si
comunitatea medicala si asigurd
implicarea activa a acestora.

Justificare

Pentru a se garanta faptul ca cooperarea institutionala dintre autoritatile nationale sau
organismele de evaluare a tehnologiilor medicale conduce la un proces decizional echilibrat,
informat §i transparent, reteaua trebuie sa fie deschisa participarii partilor interesate.

RR\780101RO.doc 253/286 PE415.355v02-00

RO



RO

PROCEDURA

Titlu

Drepturile pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere

Referinte

COM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD)

Comisia competenta in fond

ENVI

Aviz emis de citre
Data anuntului in plen

ITRE
2.9.2008

Raportor pentru aviz

Frangoise Grossetéte

Data numirii 25.9.2008
Examinare in comisie 5.11.2008 2.12.2008 20.1.2009
Data adoptarii 17.2.2009
Rezultatul votului final +: 25
0 )

Membri titulari prezenti la votul final

Jorgo Chatzimarkakis, Giles Chichester, Dragos Florin David, Pilar del
Castillo Vera, Den Dover, Lena Ek, Nicole Fontaine, Adam Gierek,
Norbert Glante, Fiona Hall, David Hammerstein, Rebecca Harms, Erna
Hennicot-Schoepges, Mary Honeyball, Werner Langen, Pia Elda
Locatelli, Angelika Niebler, Reino Paasilinna, Atanas Paparizov,
Miloslav Ransdorf, Paul Riibig, Patrizia Toia, Nikolaos Vakalis, Alejo
Vidal-Quadras, Dominique Vlasto

Membri supleanti prezenti la votul final

Alexander Alvaro, Ivo Belet, Zdzistaw Kazimierz Chmielewski, Neena
Gill, Robert Goebbels, Francoise Grossetéte, Gunnar Hokmark, Pierre
Pribetich, John Purvis, Silvia-Adriana Ticau

PE415.355v02-00

254/286 RR\780101R0O.doc




13.2.2009

AVIZ AL COMISIEI PENTRU AFACERI JURIDICE

destinat Comisiei pentru mediu, sandtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(COM(2008)0414 — C6-0257/2008 —2008/0142(COD))

Raportoare: Diana Wallis

JUSTIFICARE SUCCINTA

Raportoarea saluta sporirea gradului de certitudine juridica prin hotararile Curtii de Justitie
privind dreptul pacientilor de a primi asistenta medicala intr-un alt stat membru decat cel de
origine. Raportoarea subliniaza ca aceasta chestiune este de o importanta directd pentru viata
cotidiana si bunastarea multor cetateni ai UE, dat fiind 1n special indicele din ce in ce mai
ridicat de imbatranire a populatiei.

Raportoarea confirma alegerea temeiului juridic si constatd ca propunerea de directiva
respecta principiul subsidiaritatii. Aceasta ar trebui sa aiba rolul de a proteja sistemele
nationale de sanatate si de a inlatura preocupdrile cu privire la impactul propunerii de
directiva asupra finantarii viitoare a acestor sisteme.

Raportoarea observa in continuare importanta interactiunii dintre directiva si Regulamentul
nr. 1408/71! si rolul complementar al acesteia. Intr-adevir, este important si ia in considerare
faptul ca propunerea nu urmareste sa inlocuiasca actualul cadru privind asistenta medicala
transfrontalierd mentionat in respectivul regulament. in fapt, Regulamentul nr. 1408/71
organizeaza coordonarea sistemelor de securitate sociald, in timp ce dispozitiile privind
drepturile prevazute in propunerea de directiva si in Regulamentul nr. 1408/71 constituie
mecanisme alternative pentru suportarea cheltuielilor medicale efectuate intr-un alt stat
membru. Ca urmare, pacientul trebuie sa faca o alegere: persoana asigurata fie beneficiaza de
mecanismul prevazut in acest regulament, fie opteaza pentru sistemul stabilit in propunerea de
directiva.

Propunerea de directiva va acorda cetatenilor UE dreptul de a solicita ingrijiri nespitalicesti pe
teritoriul altui stat membru fara a fi necesara obtinerea unei autorizatii prealabile emise de

propriul sistem national de sanatate. Pacientii vor trebui mai Intai sa plateasca pentru ingrijire
si apoi sa solicite rambursarea de catre sistemele nationale. Conform propunerii, rambursarea

! Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 al Consiliului din 14 iunie 1971 privind aplicarea sistemelor de securitate
sociald pentru persoanele angajate si pentru familiile acestora circuland in interiorul Comunitatii, JO L 148,
5.6.1974, p. 35.
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va acoperi costurile Ingrijirilor medicale care ar fi fost rambursate de sistemul national de
securitate sociald daca Ingrijirile ar fi fost acordate pe teritoriul national.

Avand in vedere faptul ca directiva ridica o serie de probleme de drept international privat
(cererile de despagubiri izvorate din prestarea de ingrijiri medicale pot fi atat in raspundere
delictuala cat si contractuald), raportoarea a depus eforturi considerabile pentru a sublinia ca
sunt aplicabile normele comunitare privind competenta si legea aplicabild. Nu exista

Acestea fiind spuse, raportoarea ar dori sa sublinieze o chestiune pendinte, si anume ca
Parlamentul asteapta studiul promis de Comisie privind prejudiciul in cazuri de vatamare
corporald. Tinand cont de acest aspect, raportoarea a considerat adecvat sa includa in
propunerea de directiva un considerent luat din Regulamentul Roma II referitor la prejudiciu.

In final, in ceea ce priveste competenta si domeniul de aplicare al Regulamentului Bruxelles
I3, raportoarea considera ca, daca sunt indeplinite conditiile enuntate in hotararea Curtii de
Justitie in cauza Odenbreit*, partea vatamata, victima a neglijentei medicale, ar trebui sa poata
introduce o actiune directa impotriva asiguratorului acestuia/acesteia in statul membru in care
isi are domiciliul persoana vatamata.

AMENDAMENTE
Comisia pentru afaceri juridice recomandd Comisiei pentru mediu, sandtate publica si

siguranta alimentard, competenta in fond, sa includa in raportul sau urmatoarele
amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de directiva

Titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Propunere de Directivd a Parlamentului Propunere de Directivd a Parlamentului
European si a Consiliului privind aplicarea European si a Consiliului privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei drepturilor pacientilor de acces la o
medicale transfrontaliere asistentd medicald sigurd, de inaltd

calitate §i eficientd, in conditii echitabile

I Regulamentul (CE) nr. 593/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 iunie 2008 privind legea
aplicabild obligatiilor contractuale (Roma I), JO L 177, 4.7.2008, p. 6.

2 Regulamentul (CE) nr. 864/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 11.07.07 privind legea
aplicabilad obligatiilor necontractuale (Roma II), JO L 199, 31.07.07, p. 40.

3 Regulamentul (CE) nr. 44/2001 al Consiliului din 22 decembrie 2000 privind competenta judiciara,
recunoasterea si executarea hotararilor in materie civila si comerciala, JO L 12, 16.01.2001, p. 1.

4 Cauza C-463/06 FBTO Schadeverzekering c. Odenbreit [2007] ECR I-11321.
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Justificare

El marco especifico para la asistencia sanitaria afecta solo a una minoria de pacientes,
mientras que la mejora de la calidad y seguridad de la asistencia, asi como la cooperacion
entre EEMM son cuestiones que redundaran en beneficio de la generalidad de los ciudadanos
y se considera que deberian constituir el niicleo principal de la propuesta.

