RO

PARLAMENTUL EUROPEAN 2009 - 2014

Document de gedinta

A7-0307/2010
4.11.2010

***I I

RECOMANDARE PENTRU A
DOUA LECTURA

referitoare la pozitia Consiliului in prima lectura in vederea adoptarii unei
directive a Parlamentului European si a Consiliului privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(11038/2010 — C7-0266/2010 — 2008/0142(COD))

Comisia pentru mediu, sandtate publica si siguranta alimentara

Raportoare: Francoise Grossetéte

RR\838177R0.doc PE443.081v03-00

RO



RO

PR_COD_2am

Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
***  Procedura de aprobare
***|  Procedura legislativa ordinara (prima lectura)
***||  Procedura legislativa ordinara (a doua lectura)
***|[I  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicatd se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

in amendamentele Parlamentului, modificarile aduse proiectului de act sunt
evidentiate prin caractere cursive aldine. Evidentierea cu caractere cursive
simple este o indicatie pentru serviciile tehnice, referitoare la elemente ale
proiectului de act 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.

Antetul amendamentelor referitoare la un act existent pe care proiectul de act
doreste sa il modifice cuprinde doua randuri suplimentare prin care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia vizata a acestuia. Fragmentele preluate
ca atare dintr-o dispozitie a unui act existent pe care Parlamentul doreste sd o
modifice, dar pe care proiectul de act nu a modificat-o, sunt evidentiate cu
caractere aldine. Eventualele eliminari ale unor astfel de fragmente sunt
semnalate prin simbolul urmator: [...].
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la pozitia Consiliului in prima lectura in vederea adoptarii unei directive a
Parlamentului European si a Consiliului privind aplicarea drepturilor pacientilor in
cadrul asistentei medicale transfrontaliere

(11038/2010 — C7-0266/2010 — 2008/0142(COD))

(Procedura legislativa ordinara: a doua lectura)

Parlamentul European,

avand 1n vedere pozitia Consiliului in prima lectura (11038/2010 — C7-0266/2010),

avand n vedere propunerea Comisiei prezentata Parlamentului 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 Comunicarea Comisiei catre Parlament si Consiliu intitulata
»Consecintele intrarii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor
decizionale interinstitutionale in curs de desfasurare” (COM(2009)0665),

avand in vedere articolul 294 alineatul (7) si articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere pozitia sa in prima lectura?,
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European,
avand in vedere articolul 66 din Regulamentul sdu de procedura,

avand n vedere recomandarea pentru a doua lecturd a Comisiei pentru mediu, sanatate
publica si siguranta alimentara (A7-0307/2010),

adopta pozitia in a doua lectura prezentata in continuare;

incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

1JO C 184 E, 8.7.2010, p. 368.
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Amendamentul 1

Pozitia Consiliului
Considerentul 3a (nou)

Pozitia comuna a Consiliului Amendamentul

(3a). Tn acest cadru general, statele
membre ramdn responsabile de
furnizarea unei asistente medicale sigure,
de inalta calitate, eficiente si suficiente
din punct de vedere cantitativ pentru
cetdtenii de pe teritoriul lor. Statele
membre nu pot in niciun caz sd
desfiinteze asistenta medicala de pe
teritoriul lor ca urmare a disponibilitatii
acesteia si in alte state membre. In plus,
prezenta directivd va ldsa in seama
pacientilor alegerea privind locul in care
beneficiaza de asistenta medicala §i nu
trebuie sa conducd la crearea unor
politici care incurajeaza in vreun fel
pacientii sa meargd intr-un alt stat
membru pentru a beneficia de asistenta
medicald.

Amendamentul 2

Pozitia Consiliului
Considerentul 5a (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

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

[Observatie generala valabila pentru toate amendamentele: dat fiind faptul ca aproape toate
amendamentele reflecta formularea, mutatis mutandis, din pozitia PE in prima lectura (a se
vedea JO 184 E, 8.7.2010, p. 368), referintele la considerentele si dispozitiile relevante au
fost incluse in amendamente.]
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(Pozitia PE, considerentul 6)

Amendamentul 3

Pozitia Consiliului
Considerentul 6

Pozitia Consiliului

(6) Curtea de Justitie a abordat deja unele
aspecte legate de asistenta medicala
transfrontalierd, in special cu privire la
rambursarea asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru decat cel in care isi
are resedinta beneficiarul asistentei. Avand
in vedere faptul ca asistenta medicali este
exclusa din domeniul de aplicare al
Directivei 2006/123/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 12
decembrie 2006 privind serviciile in
cadrul pietei interne, este importanta
abordarea acestor aspecte in cadrul unui
instrument juridic specific al Uniunii, in
vederea obtinerii unei apliciri mai
generale si mai eficiente a principiilor
stabilite de Curtea de Justitie de la caz la
caz.

1JO L 376, 27.12.2006, p. 36.

Amendamentul 4

Pozitia Consiliului
Considerentul 9

Pozitia Consiliului

(9) Prezenta directiva ar trebui sa se aplice
pacientilor individuali care decid sa
solicite asistenta medicala intr-un alt stat
membru decét statul membru de afiliere.
Astfel cum s-a confirmat de catre Curtea de
Justitie, nici natura speciala a acesteia gi
nici modul de organizare sau finantare a
asistentei medicale nu o situeaza in afara
sferei principiului fundamental al libertatii
de a presta servicii. Cu toate acestea,

RR\838177R0.doc

Amendamentul

(6) Curtea de Justitie a abordat deja unele
aspecte legate de asistenta medicala
transfrontalierd, in special cu privire la
rambursarea asistentei medicale acordate
ntr-un alt stat membru decat cel in care isi
are resedinta beneficiarul asistentei.
Prezenta directiva urmareste aplicarea
mai generald, eficienta a principiilor
stabilite de Curtea de Justitie, de la caz la
caz.

Amendamentul

(9) Prezenta directiva ar trebui sa se aplice
tuturor tipurilor de asistenta medicala.
Astfel cum s-a confirmat de catre Curtea de
Justitie, nici natura speciala a asistentei
medicale, nici modul de organizare sau
finantare a acesteia nu o situeaza in afara
sferei principiului fundamental al libertatii
de miscare.
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statul membru de afiliere poate alege sa
limiteze rambursarea asistentei medicale
transfrontaliere din motive legate de
calitatea si siguranta asistentei medicale
acordate, in situatia in care acest lucru
poate fi justificat de motive imperative de
interes general legate de sandtatea
publica. Statul membru de afiliere poate
lua i alte mdsuri, in temeiul altor
considerente, in cazul Tn care acestea pot
fi justificate de astfel de motive imperative
de interes general. Tntr-adevir, Curtea de
Justitie a decis ca protectia sanatatii
publice se numara printre motivele
imperative de interes general care pot
Jjustifica restrictionari ale liberei circulatii
prevdzute in tratate.

Amendamentul 5

Pozitia Consiliului
Considerentul 10

Pozitia Consiliului

(10) Conceptul de ,,motive imperative de
interes general” la care se face trimitere
in anumite dispozitii din prezenta
directivai a fost elaborat de cdtre Curtea de
Justitie in jurisprudenta sa in legdtura cu
articolele 49 si 56 din tratat §i ar putea
evolua in continuare. Curtea de Justitie a
afirmat in numeroase ocazii ca este
posibil ca riscul de a compromite grav
echilibrul financiar al sistemului de
securitate sociald sa poatd constitui in
sine un motiv imperativ de interes general
care poate justifica o barierd in calea
principiului libertatii de a presta servicii.
In mod similar, Curtea de Justitie a
recunoscut cd obiectivul asigurarii din
motive de sandatate publicd a unui serviciu
medical si spitalicesc echilibrat §i
accesibil tuturor poate face, de asemenea,
obiectul uneia dintre derogarile, din
motive de sandtate publicd, prevazute la
articolul 52 din tratat, in mdasura in care
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contribuie la atingerea unui nivel ridicat
de protectie a sanatatii. De asemenea,
Curtea de Justitie a stabilit ca respectiva
dispozitie a tratatului permite statelor
membre sa limiteze libera prestare a
serviciilor medicale i spitalicesti in
mdsura in care mentinerea unei capacitditi
de tratament sau a unei competente
medicale pe teritoriul national este
esentiald pentru sdandtatea publica.

Amendamentul 6

Pozitia Consiliului
Considerentul 14a (nou)

Pozitia Consiliului

Amendamentul

(14@) Dupa cum au consimtit statele
membre Tn cadrul Concluziilor
Consiliului din 1 §i 2 iunie 2006, existi o
serie de principii de functionare comune
sistemelor de sanatate din intreaga UE.
Aceste principii sunt necesare pentru
asigurarea increderii pacientilor in
asistenta medicala transfrontaliera,
conditie esentiald pentru realizarea
mobilitatii pacientilor, precum i pentru
garantarea unui nivel ridicat de protectie
a sandatatii. In ciuda acestor valori
comune, se acceptd ca statele membre sd
ia decizii diferite din ratiuni etice cu
privire la disponibilitatea anumitor
tratamente si la conditiile concrete de
acces. Prezenta directivd nu aduce
atingere diversitatii etice.