Se propone que la asistencia sanitaria transfronteriza no sea presentada como un ideal en la
propuesta de directiva, sino como una segunda opcion a considerar si no es posible la
asistencia sanitaria en el lugar de residencia del ciudadano. Debe quedar claro que el
objetivo es que el ciudadano pueda acceder a una asistencia sanitaria segura y de la mayor
calidad lo mas cerca posible de su lugar de residencia.

Amendamentul 2

Propunere de directiva
Considerentul 16a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(16a) Fara a aduce atingere dispozitiilor
de mai sus, in cazul cererilor de
despdagubiri pretinse in temeiul
raspunderii contractuale sau
necontractuale, legea aplicabila se
stabileste in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 593/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 17 iunie 2008 privind legea aplicabila
obligatiilor contractuale (Roma 1)’ si ale
Regulamentului (CE) nr. 864/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 11 iulie 2007 privind legea aplicabila
obligatiilor necontractuale (Roma II)>.
Competenta judiciard ar trebui stabilita in
conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 44/2001 din 22
decembrie 2000 privind competenta
Jjudiciard, recunoasterea §i executarea
hotardrilor in materie civild si
comercial@, intelegindu-se ca partile
vatamate pot introduce o actiune directa
impotriva asiguratorului lor in statul
membru in care acestea isi au domiciliul,
in cazul in care indeplinesc conditiile
necesare.

1JOL177,4.7.2008, p. 6.
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Amendamentul 3

Propunere de directiva
Articolul 1

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru furnizarea unei asistente
medicale transfrontaliere sigure, de nalta
calitate si eficiente.

2JO L 199, 31.7.2007, p. 40.
3JOL 12,16.1.2001, p. 1.

Amendamentul

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru accesul cetdtenilor UE la
asistentd medicald sigurd, de Tnalta
calitate si eficientd, in conditii echitabile si

creeazd mecanisme de cooperare intre
state membre in materie de asistentd
medicald, respectind competentele
nationale referitoare la organizarea §i
acordarea asistentei medicale.

Justificare

Se propone que el objetivo de la propuesta no se centre en abordar la movilidad de los
pacientes, sino que su nucleo fundamental sean los otros 2 ejes en los que la Comision
Europea dice estructurar la propuesta: principios comunes a todos los sistemas sanitarios de
la UE y cooperacion europea en el ambito de la salud.

La actual propuesta, centrada en la movilidad de pacientes, podria considerarse beneficiosa
por un determinado perfil de ciudadanos (con alto poder adquisitivo, informados, con
conocimiento de idiomas), pero se trata de una minoria de ciudadanos.

No obstante, la propuesta descuida las necesidades de la mayoria de los ciudadanos (perfil:
sin recursos suficientes para adelantar el coste de la atencion sanitaria prestada en otro EM,
sin conocimientos suficientes de idiomas, sin suficiente informacion para poder desplazarse a
otros EEMM) y genera inequidades.

Se propone que la propuesta no se centre en abordar la movilidad de pacientes (que solo
afecta a una minoria), sino en mejorar la calidad y seguridad de la asistencia, asi como en la
cooperacion entre EEMM, aspectos que redundaran en beneficio de la generalidad de los
ciudadanos.
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Amendamentul 4

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 - litera e

Textul propus de Comisie

(e) exista sisteme de asigurari de
raspundere civild profesionala sau o
garantie sau un acord similar, echivalente
sau asemdndtore in ceea ce priveste
scopul lor, adecvate naturii i importantei
riscului tratamentului furnizat pe teritoriul
statelor membre;

Amendamentul

(e) exista sisteme de asigurari de
raspundere civila profesionala suficiente si
eficiente sau o garantie sau un acord
similar, adecvate naturii si importantei
riscului tratamentului furnizat pe teritoriul
statelor membre;

Justificare

Problema consta in faptul ca textul eliminat ar putea legitima elaborarea unor sisteme de

indemnizare discretionare.
Amendamentul 5

Propunere de directiva
Articolul 11 — titlu

Textul propus de Comisie

Normele aplicabile asistentei medicale
acordate intr-un alt stat membru

Amendamentul

Normele aplicabile asistentei medicale
acordate intr-un alt stat membru, precum si
legea aplicabila in cazul oricdaror
despdagubiri pretinse in temeiul
raspunderii contractuale sau
necontractuale

Justificare

In cadrul acestei dispozitii este necesar sa se faca distinctia intre normele care se aplica
serviciilor de asistenta medicala si legea aplicabila tuturor cererilor de despagubiri care ar

putea rezulta din prestarea serviciilor respective.
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Amendamentul 6

Propunere de directiva
Articolul 11 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care asistenta medicala este
acordata intr-un alt stat membru decat cel
in care pacientul este asigurat sau intr-un
alt stat membru decat cel in care furnizorul
de asistenta medicala isi are domiciliul,
este inregistrat sau stabilit, un astfel de
serviciu de asistenta medicala este furnizat
in conformitate cu legislatia statului
membru 1n care se desfagoara tratamentul,
conform articolului 5.

Amendamentul 7

Propunere de directiva
Articolul 11 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie

PE415.355v02-00

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romanad.)

Amendamentul

(1a) In cazurile in care dispozitiile
sanitare dintr-un alt stat membru decit
cel in care pacientul este asigurat dau
nagtere la cereri de despdgubiri in temeiul
raspunderii contractuale sau
necontractuale, legea aplicabila se
stabileste in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 593/2008 si ale
Regulamentului (CE) nr. 864/2007.
Competenta judiciard se stabileste in
conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 44/2001,
intelegindu-se ca partile vatamate pot
introduce o actiune directa impotriva
asiguratorului lor in statul membru in
care acestea isi au domiciliul, in cazul in
care indeplinesc conditiile necesare.
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Amendamentul 8

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) furnizeazd informatii si asistentd
pacientilor in calitate de parti vatamate, in
cazul in care acestia introduc o actiune
directd impotriva asiguratorului in statul
membru in care isi au domiciliul.

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Punctul de contact national din statul
membru de afiliere furnizeaza, pacientilor
care solicitd acest lucru, coordonatele de
contact ale punctelor de contact nationale
din alte state membre.

Justificare

Como se ha indicado en relacion con el 10, este art. impone a los Estados miembros
obligacion de informar sobre datos en poder de otros EEMM, lo que supone una sobrecarga
excesiva para los primeros. Ademas, para que la informacion fuera util para los ciudadanos,
se requeriria de una actualizacion continua, lo cual parece inviable. Entendemos que
bastaria con que cada Estado miembro se responsabilizase de facilitar informacion en
relacion con la asistencia sanitaria prestada en su propio territorio y, en todo caso, facilitara
informacion relativa a los datos de contacto de los puntos nacionales de contacto de otros
Estados miembros.

Amendamentul 10

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Statele membre 1si acorda asistenta (1) Statele membre 1si acorda asistenta
reciproca necesara pentru punerea in reciproca necesara pentru punerea in
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aplicare a prezentei directive. aplicare a prezentei directive, in cooperare
cu autoritdtile locale si regionale, atunci
cdnd acestea sunt responsabile de
sistemul de sandtate.
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11.2.2009

AVIZ AL COMISIEI PENTRU DREPTURILE FEMEII §1 EGALITATEA DE GEN

destinat Comisiei pentru mediu, sandtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(COM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD))

Raportoare pentru aviz : Anna Zaborska

JUSTIFICARE SUCCINTA

Respectarea complementaritatii femeilor si a barbatilor, aplicarea principiului echitatii

In momentul in care legislatorul european legifereaza cu privire la drepturile pacientilor, ar
trebui sd pund in aplicare principiul echitatii. Femeile si barbatii sunt complementari. Nimeni
nu contestd faptul cd nevoile medicale sunt exprimate diferit la femei si la barbati. Perenitatii
valorilor fundamentale comune ale sistemelor de sandtate din UE, adoptate de Consiliu 1n
iunie 2006, si anume universalitatea, accesul la ingrijiri de calitate, echitatea si solidaritatea, 1
se adauga principiul ,,egalitdtii in domeniul sandtdtii”, care presupune ca barbatii si femeile
trebuie sa fie tratati in mod egal in cazul in care au nevoi comune si, in acelasi timp, ca
abordarea acestor diferente trebuie sa se faca intr-un mod echitabil.

Raportorul subliniazd garantia accesului la sistemele de sdnatate publicd in contextul
transfrontalier. Este vorba pur si simplu despre furnizarea de asistentd medicald in domeniul
obstetricii si al ginecologiei si de ingrijire a mamei si a copilului, astfel au fost definite de
Organizatia Mondiald a Sanatatii, la cea de-a 56-a Adunare Mondiala a Sanatatii de la Alma-
Ata (Rezolutia A56/27)".

In cadrul Comisiei pentru drepturile femeii, raportorul subliniaza ingrijorarea in ceea ce
priveste tratamentul cancerului de san, care reprezinta in prezent in UE, principala cauza de
deces in randul femeilor cu varste cuprinse intre 35 si 55 ani. Prevenirea, depistarea
mamografica si tratamentul cancerului de san sau al cancerului de col uterin ar trebui sa fie
incluse in modalitdtile de rambursare ale asistentei medicale transfrontaliere. Aceleasi cerinte
se impun in cazul barbatilor, care ar trebui sd beneficieze, de asemenea, de masurile de

! (Conferinta internationald asupra ingrijirii sinatitii primare, Alma-Ata: a 25-a aniversare, Raportul
Secretariatului, Punctul de pe ordinea de zi provizorie 14.18, 24 aprilie 2003)
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prevenire, detectare si tratare a cancerului pulmonar, de prostatd, de pancreas sau de testicule.
Putem salva vietile multor femei/mame si barbati/tati care au cancer fara sa o stie, daca
legislatorul nu exclude o cooperare transfrontaliera consolidata in acest domeniu si daca
statele membre sunt de acord cu o cooperare voluntara in acest domeniu.

Modalitatile de rambursare ale cheltuielilor de tratament si ale altor servicii de ingrijire pun in
evidenta diferentele dintre sexe. Asigurarile sociale, fondurile mutuale si casele de sdnatate ar
trebui sa opreasca toate formele de discriminare, inclusiv in cazul in care sunt ascunse, de
exemplu, pe baza unor factori de risc privind bolile genetice sau ereditare. Aceste entitati ar
trebui, de asemenea, sa nu mai calculeze costurile de asigurare de sdnatate si ale primelor de
asigurare in functie de sex si in functie de natura muncii depuse pentru indexare. In ceea ce
priveste calculul costurilor si al primelor, organismele competente ar trebui sa opreasca toate
topurile de discriminare cu privire la natura muncii indexate. Se constata, de fapt, ca multe
femei nu lucreaza pe piata consacratd a muncii, ci sunt implicate in alte activitati, cum ar fi
retelele de solidaritate intre generatii, nasterea si educatia copiilor sau ingrijirea persoanelor in
varsta. Raportorul reaminteste, prin urmare, necesitatea de a calcula costurile si primele, in
special pentru femei, mai mult din punctul de vedere al ciclului de viata.

Pentru a evita orice discriminare intre pacienti bazata pe posibilitatile lor materiale sau pe
nationalitate, propun sd Invatam din experienta Farmacopeei Europene, institutie a Consiliului
Europei, cu sediul la Strasbourg, care promoveaza o mai buna circulatie a medicamentelor in
randul membrilor sai, asigurand, n acelasi timp, o calitate superioara a acestora.

Punerea 1n aplicare a asistentei medicale transfrontaliere reprezinta un potential urias de
cooperare interregionald. Aceasta este structurata in mod diferit, In functie de pozitionarea
geografica a vechilor state membre (UE-15) in comparatie cu noile state membre (UE-12), si
unele configuratii geografice formate de noile si vechile state membre, mai ales din Europa
Centrald. Dezvoltarea socioeconomica regionald deseori inegala are ca si corolar o organizare
a sanatatii publice de asemenea neuniforma. Acest lucru devine tangibil mai ales la intersectia
dintre un stat membru vechi si unul nou. Prin urmare, statele membre trebuie sa ia toate
madsurile necesare pentru a anticipa consecintele economice si organizatorice impuse
profesionistilor din domeniul sanatatii, prestatorilor de asistenta medicala si caselor de
asigurari de sanatate. Intr-adevar, este necesar si se reconcilieze cerintele pacientilor care
beneficiaza de asistentd medicala transfrontaliera cu obligatiile personalului sanitar confruntat
cu o noud abordare in termeni economici a serviciilor de sanitate. Intr-adevir, domeniul
sandtatii si serviciile conexe nu pot fi intelese doar in termeni economici si supuse regulilor
concurentei. Aceasta abordare justificd, de altfel, fondarea prezentei directive nu numai pe
articolul 95 din tratat, care prevede modul de functionare a pietei libere, dar si pe articolul 152
privind sanatatea publicd. Este responsabilitatea statelor membre de a asigura durabilitatea
serviciului public national de sanatate si accesul in conditii egale la acest serviciu si de a
asigura in mod prioritar o stare buna de sdnatate tuturor cetdtenilor lor. Statele membre rdman
responsabile de carnetele lor nationale de sanatate.

AMENDAMENTE

Comisia pentru drepturile femeii si egalitatea de gen recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si sigurantd alimentara, competenta in fond, sd includa in raportul sau

RR\780101RO.doc 265/286 PE415.355v02-00

RO



RO

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de directiva
Referirea 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
- avand 1n vedere Tratatul de instituire a - avand 1n vedere Tratatul de instituire a
Comunitatii Europene, in special articolul Comunitatii Europene, in special articolul
95 al acestuia, 152 al acestuia,
Justificare

La baza oricarei directive europene privind aplicarea drepturilor pacientilor legate de
asistenta medicala trebuie sa stea articolul 152 din TUE, care precizeaza politicile si
actiunile Comunitatii in domeniul sanatatii publice.

Amendamentul 2

Propunere de directiva
Considerentul 5a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5 bis) Desi posibilitatea de a beneficia de
asistentd medicald la nivel transfrontalier
prezintd avantaje pentru pacienti,
prezenta directivi nu face din promovarea
asistentei medicale transfrontaliere un
scop in sine.

Justificare

Toti pacientii au dreptul de a beneficia de asistenta medicala sigura si de inalta calitate in
statul lor membru de origine. Majoritatea persoanelor doresc sa beneficieze de tratament cat
mai aproape de locul lor de resedintd. In plus, este esential ca statele membre sd se asigure
cd sistemele instituite pentru a furniza §i a facilita asistenta medicala transfrontaliera nu sunt
disproportionate din punctul de vedere al acoperirii si al costurilor fata de activitatea
transfrontaliera si nu au consecinte mai mari decdt cele prevazute si indezirabile asupra
ansamblului sistemelor de sanatate nationale.