(Pozitia PE, considerentul 14)

Amendamentul 7

Pozitia Consiliului
Considerentul 15

Pozitia Consiliului

(15) Prezenta directiva nu ar trebui sa
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(15) Prezenta directiva nu ar trebui sa
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afecteze normele statelor membre privind afecteze normele statelor membre privind

comercializarea medicamentelor si a comercializarea medicamentelor si a

dispozitivelor medicale prin internet. dispozitivelor medicale prin internet.
Medicamentele si dispozitivele medicale
falsificate constituie, cu toate acestea, un
motiv real si grav de ingrijorare, in
special in contextul asistentei medicale
frontaliere.

Amendamentul 8

Pozitia Consiliului
Considerentul 16a (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

(16a) Transpunerea si aplicarea prezentei
directive in legislatia nationald nu ar
trebui sd conducd la situatia in care
pacientii sunt incurajati sd recurgd,
impotriva vointei lor, la un tratament in
alt stat decdt cel in care sunt afiliati. Acest
lucru este indezirabil, mai ales dacd
decizia de a incuraja pacientul sa
beneficieze de asistenta medicala in alt
stat membru s-ar baza pe factori fara
caracter medical, cum ar fi costul
tratamentului.

Justificare

W przypadku udzielania opieki zdrowotnej, bardzo wazne jest by pacjenci mieli zapewnione
jak najbardziej komfortowe warunki. Dlatego pozgdane jest leczenie ich blisko miejsca
zamieszkania, zorganizowane w sposob dobrze im znany, by porozumiewali si¢ z
pracownikami stuzby zdrowia w swoim ojczystym jezyku. Zasadniczo, wyjazdy do innego
panstwa cztonkowskiego, by si¢ leczy¢, sq czyms wyjgtkowym. Pacjenci decydujq si¢ na taki
krok, gdy w ich kraju odpowiednio skuteczne leczenie jest niedostgpne. Celem nowego
motywu (16a) jest zapewnienie, ze pacjenci nie bedq ,, wypychani” ze swego panstwa
czlonkowskiego ubezpieczenia, co moze sie zdarzac, wzigwszy pod uwage, ze obecnie systemy
opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej usilnie dgzg do rownowagi finansowej. Istnieje
zagrozenie, zZe niektorzy pracownicy stuzby zdrowia, swiadczeniodawcy czy ptatnicy mogliby,
szukajgc oszczednosci, probowac kierowac pacjentow do innych panstw czltonkowskich,
zaniedbujgc przy tym ich potrzeby zdrowotne. Dyrektywa, ktorej celem jest ochrona praw
pacjentow, nie moze stwarzac¢ mozliwosci takiego postepowania. Proponowany motyw (16a)
opisuje podobny problem, ktorego dotyczyla poprawka nr 12, wprowadzajgca motyw (13a),
przyjeta przez Parlament Europejski w kwietniu 2009 r. Poniewaz Rada jest przeciwna
poprawce nr 12, poniewaz odczytuje jg jako sugerujqcq ztg wole panstw cztonkowskich,
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konieczne jest skierowanie nowej poprawki, mozliwej do przyjecia przez Rade. Problem
., wypychania’ pacjentow z ich panstw cztonkowskich jest zbyt istotny, by go catkiem

pomingc.

Amendamentul 9

Pozitia Consiliului
Considerentul 18

Pozitia Consiliului

(18) Pentru a permite pacientilor sa ia
hotarari in cunostinta de cauza atunci cand
solicita asistentd medicala 1n alt stat
membru, statul membru de tratament ar
trebui sa se asigure ca pacientii din alte
state membre primesc, la cerere,
informatiile relevante privind standardele
de siguranta si de calitate aplicate pe
teritoriul sau, precum si informatii privind
furnizorii de servicii medicale cdrora li se
aplica respectivele standarde. Mai mult,
Sfurnizorii de servicii medicale ar trebui sa
furnizeze pacientilor, la cerere, informatii
privind aspecte specifice ale serviciilor
medicale pe care le oferd. In masura in
care furnizorii de servicii medicale transmit
deja pacientilor cu resedinta in statul
membru de tratament informatii relevante
privind aceste aspecte specifice, prezenta
directiva nu ar trebui sa oblige furnizorii de
servicii medicale sa transmita informatii
mai detaliate pacientilor din alte state
membre. Nimic nu ar trebui s impiedice
statul membru de tratament sa instituie
obligatii pentru alti actori decat furnizorii
de servicii medicale, cum ar fi asiguratorii
sau autoritatile publice, sa transmita
informatiile privind aspecte specifice ale
serviciilor medicale oferite in cazul in care
acest lucru ar fi mai adecvat in raport cu
organizarea sistemului sdu de asistenta
medicala.

Amendamentul

(18) Pentru a permite pacientilor sa ia
hotarari in cunostinta de cauza atunci cand
solicita asistentd medicala 1n alt stat
membru, statele membre ar trebui s se
asigure ca pacientii din alte state membre
primesc, la cerere, informatiile relevante
privind standardele de siguranta si de
calitate aplicate pe teritoriul lor, precum si
informatii privind caracteristicile
asistentei medicale prestate de cdtre un
anumit furnizor de servicii medicale.
Aceste informatii ar trebui puse la
dispozitia publicului si in formate
accesibile pentru persoanele cu handicap.
Aceste informatii ar trebui sd fie
accesibile, printre altele, de la distanta in
format electronic. In masura in care
furnizorii de servicii medicale transmit deja
pacientilor cu resedinta 1n statul membru
de tratament informatii relevante privind
aceste aspecte specifice, prezenta directiva
nu ar trebui sd oblige furnizorii de servicii
medicale sd transmitad informatii mai
detaliate pacientilor din alte state membre.
Nimic nu ar trebui sa Tmpiedice statul
membru de tratament sa instituie obligatii
pentru alti actori decat furnizorii de servicii
medicale, cum ar fi asiguratorii sau
autoritafile publice, sa transmita
informatiile privind aspecte specifice ale
serviciilor medicale oferite in cazul in care
acest lucru ar fi mai adecvat in raport cu
organizarea sistemului sdu de asistenta
medicala.

(Pozitia PE, considerentul 15)
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Amendamentul 10

Pozitia Consiliului
Considerentul 19

Pozitia Consiliului

(19) Statele membre ar trebui sa se asigure
ca tuturor pacientilor li se aplica un
tratament echitabil, mai degraba in functie
de necesitatile acestora in materie de
asistentd medicala, decat in functie de
statul membru de afiliere al acestora. Tn
aceasta, statele membre ar trebui sa
respecte principiul liberei circulatii a
persoanelor 1n cadrul pietei interne,
principiul nediscriminarii, printre altele, cu
privire la nationalitate, principiul
necesitatii si al proportionalitatii oricaror
restrictii cu privire la libera circulatie. Cu
toate acestea, nicio dispozitie din prezenta
directiva nu ar trebui sa impuna
furnizorilor de servicii medicale sa accepte
tratamentul planificat pacientilor provenind
din alte state membre sau sa acorde
prioritate acestora in detrimentul altor
pacienti, de exemplu prin prelungirea
termenului de asteptare pentru tratamentul
acordat altor pacienti. Fluxurile de
pacienti pot crea o cerere care depdseste
capacitatile existente intr-un stat membru
pentru un anumit tip de tratament. Tn
astfel de cazuri exceptionale, statul
membru ar trebui sd ia in considerare
posibilitatea de a remedia situatia din
motive de sandtate publica, in
conformitate cu articolele 52 si 62 din
tratat. Cu toate acestea, limitarea
respectiva nu ar trebui sa aducad atingere
obligatiilor care le revin statelor membre
n temeiul Regulamentului (CE) nr.
883/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
coordonarea sistemelor de securitate
sociala.

PE443.081v03-00

Amendamentul

(19) Avind in vedere ca este imposibil sd
se anticipeze dacd un anumit furnizor de
servicii medicale va furniza asistenta
medicald unui pacient dintr-un alt stat
membru sau unui pacient din acelagsi stat
membru, este necesar ca cerintele privind
asigurarea unor servicii de asistentd
medicald pe baza unor principii comune
si standarde clare de calitate §i siguranta
sd fie aplicabile tuturor tipurilor de
asistentd medicala pentru a garanta
libertatea de a furniza i de a beneficia de
asistenta medicala transfrontaliera, fapt
ce constituie obiectivul directivei.
Autoritdtile statelor membre trebuie sa
respecte valorile fundamentale comune de
universalitate, acces la ingrijiri de bund
calitate, echitate §i solidaritate,
recunoscute deja la scard larga de catre
institutiile UE si de citre toate statele
membre ca valori pe care sistemele de
sandtate din Europa le impartagesc.
Statele membre ar trebui, de asemenea, sa
se asigure ca aceste valori sunt respectate
in ceea ce priveste pacientii si cetdtenii
din alte state membre si ca toti pacientii
beneficiaza de un tratament echitabil, mai
degraba 1n functie de necesitatile acestora
in materie de asistenta medicald decat in
functie de statul membru de afiliere al
acestora. Pentru aceasta, statele membre ar
trebui s respecte principiul liberei
circulatii a persoanelor in cadrul pietei
interne, principiul nediscrimindrii, printre
altele cu privire la nationalitate, principiul
necesitatii i al proportionalitdtii oricaror
restrictii cu privire la libera circulatie. Cu
toate acestea, nicio dispozitie din prezenta
directiva nu ar trebui sa impuna
furnizorilor de servicii medicale sa accepte
tratamentul planificat pacientilor provenind
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din alte state membre sau sa acorde
prioritate acestora in detrimentul altor
pacienti cu nevoi medicale similare, de
exemplu prin prelungirea termenului de
asteptare pentru tratamentul acordat altor
pacienti.

(Pozitia PE, considerentul 15)

Amendamentul 11

Pozitia Consiliului
Considerentul 19a (nou)

Pozitia Consiliului

Amendamentul

(19a) Niciuna din masurile luate de un
stat membru pentru a se asigura cd
asistenta medicala este furnizata cu
respectarea unor standarde clare de
calitate si sigurantd nu ar trebui, in
niciun caz, sa constituie noi obstacole in
calea liberei circulatii a pacientilor si a
bunurilor precum medicamentele §i
dispozitivele medicale.

(Pozitia PE, considerentul 19)

Amendamentul 12

Pozitia Consiliului
Considerentul 20

Pozitia Consiliului

(20) Ar trebui depuse eforturi sistematice si
continue pentru a asigura imbundtatirea
standardelor de calitate si siguranta in
conformitate cu concluziile Consiliului si
tinand seama de progresele nregistrate in
stiinta medicala internationala si de bunele
practici medicale recunoscute la nivel
general.

Amendamentul

(20) Ar trebui depuse eforturi sistematice si
continue pentru a asigura imbundtatirea
standardelor de calitate si siguranta in
conformitate cu concluziile Consiliului si
tinand seama de progresele nregistrate in
stiinta medicala internationala si de bunele
practici medicale recunoscute la nivel
general, precum si de noile tehnologii din
domeniul sandatdtii.

(Pozitia PE, considerentul 20)
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Amendamentul 13

Pozitia Consiliului
Considerentul 21

Pozitia Consiliului

(21) Este esential sa fie stabilite obligatii
comune clare in ceea ce priveste
mecanismele de interventie in cazul unui
prejudiciu rezultat in urma asistentei
medicale, pentru a evita ca lipsa de
incredere in mecanismele respective sa
constituie un obstacol in calea solicitarii
asistentei medicale transfrontaliere.
Sistemele de interventie in cazul
prejudiciilor existente n statul membru de
tratament nu ar trebui sd aduca atingere
acoperirea sistemelor lor nationale la
pacienti din tara respectiva care doresc sa
beneficieze de asistentd medicala in
strainatate, atunci cand ingrijirile medicale
sunt n interesul pacientului.

Amendamentul 14

Pozitia Consiliului
Considerentul 23

Pozitia Consiliului

(23) 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 poata 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

PE443.081v03-00

Amendamentul

(21) Este esential sa fie stabilite obligatii
comune clare in ceea ce priveste
mecanismele de interventie in cazul unui
prejudiciu rezultat Tn urma asistentei
medicale, inclusiv a asistentei post-
tratament, pentru a evita ca lipsa de
incredere in mecanismele respective sa
constituie un obstacol in calea solicitarii
asistentei medicale transfrontaliere.
Sistemele de interventie in cazul
prejudiciilor existente in statul membru de
tratament nu ar trebui sa aduca atingere
acoperirea sistemelor lor nationale la
pacienti din tara respectiva care doresc sa
beneficieze de asistentd medicala in
straindtate, atunci cand ingrijirile medicale
sunt n interesul pacientului.

Amendamentul

(23) 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
sd poata circula intre statele membre, dar In
acelasi timp ar trebui respectate drepturile
fundamentale ale persoanelor. Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 octombrie 1995 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce
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ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a
acestor date stabileste dreptul persoanelor
fizice de a avea acces la propriile date cu
caracter personal privind starea lor de
sanatate, de exemplu datele din dosarele lor
medicale care contin informatii precum
diagnostice, rezultate ale examinarilor,
evaluari realizate de medicii curanti si
orice alt tratament sau alte interventii
realizate. Aceste dispozifii ar trebui sa se
aplice, de asemenea, in contextul asistentei
medicale transfrontaliere reglementate de
prezenta directiva.

Amendamentul 15

Pozitia Consiliului
Considerentul 27

Pozitia Consiliului

(27) Este adecvat sa se impuna ca si
pacientii care se deplaseaza intr-un alt stat
membru pentru asistentd medicala, in alte
circumstante decat cele prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 883/2004, sa poata
fi Tn masura sa beneficieze de principiile
liberei circulatii a serviciilor, in
conformitate cu tratatul si cu prezenta
directiva. Pacientii ar trebui sa se bucure de
garantarea suportarii costurilor pentru
respectiva asistentd medicala, cel putin la
nivelul prevazut pentru aceleasi servicii
medicale pe care le-ar fi primit pe
teritoriul statului membru de afiliere.
Aceasta ar trebui sa respecte in totalitate
responsabilitatea statelor membre de a
stabili amploarea asigurarilor medicale
aflate la dispozitia cetatenilor lor si sa
previna orice efect considerabil asupra
finantarii sistemelor nationale de asistenta
medicala.
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priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor date
stabileste dreptul persoanelor fizice de a
avea acces la propriile date cu caracter
personal privind starea lor de sanatate, de
exemplu datele din dosarele lor medicale
care contin informatii precum diagnostice,
rezultate ale examinarilor, evaluari
realizate de medicii curanti si orice alt
tratament sau alte interventii realizate.
Aceste dispozifii ar trebui sa se aplice, de
asemenea, n contextul asistentei medicale
transfrontaliere reglementate de prezenta
directiva.

Amendamentul

(27) Este adecvat sa se impuna ca si
pacientii care se deplaseaza intr-un alt stat
membru pentru asistentd medicala, in alte
circumstante decat cele prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 883/2004, sa poata
fi Tn masura sa beneficieze de principiile
liberei circulatii a pacientilor si a
bunurilor, precum medicamentele §i
dispozitivele medicale, in conformitate cu
tratatul si cu prezenta directiva. Pacientii ar
trebui sd se bucure de garantarea suportarii
costurilor pentru asistenta medicala
prestatd intr-un alt stat membru i pentru
bunurile legate de aceasta asistentd
medicala, cel putin la nivelul prevazut
pentru acelagi tip de tratament sau unul la
fel de eficient pe care I-ar fi primit sau,
respectiv, pentru bunurile pe care le-ar fi
achizitionat pe teritoriul statului membru
de afiliere. Aceasta ar trebui sd respecte in
totalitate responsabilitatea statelor membre
de a stabili amploarea asigurarilor medicale
aflate la dispozitia cetatenilor lor si sa
previna orice efect considerabil asupra
finantarii sistemelor nationale de asistenta
medicala. Statele membre pot prevedea,
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totugsi, in cadrul legislatiei nationale
rambursarea costurilor tratamentului la
tarifele in vigoare n statul membru Tn
care se desfdsoarda 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.

(Pozitia PE, considerentul 27)

Amendamentul 16

Pozitia Consiliului
Considerentul 29

Pozitia Consiliului

(29) Pacientii nu ar trebui sa fie privati de
drepturile mai avantajoase garantate de
reglementdrile Uniunii privind coordonarea
sistemelor de securitate sociala, atunci
cand sunt indeplinite conditiile pentru
acordarea acestora. Prin urmare, oricarui
pacient care solicita autorizatia de a
beneficia de un tratament adecvat bolii sale
in alt stat membru ar trebui sa 1 se acorde
intotdeauna aceasta autorizatie in conditiile
prevazute de reglementarile Uniunii atunci
cand tratamentul in cauza se numara
printre prestatiile prevazute de legislatia
statului membru de resedinta al pacientului
si atunci cand acest tratament nu poate fi
acordat pacientului Tntr-un termen
rezonabil din punct de vedere medical,
avandu-se in vedere starea sa actuald de
sanatate si evolutia probabila a acesteia. Cu
toate acestea, In cazul in care un pacient
solicitd in mod explicit sa beneficieze de
tratament in conditiile prevazute de
prezenta directivd, prestatiile care se
aplica rambursarii ar trebui sa se limiteze
la cele care sunt aplicabile Tn temeiul
prezentei directive.
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Amendamentul

(29) Pacientii nu ar trebui sa fie privati de
drepturile mai avantajoase garantate de
reglementdrile Uniunii privind coordonarea
sistemelor de securitate sociala, atunci
cand sunt indeplinite conditiile pentru
acordarea acestora. Prin urmare, oricarui
pacient care solicitd autorizatia de a
beneficia de un tratament adecvat bolii sale
in alt stat membru ar trebui sa 1 se acorde
intotdeauna aceasta autorizatie in conditiile
prevazute de reglementarile Uniunii atunci
cand tratamentul in cauza se numara
printre prestatiile prevazute de legislatia
statului membru de resedinta al pacientului
si atunci cand acest tratament nu poate fi
acordat pacientului intr-un termen
rezonabil din punct de vedere medical,
avandu-se in vedere starea sa actuala de
sanatate si evolutia probabild a acesteia.
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Amendamentul 17

Pozitia Consiliului
Considerentul 29a (nou)

Pozitia Consiliului

Amendamentul

(29a) Pacientul poate alege mecanismul
pe care il preferd, insd in cazul in care
aplicarea Regulamentului (CE) nr.
883/2004 este mai avantajoasa pentru
pacient, acesta nu ar trebui sa fie privat
de drepturile care 1i sunt garantate prin
regulamentul respectiv.