Amendamentul 3
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Propunere de directiva
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prezenta directiva are scopul de a
stabili un cadru general pentru furnizarea
unei asistente medicale transfrontaliere
sigure, de inalta calitate si eficiente in
Comunitate si de a asigura mobilitatea
pacientilor si libertatea de a furniza
asistentd medicald, precum i un nivel
ridicat de protectie a sandtdtii, respectind
in acelasi timp responsabilitatile statelor
membre n ceea ce priveste definirea
beneficiilor de securitate sociald legate de
domeniul sanatatii, precum si organizarea
si furnizarea de asistentd medicala si
ingrijire medicald, precum si beneficii de
securitate sociald, in special in caz de
boala.

Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10) In sensul prezentei directive,
conceptul de ,,asistentd medicala
transfrontaliera” acopera urmadtoarele
modalitati de furnizare a asistentei
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Amendamentul

(8) Prezenta directiva are scopul de a
stabili norme de reglementare a
rambursarii costurilor serviciilor de
asistentd medicald prestate intr-un alt stat
membru pentru pacientii care opteazd sa
meargd intr-un alt stat membru pentru a
beneficia de servicii de asistentid medicald,
precum $i de a permite cooperarea intre
statele membre in ceea ce priveste
evaluarea tehnologiilor medicale, a
centrelor de referinta si a serviciilor
medicale online, respectind pe deplin
competentele nationale in materie de
organizare §i prestare a serviciilor de
asistentd medicald, in conformitate cu
principiul accesului universal, al
solidaritatii, al accesibilitatii economice,
al egalitatii de acces teritorial si al
controlului democratic. Prezenta
directivi respectd pe deplin
responsabilitatile statelor membre in ceea
ce priveste asistenta medicald, in
conformitate cu tratatul, in special in ceea
ce priveste definirea beneficiilor de
securitate sociald legate de domeniul
sanatatii, precum si organizarea si
furnizarea de asistentd medicala si ingrijire
medicald, precum si beneficii de securitate
sociald, in special in caz de boala.

Amendamentul

(10) In sensul prezentei directive,
conceptul de ,,asistentd medicala
transfrontaliera” acopera utilizarea
serviciilor de asistentd medicald intr-un
stat membru diferit de statul membru de
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medicale:

— Utilizarea asistentei medicale in alt stat
membru (si anume: un pacient care
apeleaza la tratamentul unui furnizor de
asistentd medicald intr-un alt stat
membru); acest aspect se defineste ca si
wmobilitatea pacientilor”;

- Furnizarea transfrontalierd a asistentei
medicale (si anume: livrarea serviciilor de
pe teritoriul unui stat membru pe
teritoriul altuia); cum ar fi, serviciile de
telemedicina, diagnosticarea si eliberarea
de prescriptii de la distantd, servicii de
laborator.

—Prezenta permanenta a unui furnizor de
asistentd medicala (si anume: stabilirea
unui furnizor de asistenta medicald intr-
un alt stat membru); si

— Prezenta temporara a persoanelor (si
anume: mobilitatea cadrelor medicale, de
exemplu, mutarea temporard in statul
membru de origine a pacientului pentru
Sfurnizarea serviciilor la fata locului).

Amendamentul 5

Propunere de directiva
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) In plus, pacientii din alte state membre
ar trebui s se bucure de tratament egal cu
resortisantii statului membru in care are loc
tratamentul si, conform principiilor
generale de echitate si nediscriminare, asa
cum sunt recunoscute de articolul 21 din
Carta, acestia nu ar trebui, in niciun caz, sa
fie discriminati pe criterii de sex, rasd,
culoare, origine etnica sau sociala,
caracteristici genetice, limba, religie sau
convingeri, opinii politice sau pe baza
oricdror alte opinii, apartenentd la o
minoritate nationala, bunuri detinute,
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resedintd in care pacientii aleg sd mearga
pentru a primi asistentd medicald.

Amendamentul

(13) In plus, pacientii din alte state membre
ar trebui sa se bucure de tratament egal cu
resortisantii statului membru in care are loc
tratamentul si, conform principiilor
generale de echitate si nediscriminare, asa
cum sunt recunoscute de articolul 21 din
Carta, acestia nu ar trebui, in niciun caz, sa
fie discriminati pe criterii de sex, rasd,
culoare, origine etnica sau sociala,
caracteristici genetice, limba, religie sau
convingeri, opinii politice sau pe baza
oricdror alte opinii, apartenenta la o
minoritate nationald, bunuri detinute,
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nastere, invaliditate, varstd sau orientare
sexuald. Pot exista diferente intre statele
membre in ceea ce priveste tratamentul
acordat diferitelor grupuri de pacienti doar
daca pot demonstra ca acest lucru este
justificat de motive medicale legitime, cum
ar fi in cazul masurilor specifice pentru
femei sau pentru anumite grupe de varsta
(de exemplu, vaccinarea gratuita a copiilor
sau a persoanelor in varst). In plus,
deoarece prezenta directiva respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute in special de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, trebuie
sa fie pusa in practica si aplicatd respectand
drepturile la egalitatea in fata legii si
principiul nediscriminarii, in conformitate
cu principiile generale de drept consacrate
de articolele 20 si 21 ale Cartei. Prezenta
directiva se aplica fard sa aduca atingere
Directivei 2000/43/CE a Consiliului din 29
iunie 2000 de punere in aplicare a
principiului egalitatii de tratament Intre
persoane, farda deosebire de rasd sau origine
etnicd si altor directive care pun in aplicare
articolul 13 din Tratatul CE. Tinand cont
de acestea, directiva prevede ca pacientii se
bucura de tratament egal cu resortisantii
statului membru in care are loc tratamentul,
inclusiv de beneficiul protectiei impotriva
discriminarii prevazut conform legislatiei
comunitare cét si de legislatia statului
membru in care are loc tratamentul.

Amendamentul 6
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nastere, invaliditate, varstd sau orientare
sexuala. Este indicat, prin urmare, sd se
impund recunoasterea calitdtii de
componentd fundamentald a protectiei
sociale din Europa pentru valorile
Sundamentale impartasite de toate
sistemele sanitare din Uniunea
Europeana, adoptate de Consiliu in iunie
2006, printre care figureazd, in special,
universalitatea, accesul la o asistenta de
calitate, echitatea si solidaritatea. Pot
exista diferente intre statele membre in
ceea ce priveste tratamentul acordat
diferitelor grupuri de pacienti doar daca pot
demonstra ca acest lucru este justificat de
motive medicale legitime, cum ar fi in
cazul masurilor specifice pentru femei sau
pentru anumite grupe de varsta (de
exemplu, vaccinarea gratuitd a copiilor sau
a persoanelor in varstd). In plus, deoarece
prezenta directiva respecta drepturile
fundamentale si principiile recunoscute in
special de Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene, trebuie sa fie pusd in
practica si aplicata respectand drepturile la
egalitatea in fata legii si principiul
nediscrimindrii, in conformitate cu
principiile generale de drept consacrate de
articolele 20 si 21 ale Cartei. Prezenta
directiva se aplica fara sa aduca atingere
Directivei 2000/43/CE a Consiliului din 29
iunie 2000 de punere in aplicare a
principiului egalitdtii de tratament intre
persoane, fard deosebire de rasd sau origine
etnicd si altor directive care pun in aplicare
articolul 13 din Tratatul CE. Tinand cont
de acestea, directiva prevede ca pacientii se
bucura de tratament egal cu resortisantii
statului membru in care are loc tratamentul,
inclusiv de beneficiul protectiei impotriva
discriminarii prevazut conform legislatiei
comunitare cat si de legislatia statului
membru in care are loc tratamentul.
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Propunere de directiva
Considerentul 13a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 7

Propunere de directiva
Considerentul 13a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 8
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Amendamentul

(13a) Ar trebui evidentiatd necesitatea
punerii in practicd a unor masuri
specifice care sd garanteze femeilor
conditii echitabile de acces la sistemele
publice de asistentd medicald. Acest acces
la asistentd include in egald masura
asistenta acordatd femeilor si barbatilor si
asistenta medicald in specialitatea
obstetricd-ginecologie, inclusiv protectia
sanatatii mamei $i a copilului, in
conformitate cu definitia asistentei
medicale primare adoptatd la 24 aprilie
2003 de Organizatia Mondiald a Sandtatii
cu ocazia celei de-a 56-a adundari
mondiale a sanatatii’. Fiecare stat
membru trebuie sa respecte dreptul femeii
la sandtatea sexuald si la sandtatea
reproducerii.