(Pozitia PE, considerentul 29)

Amendamentul 18

Pozitia Consiliului
Considerentul 30

Pozitia Consiliului

(30) Pacientii ar trebui, Tn orice caz, sia nu
beneficieze de avantaje financiare de pe
urma asistentei medicale acordate intr-un
alt stat membru, iar suportarea costurilor
ar trebui, prin urmare, limitatd la costurile
efective ale asistentei medicale primite.

Amendamentul

(30) Pacientii nu ar trebui, Tn niciun caz,
sa beneficieze de avantaje financiare de pe
urma asistentei medicale acordate sau a
bunurilor achizitionate Intr-un alt stat
membru. Suportarea costurilor ar trebui,
prin urmare, limitata doar la costurile
efective. Statele membre pot decide sa
acopere §i alte costuri aferente, cum ar fi
cele pentru tratamente terapeutice, cu
conditia ca totalul acestor costuri si nu
depdseasca cuantumul ce ar fi trebuit
achitat in statele membre de afiliere.

(Pozitia PE, considerentul 30)

Amendamentul 19

Pozitia Consiliului
Considerentul 31

Pozitia Consiliului
(31) Prezenta directiva nu vizeaza

instituirea unui drept la rambursarea
costurilor asistentei medicale acordate in
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Amendamentul
(31) Prezenta directiva nu vizeaza

instituirea unui drept la rambursarea
costurilor asistentei medicale acordate in
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alt stat membru in cazul Tn care o astfel de
asistenta medicald nu se numara printre
prestatiile prevazute de legislatia statului
membru de afiliere al persoanei asigurate.
De asemenea, prezenta directiva nu ar
trebui sa Tmpiedice statele membre sa 1si
extinda regimul de prestatii in natura la
asistenta medicala acordata intr-un alt stat
membru. Prezenta directiva ar trebui sa
recunoasca faptul ca statele membre sunt
libere sa 1si organizeze sistemele de
asistentd medicala si de securitate sociala
astfel incat sa stabileasca dreptul de a
beneficia de tratament la nivel regional sau
local.

Amendamentul 20

Pozitia Consiliului
Considerentul 31a (nou)

Pozitia Consiliului

alt stat membru in cazul Tn care o astfel de
asistentd medicald nu se numara printre
prestatiile prevazute de legislatia statului
membru de afiliere al persoanei asigurate
decat in cazul bolilor rare. De asemenea,
prezenta directiva nu ar trebui sa impiedice
statele membre sa 1si extinda regimul de
prestatii in natura la asistenta medicald
acordata intr-un alt stat membru. Prezenta
directiva ar trebui sa recunoasca faptul ca
statele membre sunt libere sa 1si organizeze
sistemele de asistentd medicala si de
securitate sociald astfel incat sa stabileasca
dreptul de a beneficia de tratament la nivel
regional sau local.

Amendamentul

(31a) Tn cazul Tn care sunt disponibile mai
multe metode de tratament pentru o
afectiune sau o vatamare corporald,
pacientul ar trebui sa aiba dreptul la
rambursare pentru toate metodele de
tratament care au fost incercate §i testate
in mdasura suficientd de cdtre oamenii de
stiinta din domeniul medical la nivel
international, chiar si atunci cand acestea
nu sunt disponibile Tn statul membru de
afiliere al pacientului.

(Pozitia PE, considerentul 32)

Amendamentul 21

Pozitia Consiliului
Considerentul 32

Pozitia Consiliului
(32) Prezenta directiva nu ar trebui sa

prevada transferul drepturilor in materie de
securitate sociald intre statele membre si
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Amendamentul
(32) Prezenta directiva nu ar trebui sa

prevada transferul drepturilor in materie de
securitate sociald intre statele membre si

RR\838177R0O.doc



niciun alt tip de coordonare a regimurilor
de securitate sociala. Singurul obiectiv al
dispozitiilor privind autorizarea prealabila
si rambursarea asistentei medicale acordate
ntr-un alt stat membru ar trebui sa fie
acela de a permite libertatea de a furniza
servicii medicale pentru pacienti, precum si
inlaturarea obstacolelor nejustificate din
calea acestei libertati fundamentale in
cadrul statului membru de afiliere al
pacientului. In consecinta, prezenta
directiva ar trebui sa respecte in totalitate
diferentele dintre sistemele de asistenta
medicald nationale si responsabilitatile
statelor membre in materie de organizare si
furnizare a serviciilor de sanatate si a
asistentei medicale.

niciun alt tip de coordonare a regimurilor
de securitate sociald. Singurul obiectiv al
dispozitiilor privind autorizarea prealabila
si rambursarea asistentei medicale acordate
intr-un alt stat membru ar trebui sa fie
acela de a permite libertatea de a furniza
servicii medicale pentru pacienti, precum si
inlaturarea obstacolelor nejustificate din
calea acestei libertati fundamentale in
cadrul statului membru de afiliere al
pacientului. In consecinta, prezenta
directiva ar trebui sa respecte in totalitate
diferentele dintre sistemele de asistenta
medicala nationale si responsabilitatile
statelor membre in materie de organizare si
furnizare a serviciilor de sanatate si a
asistentei medicale.

Prezenta directiva ar trebui sa respecte, de
asemenea, diferitele sisteme de gestionare
si abordarile specifice alese de statele
membre la integrarea furnizarii de servicii
publice si private de asistentd medicala.

Justificare

Este important sa se consolideze trimiterile la respectarea rolului important pe care il au
statele membre Tn domeniul asistentei medicale, tindnd seama i de faptul ca la articolul 168
alineatul (7) din TFUE se afirma ca ,, Actiunea Uniunii respecta responsabilitatile statelor
membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate, precum §i organizarea §i
prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire medicala. Responsabilitatile statelor membre
includ administrarea serviciilor de sanatate si de ingrijire medicala, precum §i repartizarea

’

resurselor care sunt alocate acestora.’

Amendamentul 22

Pozitia Consiliului
Considerentul 34

Pozitia Consiliului

(34) Statele membre pot mentine conditii
generale, criterii de eligibilitate si
formalitati de reglementare si
administrative privind primirea de asistenta
medicala si rambursarea costurilor
asistentei medicale, precum cerinta de a
consulta un medic generalist Thainte de a
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Amendamentul

(34) Statele membre pot mentine conditii
generale, criterii de eligibilitate si
formalitati de reglementare si
administrative privind primirea de asistenta
medicala si rambursarea costurilor
asistentei medicale, precum cerinta de a
consulta un medic generalist Tnainte de a
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consulta un specialist sau inainte de a
beneficia de asistenta spitaliceascd, precum
si in ceea ce priveste pacientii care doresc
sa beneficieze de asistentd medicala intr-un
alt stat membru in masura in care
respectivele conditii sunt necesare,
proportionale cu obiectivul urmarit si nu au
un caracter discretionar sau
discriminatoriu. Aceasta poate include o
evaluare de catre un cadru medical sau un
administrator de servicii medicale care
furnizeaza servicii sistemului obligatoriu
de securitate sociala sau sistemului national
de sanatate din statul membru de afiliere,
cum ar fi medicul generalist sau medicul
primar la care pacientul este inregistrat,
daca acest lucru este necesar pentru
determinarea dreptului individual al
pacientului la asistentd medicala. Prin
urmare, ar trebui sa se solicite ca aceste
conditii generale, criterii §i formalitati sa
fie aplicate in mod obiectiv, transparent si
nediscriminatoriu, sa fie cunoscute in
prealabil, sa se bazeze n primul rand pe
circumstantele medicale si sa nu impuna
sarcini suplimentare pacientilor care doresc
sa beneficieze de asistenta medicala intr-un
alt stat membru Tn comparatie cu pacientii
tratati in statul membru de afiliere al
acestora. Ar trebui, de asemenea, sa se
solicite ca deciziile sa fie luate cat mai
repede posibil. Acest fapt nu ar trebui sa
aduca atingere drepturilor statelor membre
de a prevedea criterii sau conditii privind
autorizarea prealabila in cazul pacientilor
care doresc sa beneficieze de asistenta
medicala 1n statul membru de afiliere al
acestora. In mdsura in care conditiile,
criteriile si formalititile aferente
drepturilor la asistentd medicald, cum ar
fi determinarea eficientei din punctul de
vedere al costurilor a unui tratament
planificat, sunt de competenta statului
membru de afiliere, astfel de conditii,
criterii si formalitati nu pot fi solicitate si
in statul membru in care se efectueazd
tratamentul, deoarece aceasta ar constitui
un obstacol in calea liberei circulatii a
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consulta un specialist sau inainte de a
beneficia de asistenta spitaliceascd, precum
si in ceea ce priveste pacientii care doresc
sa beneficieze de asistentd medicald intr-un
alt stat membru in masura in care
respectivele conditii sunt necesare,
proportionale cu obiectivul urmarit si nu au
un caracter discretionar sau
discriminatoriu. Aceasta poate include o
evaluare de catre un cadru medical sau un
administrator de servicii medicale care
furnizeaza servicii sistemului obligatoriu
de securitate sociala sau sistemului national
de sanatate din statul membru de afiliere,
cum ar fi medicul generalist sau medicul
primar la care pacientul este Tnregistrat,
daca acest lucru este necesar pentru
determinarea dreptului individual al
pacientului la asistentd medicala. Prin
urmare, ar trebui sa se solicite ca aceste
conditii generale, criterii §i formalitati sa
fie aplicate In mod obiectiv, transparent si
nediscriminatoriu, sa fie cunoscute in
prealabil, sa se bazeze n primul rand pe
circumstantele medicale si sa nu impuna
sarcini suplimentare pacientilor care doresc
sa beneficieze de asistentd medicala intr-un
alt stat membru in comparatie cu pacientii
tratati in statul membru de afiliere al
acestora. Ar trebui, de asemenea, sa se
solicite ca deciziile sa fie luate cat mai
repede posibil. Acest fapt nu ar trebui sa
aduca atingere drepturilor statelor membre
de a prevedea criterii sau conditii privind
autorizarea prealabila in cazul pacientilor
care doresc sa beneficieze de asistenta
medicala 1n statul membru de afiliere al
acestora.
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bunurilor, persoanelor si serviciilor. Cu
toate acestea, statul membru in care se
efectueaza tratamentul poate impune
conditii, criterii si formalitati cu privire la
circumstantele clinice, cum ar fi
evaluarea riscurilor privind siguranta
pacientului la efectuarea unei anumite
proceduri asupra unui anumit pacient.
Mai mult, aceste conditii, criterii §i
formalitati pot include o procedurd care
sd garanteze cd o persoand care doreste sa
beneficieze de asistenta medicala intr-un
alt stat membru intelege ca asistenta
medicald primita va face obiectul actelor
cu putere de lege si normelor
administrative ale statului membru in
care se efectueazd tratamentul, inclusiv al
standardelor privind calitatea si siguranta
si al altor standarde impuse de statul
membru respectiv, si cd acestei persoane i
s-a furnizat tot sprijinul tehnic,
profesional si medical pentru a alege in
cunostintd de cauzd furnizorul de servicii
medicale, atata vreme cdt aceastd
procedura nu este discriminatorie §i nu
reprezintd un obstacol in calea liberei
circulatii a bunurilor, persoanelor sau
serviciilor.

Amendamentul 23

Pozitia Consiliului
Considerentul 36

Pozitia Consiliului

(36) In conformitate cu jurisprudenta
constantd a Curtii de Justitie, statele
membre pot supune unei autorizari
prealabile suportarea costurilor de cdtre
sistemul national pentru asistenta
spitaliceasca acordata in alt stat membru.
Curtea de Justitie a hotdrdt cd aceastd
cerintd este atdt necesard, cdt §i
rezonabild, intrucdt numarul spitalelor,
distribuirea geografica si modul de
organizare al acestora, echipamentele cu
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Amendamentul

(36) Datele disponibile indica faptul ca
aplicarea principiilor liberei circulatii cu
privire la utilizarea asistentei medicale
intr-un alt stat membru Tn limitele
garantate de cdtre sistemul legal de
asigurari de sandtate al statului membru
de afiliere nu va compromite sistemele de
sdndtate ale statelor membre sau
durabilitatea financiard a sistemelor de
securitate sociala ale acestora. Cu toate
acestea, Curtea de Justitie a recunoscut
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care sunt dotate, §i chiar natura
serviciilor medicale pe care sunt in
masurda sd le ofere, reprezintd aspecte
pentru care trebuie sa fie posibila o
planificare, in general conceputd pentru a
satisface diferite nevoi. Curtea de Justitie
a hotardt ca o astfel de planificare
incearcd sa asigure existenta unui acces
suficient si permanent la o gama
echilibrata de tratamente spitalicesti de
inalti calitate in statul membru vizat. In
plus, aceasta vine Tn intdmpinarea
dorintei de controla costurile si a preveni,
pe cdt posibil, orice risipd de resurse
financiare, tehnice si umane. Potrivit
Curtii de Justitie, o astfel de risipd ar crea
prejudicii cu atat mai mari, fiind in
general recunoscut ca sectorul asistentei
spitalicesti genereazd costuri
considerabile §i cd acesta trebuie sa
satisfaca nevoi in crestere, in timp ce
resursele financiare puse la dispozitie
pentru asistenta medicald nu sunt
nelimitate, oricare ar fi modul de
finantare aplicat.
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cd nu se poate exclude faptul ca riscul
potential de a compromite grav echilibrul
financiar al sistemului de securitate
sociald 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 in calea
principiului libertatii de a presta servicii.
Curtea de Justitie a recunoscut, de
asemenea, faptul ca numdrul 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
prealabild pentru suportarea costurilor
asistentei medicale spitalicesti primite in
alt stat membru, in cazul in care sunt
indeplinite urmatoarele conditii: daca
tratamentul ar fi fost furnizat pe teritoriul
sdau, ar fi fost rambursat de sistemul sdau
de securitate sociala si fluxul de pacienti
rezultat in urma punerii in aplicare a
directivei submineaza in mod grav sau
poate submina in mod grav echilibrul
financiar al sistemului de securitate
sociala si/sau acest flux de pacienti
submineazd in mod grav sau poate
submina in mod grav planificarea si
rationalizarea aplicate in sectorul
spitalicesc pentru a evita supraincdrcarea
spitalelor, dezechilibrul furnizarii de
asistentd medicald si irosirea resurselor
logistice si financiare, mentinerea unui
serviciu medical i spitalicesc echilibrat
accesibil tuturor sau pdastrarea capacitatii
de tratare sau de competenta medicala pe
teritoriul membrului in cauzda. Deoarece
evaluarea impactului precis al unui flux
asteptat de pacienti necesita presupuneri
si calcule complexe, prezenta directivi
permite un sistem de autorizare prealabila
daca exista motive suficiente pentru a se
astepta ca sistemul de securitate sociald sd
fie subminat in mod grav. Aceasta ar
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trebui, de asemenea, sa acopere cazurile
sistemelor de autorizare prealabild care
existd deja si care sunt in conformitate cu
conditiile stabilite la articolul 8.

(Pozitia PE, considerentul 38)

Amendamentul 24

Pozitia Consiliului
Considerentul 36a (nou)

Pozitia Consiliului

Amendamentul 25

Pozitia Consiliului
Considerentul 38

Pozitia Consiliului

(38) Dat fiind faptul ca statele membre sunt
responsabile de stabilirea normelor in ceea
priveste administrarea, cerintele,
standardele de calitate si de siguranta si
organizarea §i furnizarea asistentei
medicale, si faptul ca necesitatile de
planificare difera de la un stat membru la
altul, ar trebui sa ramana la latitudinea
statelor membre sa decidad daca este
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Amendamentul

(36a) Tn conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 141/2000 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane*, afectiunile rare
ajung la un prag de raspdandire de cel
mult 5 persoane afectate din 10 000, sunt
grave §i cronice i deseori pun in pericol
viata. Pacientii care sufera de o boali
rard intdmpind greutdti in incercarea de a
obtine un diagnostic §i un tratament
pentru imbundtditirea calitatii vietii §i
cresterea sperantei lor de viatd;

*JO L18, 22.1.2000 p.1.

Amendamentul

(38) Dat fiind faptul ca statele membre sunt
responsabile de stabilirea normelor in ceea
priveste administrarea, cerintele,
standardele de calitate si de siguranta si
organizarea §i furnizarea asistentei
medicale, si faptul ca necesitatile de
planificare difera de la un stat membru la
altul, ar trebui sa ramana la latitudinea
statelor membre sa decida daca este
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necesard introducerea unui sistem de
autorizare prealabila, si, in cazul unui
raspuns afirmativ, sa identifice asistenta
medicald care necesitd autorizare prealabild
n contextul sistemului propriu, in
conformitate cu criteriile definite de
prezenta directiva si avand in vedere
jurisprudenta Curtii de Justitie. Informatiile
cu privire la aceasta asistenta medicala ar
trebui puse la dispozitia publicului.

Amendamentul 26

Pozitia Consiliului
Considerentul 39

Pozitia Consiliului

(39) Criteriile aferente acordarii
autorizarii prealabile ar trebui sa fie
justificate din perspectiva motivelor
imperative de interes general capabile sa
justifice obstacolele Tn calea liberei
circulatii a serviciilor medicale. Curtea de
Justitie a identificat cateva posibile
consideratii: riscul de a submina in mod
grav echilibrul financiar al unui sistem de
securitate sociala, obiectivul mentinerii din
motive de sdnatate publicd a unor servicii
medicale si spitalicesti echilibrate deschise
tuturor si obiectivul mentinerii capacitatii
de tratament sau a competentei medicale pe
teritoriul national, esentiale pentru
sanatatea publicd si chiar pentru
supravietuirea populatiei. De asemenea,
este important sa se ia In considerare
principiul general al asigurarii sigurantei
pacientului Intr-un sector binecunoscut
pentru necorelarea informatiilor atunci
cand este gestionat un sistem de autorizare
prealabila. In schimb, refuzul de a acorda
autorizare prealabild nu poate sa se bazeze
exclusiv pe motivul ca pe teritoriul national
existd liste de asteptare menite sa permita
planificarea si gestionarea acordarii de
asistentd spitaliceasca, pe baza unor
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necesard introducerea unui sistem de
autorizare prealabila, si, in cazul unui
raspuns afirmativ, sa identifice asistenta
medicald care necesitd autorizare prealabild
n contextul sistemului propriu, in
conformitate cu criteriile definite de
prezenta directiva si avand in vedere
jurisprudenta Curtii de Justitie. Informatiile
cu privire la aceasta asistenta medicala ar
trebui puse la dispozitia publicului
anticipat.