I Raportul Secretariatului (A56/27) referitor la
Conferinta internationald de la Alma-Ata privind
asistenta medicala primara: cea de-a doudzeci si
cincea aniversare.

Amendamentul

(13 bis) De asemenea, trebuie evidentiatd
necesitatea punerii in practicd a unor
mdsuri specifice destinate sa le garanteze
Sfemeilor conditii echitabile de acces la
sistemele sanitare publice si la asistenta
specificd, in special la asistenta in
specialitatea ginecologie-obstetrica si
sdndtatea reproducerii.
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Propunere de directiva
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Este adecvat a solicita ca si pacientii
care se deplaseaza intr-un alt stat membru
pentru asistenta medicala, in alte
circumstante decat cele prevazute pentru
coordonarea regimurilor de securitate
sociala stabilite prin Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71, sa poata beneficia de
principiile liberei circulatii a serviciilor In
conformitate cu tratatul si cu dispozitiile
prezentei directive. Pacientilor ar trebui sa
11 se garanteze suportarea costurilor pentru
respectivul tip de asistentd medicala cel
putin la nivelul prevazut pentru acelasi tip
sau un tip similar de asistentd medicald pe
care l-ar fi primit pe teritoriul statului
membru de afiliere. Aceasta respectd in
totalitate responsabilitatea statelor membre
de a stabili amploarea asigurarilor medicale
disponibile cetatenilor lor si previne orice
efect considerabil asupra finantarii
sistemelor nationale de asistentd medicala.
Statele membre pot, totusi, prevedea in
cadrul legislatiei nationale rambursarea
costurilor tratamentului la tarifele in
vigoare in statul membru in care se
desfasoara tratamentul in cazul in care
acest lucru este mai avantajos pentru
pacient. Acesta poate fi, in special, cazul
oricarui tratament furnizat prin retelele
europene de referintd, astfel cum se
mentioneaza la articolul 15 din prezenta
directiva.

Amendamentul

(21) Este adecvat a solicita ca si pacientii
care se deplaseaza intr-un alt stat membru
pentru asistenta medicala, in alte
circumstante decat cele prevazute pentru
coordonarea regimurilor de securitate
sociala stabilite prin Regulamentul (CEE)
nr. 1408/71, sa poata beneficia de
principiile liberei circulatii a serviciilor in
conformitate cu tratatul si cu dispozitiile
prezentei directive. Pacientilor ar trebui sa
11 se garanteze suportarea costurilor pentru
respectivul tip de asistentd medicala cel
putin la nivelul prevazut pentru acelasi tip
sau un tip similar de asistentd medicala pe
care l-ar fi primit pe teritoriul statului
membru de afiliere. Aceasta respectd in
totalitate responsabilitatea statelor membre
de a stabili amploarea asigurarilor medicale
disponibile cetatenilor lor si previne orice
efect considerabil asupra finantarii
sistemelor nationale de asistentd medicala.
Statele membre pot, totusi, prevedea in
cadrul legislatiei nationale rambursarea
costurilor tratamentului la tarifele in
vigoare in statul membru in care se
desfasoara tratamentul in cazul in care
acest lucru este mai avantajos pentru
pacient. Acesta poate fi, in special, cazul
oricdrui tratament furnizat prin retelele
europene de referintd, astfel cum se
mentioneaza la articolul 15 din prezenta
directivd, si al tratamentelor conditionate
in statul membru de afiliere prin
obtinerea unei asistente spitalicesti
stationare intr-un termen acceptabil din
punct de vedere medical.

Justificare

Enne 2004. a EL-ga liitunud ja peale seda liitunud riikide tervishoiuteenuste hinnad erinevad,
sageli kordades, viimaste kahjuks. Viltimaks patsientide eristamist vaesteks ravikolbmatuteks
Jja rikasteks soosituteks ning vordse juurdepddsu pohimotte muutumist sonakolksuks on
oluline koigile statsionaarset haiglaravi vajavatele patsientidele luua vordsed voimalused.
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Oluline on ettepanek ka naistele meestega vordsete voimaluste loomise seisukohalt
(palgaerinevused EL 15%, riigiti isegi 25%). Oiguslikust aspektist toetab
muudatusettepanekut Euroopa Kohtu (C-372/04 Watts, punkt 147) otsus, milline ei vilista
litkmesriikide sotsiaalkindlustussiisteemide kohandamise nouet, EL pohioiguste harta art. 35
ning samuti kdesoleva direktiivi vordse juurdepddsu tagamise pohimote, mis vastasel juhul

Jjddks pelgalt retoorikaks.

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28) Statele membre pot mentine conditii
generale, criterii de eligibilitate si
formalitati normative si administrative
privind primirea de asistentd medicala si
rambursarea cheltuielilor ocazionate de
asistenta medicald, precum cerinta de a
consulta un medic generalist inainte de a
consulta un specialist sau Tnainte de a
beneficia de asistentd medicala
spitaliceasca, si in ceea ce priveste
pacientii care doresc sa beneficieze de
asistentd medicald intr-un alt stat membru,
sub rezerva faptului ca respectivele conditii
sunt necesare, proportionale cu obiectivul
urmadrit $i nu au un caracter discretionar si
discriminatoriu. Prin urmare, este adecvat a
se solicita ca aceste conditii generale si
formalitati sa fie aplicate in mod obiectiv,
transparent si nediscriminatoriu, sa fie
cunoscute in prealabil, sd se bazeze in
primul rand pe consideratii medicale si sa
nu impuna sarcini suplimentare pacientilor
care doresc sd beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru in
comparatie cu pacientii tratati in statul
membru de afiliere. Este, de asemenea,
adecvat a se solicita ca deciziile sa fie luate
cat mai repede posibil. Acest fapt nu aduce
atingere drepturilor statelor membre de a
prevedea criterii sau conditii privind
autorizarea prealabila in cazul pacientilor
care doresc sa beneficieze de asistenta
medicala in statul lor membru de afiliere.
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Amendamentul

(28) Statele membre ar trebui sa impuna
conditii generale, criterii de eligibilitate si
formalitati normative si administrative
privind primirea de asistentd medicala,
rambursarea cheltuielilor ocazionate de
asistenta medicala si tratamentul primit in
Jaza de urmarire a evolutiei bolii,
administrat de un cadru sanitar intr-un
stat membru de afiliere, precum cerinta de
a consulta un medic generalist Tnainte de a
consulta un specialist sau inainte de a
beneficia de asistentd medicala
spitaliceascd, si in ceea ce priveste
pacientii care doresc sa beneficieze de
asistentd medicald intr-un alt stat membru,
sub rezerva faptului ca respectivele conditii
sunt necesare, proportionale cu obiectivul
urmarit $i nu au un caracter discretionar si
discriminatoriu. Prin urmare, este adecvat a
se solicita ca aceste conditii generale si
formalitati sa fie aplicate in mod obiectiv,
transparent si nediscriminatoriu, sa fie
cunoscute in prealabil, sd se bazeze in
primul rand pe consideratii medicale si sa
nu impund sarcini suplimentare nici
cadrului sanitar din statul membru de
afiliere, nici pacientilor care doresc sa
beneficieze de asistentd medicala intr-un
alt stat membru in comparatie cu pacientii
tratati in statul membru de afiliere. Este, de
asemenea, adecvat a se solicita ca deciziile
sa fie luate cat mai repede posibil. Acest
fapt nu aduce atingere drepturilor statelor
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membre de a prevedea criterii sau conditii
privind autorizarea prealabila in cazul
pacientilor care doresc sa beneficieze de
asistentd medicala in statul lor membru de
afiliere.

Justificare

Trebuie sa se garanteze ca costul tratamentului administrat in urma unei interventii medicale
efectuate intr-un alt stat membru nu genereaza supracosturi care trebuie achitate de cadrele
sanitare din statul membru de afiliere al pacientului, in special in cazul interventiilor de

urgentd.

Amendamentul 10

Propunere de directiva
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Orice tip de asistentda medicald care nu
este considerat asistentd medicala
spitaliceasca in conformitate cu dispozitiile
prezentei directive ar trebui considerat
asistentd medicala in afara mediului
spitalicesc. Potrivit jurisprudentei Curtii de
Justitie cu privire la libera circulatie a
serviciilor, nu este adecvata stabilirea unei
cerinte de autorizare prealabild pentru
rambursarea de catre regimul legal de
securitate sociala al unui stat membru de
afiliere a costurilor asistentei medicale
acordate in afara mediului spitalicesc intr-
un alt stat membru. In masura in care
rambursarea unor astfel de costuri ramane
in limitele garantate de regimul de
asigurari de sandtate al statului membru de
afiliere, absenta unei cerinte de autorizare
prealabila nu va compromite echilibrul

financiar al sistemelor de securitate sociala.
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Amendamentul

(29) Orice tip de asistentda medicald care nu
este considerat asistentd medicala
spitaliceasca in conformitate cu dispozitiile
prezentei directive ar trebui considerat
asistentd medicala in afara mediului
spitalicesc. Potrivit jurisprudentei Curtii de
Justitie cu privire la libera circulatie a
serviciilor, nu este adecvata stabilirea unei
cerinte de autorizare prealabild pentru
rambursarea de catre regimul legal de
securitate sociald al unui stat membru de
afiliere a costurilor asistentei medicale
acordate in afara mediului spitalicesc intr-
un alt stat membru. Totusi, statul membru
de afiliere ar trebui sa ia masuri pentru a
stabili, in prealabil, modalitatile de
efectuare a tratamentului si de
rambursare a tratamentului administrat
in faza de urmadrire a evolutiei bolii de
cdtre cadrele sanitare in statul membru de
afiliere, in special in cazul interventiilor
de urgentd. In misura in care rambursarea
unor astfel de costuri raimane in limitele
garantate de regimul de asigurari de
sanatate al statului membru de afiliere,
absenta unei cerinte de autorizare
prealabild nu va compromite echilibrul
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Amendamentul 11

Propunere de directiva
Articolul 1

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva stabileste un cadru
general pentru furnizarea unei asistente
medicale transfrontaliere sigure, de inalta
calitate si eficiente.

financiar al sistemelor de securitate sociala.

Amendamentul

Prezenta directiva stabileste norme de
reglementare a rambursarii costurilor
serviciilor de asistentd medicald primite
intr-un alt stat membru pentru pacientii
care opteazd sd meargd intr-un alt stat
membru pentru a beneficia de servicii de
asistentd medicald si permite cooperarea
intre statele membre in ceea ce priveste
evaluarea tehnologiilor medicale, a
centrelor de referinta si a serviciilor
medicale online, cu respectarea deplind a
competentei nationale de organizare si
prestare a serviciilor de asistentd
medicald, in conformitate cu principiile
accesului universal, solidaritatii,
accesibilitatii economice, al egalitatii de
acces teritorial si al controlului
democratic.

Justificare
Diferitele obiective ale prezentei directive sunt mai bine precizate in acest fel.
Responsabilitatile statelor membre si principiile de care trebuie sa se tina cont in cadrul
politicilor in materie de sanatate trebuie sa iasa in evidenta inca din obiectivul prezentei

directive.

Amendamentul 12

Propunere de directiva
Articolul 2

Textul propus de Comisie

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistenta medicala farda a tine
seama de modul de organizare, de
Sfurnizare si de finantare a acesteia $i nici
de caracterul public sau privat al sdau.

PE415.355v02-00

274/286

Amendamentul

Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicald in sensul
articolului 4.
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Amendamentul 13

Propunere de directiva
Articolul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) ,,asistenta medicala transfrontaliera”
reprezinta asistenta medicald acordata intr-
un alt stat membru decét cel in care
pacientul este asigurat sau asistenta
medicald acordatd intr-un alt stat membru
decat cel in care furnizorul de asistentd
medicald isi are resedinta, sediul sau este
inregistrat,

Amendamentul 14

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 15

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — litera ga (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(b) ,,asistenta medicala transfrontaliera”
reprezinta asistenta medicald acordata intr-
un alt stat membru decét cel in care
pacientul este asigurat;

Amendamentul

(ca) asigurarile, societditile mutuale de
asigurari §i casele de asigurari de
sdndtate pun capdt oricdrei forme de
discriminare, inclusiv discriminarii
disimulate, pe baza factorilor de risc
asociati bolilor ereditare sau congenitale
si nu mai calculeaza costurile asigurdarilor
de sandtate si primele de asigurari in
functie de sex si de natura activitatii si se
asigurd ca mecanismele aplicabile cu
ocazia calcularii costurilor si a primelor
pun capadt oricdrei forme de discriminare,
in special fata de femei;

Amendamentul

(ga) ingrijirile medicale au un caracter
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Amendamentul 16

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 $i 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicala sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sd primeasca asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in cazul in care tratamentul respectiv se
numadra printre prestatiile prevazute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asigurata are dreptul. Statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
cdtre persoana asiguratd, costuri care ar fi
fost platite de catre sistemul legal de
securitate sociala al acestuia in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul siu. In orice caz,
statul membru de afiliere este cel care
hotardste care sunt serviciile medicale al
caror cost este rambursat indiferent de
locul 1n care sunt furnizate.

echitabil, ceea ce inseamna ca barbatii si
femeile beneficiaza de tratament in
conditii de egalitate in cazul in care au
nevoi comune, tindnd seamad totodatd, in
mod echitabil, de diferentele specifice.

Amendamentul

(1) Sub rezerva dispozitiilor prezentei
directive, in special a articolelor 7, 8 $i 9,
statul membru de afiliere garanteaza faptul
ca persoanele asigurate care se deplaseaza
intr-un alt stat membru cu scopul de a
beneficia de asistentd medicala sau care
intentioneaza sa beneficieze de asistenta
medicald intr-un alt stat membru nu sunt
impiedicate sa primeasca asistenta
medicald acordata intr-un alt stat membru
in cazul in care tratamentul respectiv se
numadra printre prestatiile previzute de
legislatia statului membru de afiliere la
care persoana asiguratd are dreptul. Statul
membru de afiliere ramburseaza costurile
care ar fi fost platite de catre sistemul legal
de securitate sociald al acestuia in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sau. in orice caz,
statul membru de afiliere este cel care
hotaraste care sunt serviciile medicale al
caror cost este rambursat indiferent de
locul in care sunt furnizate.