Amendamentul

(39) Curtea de Justitie a identificat cateva
posibile consideratii: riscul de a submina in
mod grav echilibrul financiar al unui
sistem de securitate sociald, obiectivul
mentinerii din motive de sanatate publica a
unor servicii medicale si spitalicesti
echilibrate deschise tuturor si obiectivul
mentinerii capacitatii de tratament sau a
competentei medicale pe teritoriul nagional,
esentiale pentru sdnatatea publicd si chiar
pentru supravietuirea populatiei. De
asemenea, este important sa se ia in
considerare principiul general al asigurarii
sigurantei pacientului intr-un sector
binecunoscut pentru necorelarea
informatiilor atunci cand este gestionat un
sistem de autorizare prealabila. In schimb,
refuzul de a acorda autorizare prealabild nu
poate sa se bazeze pe motivul ca pe
teritoriul national exista liste de asteptare
menite sd permita planificarea si
gestionarea acordarii de asistenta
spitaliceasca, pe baza unor prioritéti clinice
generale prestabilite. Autorizarea
prealabila poate fi refuzata numai in
cazul in care pacientul nu are dreptul la
tratamentul in cauza sau pe baza unei
evaluari clinice sau pe baza expunerii
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prioritati clinice generale prestabilite, fard
a se efectua o evaluare medicaldi obiectiva
a starii de sanatate a pacientului, a
istoricului si a evolutiei probabile a bolii
acestuia, a intensitatii durerii de care sufera
sau a naturii handicapului acestuia in
momentul in care a fost introdusa sau
relnnoita cererea de autorizare.

Amendamentul 27

Pozitia Consiliului
Considerentul 41

Pozitia Consiliului

(41) In orice caz, in situatia in care un stat
membru decide instituirea unui sistem de
autorizare prealabild pentru suportarea
costurilor asistentei spitalicesti sau
asistentei specializate acordate intr-un alt
stat membru 1n 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 care ar fi fost acoperite
n cazul in care aceeasi asistenta medicaldi
ar fi fost acordata n statul membru de
afiliere, fard a se depasi costurile efective
ale asistentei medicale primite. Cu toate
acestea, in cazul in care conditiile
prevazute de Regulamentul (CEE) nr.
1408/71 sau de Regulamentul (CE) nr.
883/2004 sunt indeplinite, autorizatia ar
trebui acordata, iar prestatiile ar trebui
furnizate Tn conformitate cu regulamentele
respective, cu exceptia unei solicitari
diferite din partea pacientului. Aceasta ar
trebui sa se aplice 1n special in situatiile in
care autorizatia este acordata Tn urma
reexamindrii administrative sau judiciare a
cererii, iar persoana vizata a beneficiat de
tratament ntr-un alt stat membru. Tn acest
caz, articolele 7 si 8 din prezenta directiva
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publicului larg la un risc ridicat de
sigurantd. Decizia ar trebui sa se bazeze
pe o evaluare obiectiva a starii de sanatate
a pacientului, a istoricului si a evolutiei
probabile a bolii acestuia, a intensitafii
durerii de care sufera sau a naturii
handicapului acestuia Th momentul in care
a fost introdusa sau reinnoita cererea de
autorizare In cazul unui refuz, ar trebui si
fie disponibild o procedurd de recurs.

Amendamentul

(41) In orice caz, in situatia in care un stat
membru decide instituirea unui sistem de
autorizare prealabild pentru suportarea
costurilor asistentei spitalicesti sau ale
asistentei specializate acordate intr-un alt
stat membru 1n 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
n cazul in care acelasi tratament sau un
tratament la fel de eficient pentru pacient
ar fi fost acordat n statul membru de
afiliere, fara a se depasi costurile efective
ale asistentei medicale primite. Cu toate
acestea, in cazul in care conditiile
prevazute de Regulamentul (CE) nr.
883/2004 sunt indeplinite, autorizatia si
prestatiile prevazute in conformitate cu
regulamentul mentionat ar trebui
acordate. Aceasta ar trebui sa se aplice in
special in situatiile 1n care autorizatia este
acordata in urma reexaminarii
administrative sau judiciare a cererii, iar
persoana vizata a beneficiat de tratament
ntr-un alt stat membru. Tn acest caz,
articolele 7 si 8 din prezenta directiva nu ar
trebui sd se aplice. Astfel se respecta
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nu ar trebui sa se aplice. Astfel se respecta
jurisprudenta Curtii de Justitie, care a
precizat ca pacientii carora li s-a refuzat
autorizarea prealabild pe baza unor motive
care s-au dovedit ulterior nefondate au
dreptul la rambursarea integrala a costului
tratamentului obtinut intr-un alt stat
membru, conform dispozitiilor legislatiei
statului membru in care se efectueaza
tratamentul.

Amendamentul 28

Pozitia Consiliului
Considerentul 42

Pozitia Consiliului

(42) Procedurile referitoare la asistenta
medicald transfrontaliera instituite de catre
statele membre ar trebui sa acorde
pacientilor garantii de obiectivitate,
nediscriminare §i transparenta, astfel incat
sd se asigure cd adoptarea deciziilor de
catre autoritatile nationale se face In timp
util si cu o deosebita atentie si se iau In
considerare atét principiile generale, cat si
circumstantelor proprii fiecarui caz in
parte. Aceasta ar trebui sa se aplice, de
asemenea, in cazul rambursarii efective a
costurilor asistentei medicale acordate intr-
un alt stat membru dupa ce pacientul a
beneficiat de tratament.

jurisprudenta Curtii de Justitie, care a
precizat ca pacientii carora li s-a refuzat
autorizarea prealabild pe baza unor motive
care s-au dovedit ulterior nefondate au
dreptul la rambursarea integrala a costului
tratamentului obtinut intr-un alt stat
membru, conform dispozitiilor legislatiei
statului membru in care se efectueaza
tratamentul.

Amendamentul

(42) 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 se asigure cd adoptarea deciziilor de
catre autoritatile nationale se face In timp
util si cu o deosebita atentie si se iau In
considerare atat principiile generale, cat si
circumstantelor proprii fiecdrui caz in
parte. Aceasta ar trebui sa se aplice, de
asemenea, in cazul rambursarii efective a
costurilor asistentei medicale acordate intr
un alt stat membru dupa ce pacientul a
beneficiat de tratament. Este adecvat ca
pacientii sa obtina o decizie privind
asistenta medicald transfrontaliera in
termen de 15 zile calendaristice. Cu toate
acestea, perioada mentionata ar trebui sd
fie mai scurta in cazul in care caracterul
urgent al tratamentului o impune.

(Pozitia PE, considerentul 42)
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Amendamentul 29

Pozitia Consiliului
Considerentul 43

Pozitia Consiliului

(43) Pentru ca pacientii sa poata beneficia
de dreptul la asistentd medicala
transfrontaliera, este necesar sa existe
informatii suficiente cu privire la toate
aspectele esentiale ale asistentei medicale
transfrontaliere. Pentru asistenta medicala
transfrontalierd, unul din mecanismele de
furnizare a unor astfel de informatii este
instituirea unor puncte nationale de contact
in fiecare stat membru. Informatiile care
sunt furnizate in mod obligatoriu
pacientilor ar trebui sa fie specificate. Cu
toate acestea, punctele nationale de contact
pot furniza in mod voluntar mai multe
informatii, inclusiv cu sprijinul Comisiei.
Informatiile ar trebui furnizate pacientilor
de punctele nationale de contact in oricare
dintre limbile oficiale ale statului membru
pe teritoriul caruia sunt situate punctele de
contact. Informatiile pot, dar nu este
obligatoriu, sa fie furnizate, de asemenea,
in orice alta limba.
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Amendamentul

(43) Pentru ca pacientii sa poata beneficia
de dreptul la asistentd medicala
transfrontaliera, este necesar sa existe
informatii suficiente cu privire la toate
aspectele esentiale ale asistentei medicale
transfrontaliere. Pentru asistenta medicala
transfrontaliera, unul din mecanismele de
furnizare a unor astfel de informatii este
instituirea unor puncte nationale de contact
in fiecare stat membru. Informatiile care
sunt furnizate in mod obligatoriu
pacientilor ar trebui sa fie specificate. Cu
toate acestea, punctele nationale de contact
pot furniza in mod voluntar mai multe
informatii, inclusiv cu sprijinul Comisiei.
Informatiile ar trebui furnizate pacientilor
de punctele nationale de contact in oricare
dintre limbile oficiale ale statului membru
pe teritoriul caruia sunt situate punctele de
contact. Informatiile pot sa fie furnizate in
orice altd limba. Aceste informatii ar
trebui, printre altele, sd fie accesibile de la
distanta, in format electronic. Avind in
vedere faptul ca aspectele privind
asistenta medicala transfrontaliera vor
necesita, de asemenea, colaborarea dintre
autoritdtile diferitelor state membre, iar
aceste puncte de contact ar trebui sa
formeze o retea prin intermediul cdreia sa
se abordeze eficient astfel de aspecte.
Punctele de contact ar trebui sa coopereze
intre ele i sd le permita pacientilor sa
faca alegeri in cunostinta de cauzd cu
privire la asistenta medicala
transfrontalierd. Punctele de contact ar
trebui sd furnizeze, de asemenea,
informatii privind optiunile disponibile in
cazul unor probleme legate de asistenta
medicala transfrontalierd, in special
informatii privind sistemele extrajudiciare
pentru solutionarea disputelor
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Amendamentul 30

Pozitia Consiliului
Considerentul 43a (nou)

Pozitia Consiliului

PE443.081v03-00

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 si sursele potentiale de asistentd
suplimentarda pentru pacientii vulnerabili,
persoanele cu handicap si persoanele cu
nevoi complexe.