Justificare

Accesul egal la asistenta medicala in straindtate poate fi compromis de obligatia ca un
pacient sa plateasca din buzunarul propriu pentru asistenta medicala inainte de a putea
solicita rambursarea. Statele membre de afiliere §i in care se desfasoara tratamentul ar putea
elabora planuri de rambursare reciproca rapida (cel putin pentru pacientii dezavantajati din
punct de vedere financiar, daca nu pentru toti pacientii). Specificand ca aceste costuri vor fi
rambursate persoanei asigurate, aceasta posibilitate este exclusa.
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Amendamentul 17

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre statul membru de afiliere in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive pand la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
in care o asistentd medicala identicd sau
similard ar fi fost acordata in statul
membru de afiliere, fard a depdsi costurile
efective ale asistentei medicale primite.

Amendamentul

(2) Costurile asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru sunt rambursate de
catre statul membru de afiliere in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive panad la un plafon corespunzand
costurilor care ar fi fost acoperite in cazul
in care o asistentd medicala identicd sau
similara ar fi fost acordata in statul
membru de afiliere, fard a depdsi costurile
efective ale asistentei medicale primite. fn
cazul in care pacientul are nevoie urgentd
de asistentd spitaliceasca stationard si
aceasta nu poate fi garantata in statul
membru de afiliere intr-un termen
acceptabil din punct de vedere medical,
statul membru de afiliere ramburseazd
totalitatea costurilor reale pe care le
implicd aceastd asistentd medicald.

Justificare

Enne 2004. a EL-ga liitunud ja peale seda liitunud riikide tervishoiuteenuste hinnad erinevad,
sageli kordades, viimaste kahjuks. Viltimaks patsientide eristamist vaesteks ravikolbmatuteks
Jja rikasteks soosituteks ning vordse juurdepddsu pohimotte muutumist sonakolksuks on
oluline koigile statsionaarset haiglaravi vajavatele patsientidele luua vordsed voimalused.
Oluline on ettepanek ka naistele meestega vordsete voimaluste loomise seisukohalt
(palgaerinevused EL 15%, riigiti isegi 25%). Oiguslikust aspektist toetab
muudatusettepanekut Euroopa Kohtu (C-372/04 Watts, punkt 147) otsus, milline ei vilista
litkmesriikide sotsiaalkindlustussiisteemide kohandamise nouet, EL pohioiguste harta art. 35
ning samuti kdesoleva direktiivi pohimote - vordse juurdepddsu tagamisest, mis vastasel juhul

Jjddks pelgalt retoorikaks.

Amendamentul 18

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statul membru de afiliere poate impune
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Amendamentul

(3) Statul membru de afiliere poate impune
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unui pacient care doreste sa beneficieze de
asistentd medicald intr-un alt stat membru
aceleasi conditii, criterii de eligibilitate si
formalitati normative si administrative cu
privire la asistenta medicala si la
rambursarea costurilor asistentei medicale
ca cele pe care le-ar impune in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sdu, Tn masura in
care acestea nu au un caracter
discriminatoriu sau nu reprezintd un
obstacol in calea libertatii de circulatie a
persoanelor.

unui pacient care doreste sa beneficieze de
asistentd medicald intr-un alt stat membru
aceleasi conditii, criterii de eligibilitate si
formalitati normative si administrative cu
privire la asistenta medicala si la
rambursarea costurilor asistentei medicale
ca cele pe care le-ar impune in cazul
furnizarii unei asistente medicale identice
sau similare pe teritoriul sdu, Tn masura in
care acestea nu au un caracter
discriminatoriu sau nu reprezintd un
obstacol in calea libertatii de circulatie a
persoanelor, a bunurilor sau a serviciilor,
cu conditia de a asigura in prealabil
accesul universal la serviciile de asistenta
medicald pentru cetdtenii sdi, in special
pentru femei si copii.

Justificare

In urma sosirii masive a pacientilor care provin din vechile state membre in institutiile
medicale din noile state membre, unele institutii medicale fac discriminare intre pacienti.
Acest fenomen aduce cu atat mai multe prejudicii cu cat afecteaza sanatatea femeilor si a

copiilor.

Amendamentul 19

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate persoanei asigurate de catre
regimul legal de securitate sociald pentru
asistenta medicald de care a beneficiat intr-
un alt stat membru. Acest mecanism se
bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute in prealabil,
1ar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decat cele care ar fi fost rambursate n
cazul 1n care aceeasi asistentd medicala sau
una similara ar fi fost acordata pe teritoriul
statului membru de afiliere.
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Amendamentul

(4) Statele membre dispun de un mecanism
pentru calcularea costurilor care urmeaza a
fi rambursate pentru persoana asiguratda
de catre regimul legal de securitate sociald
pentru asistenta medicala de care a
beneficiat intr-un alt stat membru. Acest
mecanism se bazeaza pe criterii obiective,
nediscriminatorii, cunoscute 1n prealabil,
iar costurile rambursate in conformitate cu
mecanismul respectiv nu sunt mai scazute
decat cele care ar fi fost rambursate n
cazul in care aceeasi asistentd medicala sau
una similara ar fi fost acordata pe teritoriul
statului membru de afiliere.
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Justificare

Accesul egal la asistenta medicala in straindtate poate fi compromis de obligatia ca un
pacient sa plateasca din buzunarul propriu serviciile de asistenta medicala inainte de a putea
solicita rambursarea. Statele membre de afiliere si in care se desfasoara tratamentul ar putea
elabora planuri de rambursare reciproca rapida (cel putin pentru pacientii dezavantajati din
punct de vedere financiar, daca nu pentru toti pacientii). Specificand ca aceste costuri vor fi
rambursate persoanei asigurate, aceasta posibilitate este exclusa.

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) in vederea rambursarii costurilor (1) in vederea rambursarii costurilor
asistentel medicale acordate intr-un alt stat asistentel medicale acordate intr-un alt stat
membru in conformitate cu prezenta membru in conformitate cu prezenta
directiva, asistenta medicald spitaliceasca directiva, asistenta medicald spitaliceasca
reprezinta: si specializatd reprezinta asistenta

medicald astfel cum este definita de
legislatia statului membru de afiliere, in
mdsura in care implica sederea
pacientului pentru cel putin o noapte sau
necesita utilizarea unor infrastructuri sau
a unor echipamente medicale foarte
specializate si costisitoare, sau implica
tratamente care prezintd un risc deosebit
pentru pacient sau pentru populatie.

a) asistenta medicald care necesita
sederea pacientului pentru cel putin o
noapte in spital.

b) asistenta medicald, inclusa intr-o listd
specificd, care nu necesita sederea
pacientului pentru cel putin o noapte in
spital. Lista respectiva este limitata la:

- asistenta medicald care necesitd
utilizarea unei infrastructuri sau a unui
echipament medical foarte specializat si
costisitor; sau

- asistenta medicali care implica
tratamente care prezintd un risc deosebit
pentru pacient sau pentru populatie.
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Amendamentul 21

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(4a) Autorizatia prealabila este in orice
caz eliberatad atunci cdnd pacientul
trebuie sa primeasca asistentd medicala
prevazutd in mod obisnuit de sistemul de
securitate sociald al statului membru de
afiliere si cind aceasta asistentd nu-i
poate fi acordatdi in statul membru de
resedintd intr-un termen acceptabil din
punct de vedere medical, in conformitate
cu Regulamentul (CEE) 1408/71 si cu
Regulamentul (CE) 883/2004.