(Pozitia PE, considerentul 43)

Amendamentul

(43a) Este esential ca pacientul sd
cunoascad in prealabil normele care vor fi
aplicabile. Un nivel echivalent de claritate
este necesar in cazul asistentei
telemedicale transfrontaliere. Tn aceste
cazuri, normele aplicabile asistentei
medicale sunt cele prevazute de legislatia
statului membru in care se desfasoara
tratamentul, in conformitate cu principiile
generale definite in prezenta directiva,
avand in vedere ca, Tn conformitate cu
articolul 168 alineatul (5) din tratat,
organizarea §i furnizarea de servicii
medicale si asistentd medicald tine de
responsabilitatea statelor membre.
Pacientul va putea astfel sa faca o alegere
in cunostintd de cauza §i va evita
interpretarile eronate si neingelegerile. De
asemenea, in acest mod se va stabili un
nivel ridicat de incredere intre pacient §i
furnizorul de servicii medicale.

(Pozitia PE, considerentul 44)
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Amendamentul 31

Pozitia Consiliului
Considerentul 44

Pozitia Consiliului

(44) Statele membre ar trebui sa decida cu
privire la forma si numarul punctelor lor
nationale de contact. Astfel de puncte
nationale de contact pot fi, de asemenea,
incluse in centrele de informare existente
sau dezvoltate pe baza activitatilor
acestora, cu conditia sa se indice clar faptul
ca acestea sunt si puncte nationale de
contact pentru asistenta medicala
transfrontaliera. Punctele nationale de
contact ar trebui sa dispund de mijloacele
adecvate pentru a furniza informatii privind
principalele aspecte ale asistentei medicale
transfrontaliere. Comisia ar trebui sa
conlucreze cu statele membre pentru a
facilita cooperarea privind punctele
nationale de contact pentru asistenta
medicala transfrontaliera, inclusiv pentru a
face disponibile la nivelul Uniunii
informatiile relevante. Existenta unor
puncte nationale de contact 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 asistentd medicala.
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Amendamentul

(44) Statele membre ar trebui sa decida cu
privire la forma si numarul punctelor lor
nationale de contact. Astfel de puncte
nationale de contact pot fi, de asemenea,
incluse in centrele de informare existente
sau dezvoltate pe baza activitatilor
acestora, cu conditia sa se indice clar faptul
ca acestea sunt si puncte nationale de
contact pentru asistenta medicala
transfrontaliera. Punctele de contact
nationale ar trebui infiintate in mod
independent, eficient si transparent.
Punctele de contact nationale ar trebui si
includa organizatiile independente de
pacienti, fondurile de asigurari de
sdndtate si furnizorii de servicii medicale.
Punctele nationale de contact ar trebui sa
dispund de mijloacele adecvate pentru a
furniza informatii privind principalele
aspecte ale asistentei medicale
transfrontaliere. Comisia ar trebui sa
conlucreze cu statele membre pentru a
facilita cooperarea privind punctele
nationale de contact pentru asistenta
medicala transfrontaliera, inclusiv pentru a
face disponibile la nivelul Uniunii
informatiile relevante. Existenta unor
puncte nationale de contact 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.
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Amendamentul 32

Pozitia Consiliului
Considerentul 48

Pozitia Consiliului

(48) Comisia ar trebui sa sprijine
dezvoltarea continua a retelelor europene
de referinta intre furnizorii de servicii
medicale si centrele de expertiza din statele
membre. Retelele europene de referintd pot
imbunatati accesul la diagnostic si
furnizarea unei asistente medicale de inalta
calitate tuturor pacientilor a caror situatie
medicald necesitd o concentrare deosebita
de resurse si expertiza si ar putea, de
asemenea, constitui puncte centrale pentru
formarea si cercetarea medicala,
diseminarea informatiilor si evaluare. Prin
urmare, prezenta directiva ar trebui sa ofere
stimulente statelor membre pentru a
facilita dezvoltarea continua a retelelor
europene de referinta. Retelele europene
de referinta se bazeaza pe participarea
voluntard a propriilor membri, dar
Comisia ar trebui sa formuleze criterii si
conditii pe care retelele ar trebui sa fie
solicitate sd le indeplineasca pentru a
primi sprijin din partea Comisiei.

Amendamentul 33

Pozitia Consiliului
Considerentul 49

Pozitia Consiliului

(49) Progresele tehnologice privind
furnizarea serviciilor medicale
transfrontaliere prin intermediul TIC pot
crea confuzie cu privire la exercitarea
responsabilitatilor de supraveghere de catre
statele membre, impiedicand astfel libera
circulatie a asistentei medicale si creand
posibile riscuri suplimentare cu privire la
protectia sanatatii. Pe teritoriul Uniunii, se
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Amendamentul

(48) Comisia ar trebui sa sprijine
dezvoltarea continua a retelelor europene
de referinta intre furnizorii de servicii
medicale si centrele de expertiza din statele
membre. Retelele europene de referintd pot
imbunatati accesul la diagnostic si
furnizarea unei asistente medicale de inalta
calitate tuturor pacientilor a caror situatie
medicala necesita o concentrare deosebita
de resurse si expertiza si ar putea, de
asemenea, constitui puncte centrale pentru
formarea si cercetarea medicala,
diseminarea informatiilor si evaluare, mai
ales Tn cazul bolilor rare. Prin urmare,
prezenta directiva ar trebui sa ofere
stimulente statelor membre pentru a
consolida dezvoltarea continua a retelelor
europene de referinta.

Amendamentul

(49) Progresele tehnologice privind
furnizarea serviciilor medicale
transfrontaliere prin intermediul TIC pot
crea confuzie cu privire la exercitarea
responsabilitatilor de supraveghere de catre
statele membre, impiedicand astfel libera
circulatie a asistentei medicale si creand
posibile riscuri suplimentare cu privire la
protectia sanatatii. Pe teritoriul Uniunii, se
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utilizeaza formate si standarde foarte
diferite si incompatibile pentru furnizarea
serviciilor medicale transfrontaliere cu
ajutorul TIC, dand nastere atat unor
obstacole in calea acestui mod de furnizare
a asistentei medicale transfrontaliere, cat si
unor posibile riscuri cu privire la protectia
sandtitii. Prin urmare, este necesar ca
statele membre sa vizeze
interoperabilitatea sistemelor TIC. Cu
toate acestea, desfisurarea sistemelor TIC
in domeniul sandtdtii este in totalitate de
competentd nationald. Prin urmare,
prezenta directivd ar trebui sd recunoascad
importanta interoperabilititii §i sa
respecte distribuirea competentelor, luind
mdasuri astfel incat Comisia si statele
membre sa actioneze impreund cu privire
la elaborarea acelor masuri care, fird a
avea forta juridica obligatorie, sd punda la
dispozitia statelor membre instrumente
suplimentare pentru a facilita un grad
mai ridicat de interoperabilitate.

Amendamentul 34

Pozitia Consiliului
Considerentul 49a (nou)

Pozitia Consiliului
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utilizeaza formate si standarde foarte
diferite si incompatibile pentru furnizarea
serviciilor medicale transfrontaliere cu
ajutorul TIC, dand nastere atat unor
obstacole in calea acestui mod de furnizare
a asistentei medicale transfrontaliere, cat si
unor posibile riscuri cu privire la protectia
sdndtatii. Prin urmare, este necesar sda se
adopte masuri specifice necesare pentru
asigurarea interoperabilitatii sistemelor
de tehnologie a informatiei si comunicare
in domeniul asistentei medicale §i pentru
imbunatatirea accesului pacientilor la
aplicatiile de e-sanatate, mdasuri aplicabile
atunci cand statele membre decid sa le
introducd. Aceste masuri ar trebui sa
specifice in special standardele si
terminologia necesare pentru
interoperabilitatea sistemelor relevante de
tehnologie a informatiei si de comunicare
in vederea asigurarii unei furnizdri de
servicii medicale transfrontaliere sigure,
de inaltd calitate i eficiente.