Justificare

Este important ca in acest stadiu sa se puna accentul pe limitele domeniului de aplicare al
acestui articol care rezulta din aplicarea Regulamentelor 1408/71 si 883/2004.

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 5a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(5a) Statul membru in care se desfasoara
tratamentul poate lua mdasurile necesare
pentru a face fata afluxului de pacienti si
a-l impiedica sd submineze sau sd poatd
submina planificarea si rationalizarea
aplicate in sectorul spitalicesc, pentru a
evita supraincarcarea spitalelor,
dezechilibrul furnizarii de asistenta
medicala si irosirea resurselor logistice §i
financiare, mentinerea unui serviciu
medical si spitalicesc echilibrat accesibil
tuturor sau pdstrarea capacitatii de
tratament sau a competentei medicale pe
teritoriul statului membru in cauzd. Statul
membru in care se desfasoara tratamentul
nu face discrimindri pe baza de
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nationalitate si se asigurd ca masurile de
restrictionare a liberei circulatii se
limiteazd la ceea ce este necesar si
proportional. Statul membru in care se
desfiasoard tratamentul notificia masurile
in cauzd Comisiel.

Justificare

Articolul 5 din directiva stabileste responsabilitatile statelor membre de tratament in cazul
asistentei transfrontaliere, in timp ce mijloacele care permit statului membru de afiliere sa
controleze fluxul pacientilor sunt precizate la articolul 8. Prezenta directiva nu face totusi
trimitere la mijloacele de care dispun statele membre pentru a controla intrarile masive de
pacienti, care pot afecta sistemul lor de asistenta medicala si le poate impiedica sa-si asume
responsabilitatile in materie de asistenta medicala.

Amendamentul 23

Propunere de directiva

Articolul 9 alineatul 4 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ba) caracterul urgent al tratamentului
sau al procedurii medicale in cauzai;

Justificare

Cu toate ca multe afectiuni medicale pot sa nu provoace dureri, ele s-ar putea sa necesite
tratament de urgenta si interventie prin proceduri medicale specifice.

Amendamentul 24

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statul membru de afiliere asigura
mecanisme de furnizare de informatii la
cerere cdtre pacienti referitoare la
beneficierea de asistenta medicala intr-un
alt stat membru, precum si la termenii si
conditiile aplicabile, printre altele, de
fiecare data cdand exista efecte adverse
survenite in urma asistentei medicale
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Amendamentul

(1) Statul membru de afiliere asigura
existenta unor mecanisme prin care sa se
furnizeze pacientilor la cerere informatii
referitoare la asistenta medicala care
poate fi primita intr-un alt stat membru,
precum si referitoare la termenii §i
conditiile aplicabile, in special in cazul in
care survin efecte adverse in urma
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primite in alt stat membru.

Amendamentul 25

Propunere de directiva
Articolul 12 —punctul 2 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor
informatii privind in special drepturile
acestora in materie de asistentd medicala
transfrontalierd, garantiile de calitate si
siguranta, protectia datelor cu caracter
personal, procedurile de inaintare a
plangerilor si mijloacele de recurs
disponibile in ceea ce priveste asistenta
medicala acordata intr-un alt stat membru,
precum si informatii privind termenii si
conditiile aplicabile;

asistentel medicale primite in alt stat
membru, conditiile care permit un
administrarea unui tratament in faza de
urmadrire a evolutiei bolii de catre cadrele
sanitare in statul membru de afiliere,
precum si rambursarea. Informatiile
privind asistenta medicala
transfrontalierd fac distinctie intre
drepturile avute de pacienti in virtutea
prezentei directive si drepturile ce derivi
din regulamentele privind coordonarea
sistemelor de securitate sociald, astfel
cum se mentioneazd la articolul 3
alineatul (1) litera (f).

Amendamentul

(a) furnizeaza si difuzeaza pacientilor §i
cadrelor medicale informatii privind in
special drepturile pacientilor in materie de
asistentd medicala transfrontaliera,
garantiile de calitate si siguranta, protectia
datelor cu caracter personal, procedurile de
inaintare a plangerilor si mijloacele de
recurs disponibile in ceea ce priveste
asistenta medicala acordatd intr-un alt stat
membru, precum si informatii privind
termenii si conditiile aplicabile;

Justificare

Cadrele medicale reprezinta primul punct de contact pentru pacienti si au nevoie de
informatii privind drepturile pacientilor atdt pentru a respecta toate drepturile, cat si pentru
a-i indruma pe pacienti pentru a primi tot ajutorul de care au nevoie.

Amendamentul 26
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Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2 —litera b

Textul propus de Comisie

(b) ajuta pacientii sd isi protejeze drepturile
si sa recurgd la mijloacele de recurs
adecvate in cazul in care sunt victime ale
efectelor adverse ale asistentei medicale
acordate intr-un alt stat membru; punctele
de contact nationale informeaza pacientii in
special cu privire la optiunile de care
dispun pentru a solutiona orice litigiu, i
ajuta sa identifice mecanismul adecvat de
solutionare extrajudiciara a fiecarui caz in
parte si 1i asistd in demersul de
monitorizare a litigiului, daca este cazul;

Amendamentul

(b) furnizeazd informatii privind
demersurile care trebuie intreprinse
pentru a depune pléingeri si pentru a
solicita despdgubiri, ajuta pacientii sa isi
protejeze drepturile si sd recurgad la
mijloacele de recurs adecvate in cazul in
care sunt victime ale efectelor adverse ale
asistentei medicale acordate intr-un alt stat
membru; punctele de contact nationale
informeaza pacientii in special cu privire la
optiunile de care dispun pentru a solutiona
orice litigiu, 11 ajuta sa identifice
mecanismul adecvat de solutionare
extrajudiciara a fiecdrui caz in parte si ii
asista in demersul de monitorizare a
litigiului, daca este cazul;

Justificare

Informatii cu privire la demersurile care trebuie intreprinse pentru a depune plangeri si
pentru a solicita despagubiri in statul membru de tratament trebuie sa fie disponibile la orice

puncte nationale de contact.

Amendamentul 27

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre faciliteazd cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum Si cooperarea in materie de
tehnologia de informare si comunicare,
asistenta medicala transfrontalierd in regim
temporar sau ad-hoc si alte forme de
cooperare transfrontaliera.
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Amendamentul

(2) Statele membre faciliteazd cooperarea
cu privire la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local si
comunicarea dintre furnizorii de asistentd
medicald din strdinatate si furnizorii de
asistentd medicald obisnuitd in statul de
resedintd, inclusiv prin intermediul
tehnologiilor informatiei si comunicarii, i
cu privire la asistenta medicala
transfrontaliera n regim temporar sau ad-
hoc si alte forme de cooperare
transfrontaliera.

PE415.355v02-00

RO



Justificare

Continuitatea asistentei medicale este esentiala pentru siguranta pacientului. Echipele
medicale din tara de origine a pacientilor ar trebui sa coopereze indeaproape cu echipele si
specialistii din tara in care se efectueaza tratamentul pentru a asigura continuitatea

tratamentului.
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