Amendamentul

(49a) Interoperabilitatea solutiilor in
materie de e-sdnatate ar trebui realizatd
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
Jjurisprudenta Curtii de Justitie si cu
Directiva 97/7/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 20 mai

1997 privind protectia consumatorilor cu
privire la contractele la distanta.
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Amendamentul 35

Pozitia Consiliului
Considerentul 49b (nou)

Pozitia Consiliului

1JO L 144, 4.6.1997, p. 19.

Amendamentul

(49b) Monitorizarea, planificarea si
gestionarea eficientd a asistentei medicale
in general si a asistentei medicale
transfrontaliere in particular necesita
statistici, precum si date complementare
privind asistenta medicala
transfrontalierd. Realizarea acestora ar
trebui integrata pe cdt posibil in cadrul
sistemelor existente de colectare a datelor
pentru a asigura o monitorizare §i
planificare adecvata, ludand in considerare
asistenta medicala transfrontaliera.

(Pozitia PE, considerentul 52)

Amendamentul 36

Pozitia Consiliului
Considerentul 50

Pozitia Consiliului

(50) Progresul continuu al stiintei medicale
st al tehnologiei in domeniul sanatagii
prezintd atat oportunitdfi, cat si provocari
pentru sistemele de sanatate ale statelor
membre. Cooperarea cu privire la
evaluarea noilor tehnologii in domeniul
sanatatii poate ajuta statele membre prin
economii semnificative i prin evitarea
dublarii eforturilor, si poate oferi o baza
mai buna pentru utilizarea optima a noilor
tehnologii in vederea asigurdrii unei
asistente medicale sigure, de inalta calitate
si eficiente. Aceastd cooperare necesiti
structuri de duratd care sd implice toate
autorititile competente ale statelor
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Amendamentul

(50) Progresul continuu al stiintei medicale
st al tehnologiei In domeniul sanatatii
prezintd atat oportunitdfi, cat si provocari
pentru sistemele de sanatate ale statelor
membre. Cooperarea cu privire la
evaluarea noilor tehnologii in domeniul
sanatatii poate ajuta statele membre prin
economii semnificative si prin evitarea
dublarii eforturilor, si poate oferi o baza
mai buna pentru utilizarea optima a noilor
tehnologii in vederea asigurdrii unei
asistente medicale sigure, de inalta calitate
si eficiente. Cu toate acestea, evaluarea
tehnologiilor medicale, precum si posibila
restrictionare a accesului la noile
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membre si bazdndu-Se pe dezvoltarea
proiectelor pilot existente. Prin urmare,
prezenta directiva ar trebui sd constituie
temeiul continuarii sprijinului acordat de
Uniune unei astfel de cooperari.

tehnologii prin anumite decizii ale unor
organisme administrative ridicd o serie de
probleme sociale fundamentale, care
impun necesitatea unor contributii din
partea unui vast grup de parti interesate §i
instituirea unui model de guvernantd
viabil. Prin urmare, orice formd de
cooperare ar trebui sda includda nu numai
autoritdtile competente din toate statele
membre, ci §i 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,
precum transparentd, deschidere,
obiectivitate §i impartialitatea
procedurilor.

(Pozitia PE, considerentul 53)

Amendamentul 37

Pozitia Consiliului
Articolul 1 — alineatul 1

Pozitia comuna a Consiliului

(1) Prezenta directiva stabileste norme
pentru facilitarea accesului la asistenta
medicald transfrontaliera sigura si de Tnalta
calitate si promoveaza cooperarea in
domeniul asistentei medicale intre statele
membre, cu deplina respectare a
competentelor nationale in materie de
organizare si prestare a serviciilor de
sanatate si de asistenta medicala.

RR\838177R0.doc

33/80

Amendamentul

(1) Prezenta directiva stabileste norme
pentru facilitarea accesului la asistenta
medicald transfrontaliera sigura si de Tnalta
calitate si promoveaza cooperarea in
domeniul asistentei medicale intre statele
membre, cu deplina respectare a
competentelor nationale Tn materie de
organizare s1 prestare a serviciilor de
sanatate si de asistenta medicala si
urmdreste completarea cadrului existent
Tn materie de coordonare a sistemelor de
securitate sociald [Regulamentul (CE) nr.
883/2004/CE], 1n vederea aplicarii
drepturilor pacientilor. Prezenta directiva
stabileste un cadru general pentru
drepturile pacientilor in ceea ce priveste
mobilitatea transfrontalierd. La aplicarea
prezentei directive, statele membre tin
seama de principiul echitditii.
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Justificare

Pentru a consolida drepturile pacientilor in ceea ce priveste mobilitatea transfrontaliera, ar
trebui folosit §i completat cadrul existent de coordonare a sistemelor de securitate sociala

(Regulamentul 883/2004).

Amendamentul 38

Pozitia Consiliului
Articolul 1 — alineatul 2

Pozitia Consiliului

(2) Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicala pacientilor,
fara a tine seama de modul de organizare,
de furnizare si de finantare a acesteia.

Amendamentul 39

Pozitia Consiliului
Articolul 1 — alineatul 3 —litera b

Pozitia Consiliului

(b) alocarii de organe si accesului la
organe in scopul transplantului de
organe;

Amendamentul

(2) Prezenta directiva se aplica prestarii de
servicii de asistentd medicala
transfrontalierd pacientilor, fard a tine
seama de modul de organizare, de furnizare
si de finantare a acesteia.

Amendamentul

(b) transplantului de organe;

Justificare

Tntregul proces de transplantare a organelor depinde in totalitate de disponibilitatea
organelor in fiecare stat membru. Includerea transplantului de organe in domeniul de
aplicare al prezentei directive ar conduce la deplasari semnificative ale pacientilor dinspre
tari cu rate scazute de donatori spre tari cu rate ridicate de donatori, precum si la potentiale
conflicte intre pacienti care sufera de boli care le pun viata in pericol si care asteapta un

transplant.

Amendamentul 40

Pozitia Consiliului

Articolul 1 — alineatul 3 - litera ca (noui)

PE443.081v03-00
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Pozitia Consiliului

Amendamentul

(ca) vinzarii de medicamente si
dispozitive medicale prin corespondenta si
prin internet.

Justificare

In interesul certitudinii juridice, aceasta completare urmareste sa includa in textul legislativ
al directivei opinia impartasita de Consiliu si Parlament ca vanzarea de medicamente §i
dispozitive medicale prin internet ar trebui sd fie exclusa din domeniul de aplicare al

directivei.

Amendamentul 41

Pozitia Consiliului
Articolul 4 — alineatul 1

Pozitia Consiliului

(1) Asistenta medicala transfrontaliera este
furnizata in conformitate cu legislatia
statului membru in care se efectueaza
tratamentul si cu standardele si orientarile
privind calitatea si siguranta stabilite de
statul membru respectiv.

RR\838177R0.doc

Amendamentul

(1) Statele membre in care se desfisoara
tratamentul sunt responsabile de
organizarea §i furnizarea asistentei
medicale transfrontaliere, tindnd seama
de urmatoarele principii: universalitate,
acces la ingrijire de buna calitate, echitate
si solidaritate. Acestea definesc standarde
clare de calitate referitoare la asistenta
medicald acordata pe teritoriul lor §i
asigurd respectarea legislatiei existente a
Uniunii Tn materie de standarde de
sigurantd, precum §i ca:

(a) asistenta medicala transfrontaliera este
furnizata in conformitate cu legislatia
statului membru in care se efectueaza
tratamentul;

(b) asistenta medicali transfrontaliera
este furnizatd in conformitate CU
standardele si orientdrile privind calitatea
definite de statul membru in care se
desfasoara tratamentul,;

(c) asistenta medicala transfrontalierd nu
are ca efect incurajarea pacientilor sa
beneficieze, impotriva dorintei lor, de
tratament Tn alt stat membru decét cel in
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Amendamentul 42

Pozitia Consiliului
Articolul 4 — alineatul 2 - literele a - f

Pozitia comuna a Consiliului

(a) pacientii primesc la cerere informatii
relevante privind standardele si orientarile
mentionate la alineatul (1), inclusiv
dispozitii privind supravegherea si
evaluarea furnizorilor de servicii medicale,
precum si informatii prin care se
precizeaza furnizorii de servicii medicale
care intra sub incidenta acestor standarde si
orientari;

(b) furnizorii de servicii medicale pun la
dispozitia pacientilor individuali
informatii relevante privind
disponibilitatea, calitatea si siguranta
asistentei medicale pe care o furnizeazd in
statul membru in care se efectueazd
tratamentul, facturi clare si informatii
clare privind preturile, precum si privind
autorizarea sau nregistrarea furnizorilor
de servicii medicale, asigurarea acestora
sau alte mijloace de protectie personala sau
colectiva cu privire la raspunderea
profesionald. In masura in care furnizorii
de servicii medicale furnizeaza deja
pacientilor cu resedinta in statul membru Tn
care se efectueaza tratamentul informatii
relevante privind aceste chestiuni, prezenta
directiva nu obliga furnizorii de servicii
medicale s@ furnizeze informatii mai ample
pacientilor din alte state membre;

PE443.081v03-00

care sunt afiliati.

Amendamentul

(a) pacientii primesc, la cerere, de la
punctul de contact national, informatii
relevante privind standardele si orientarile
mentionate la alineatul (1) litera (b),
inclusiv dispozitiile privind supravegherea
si evaluarea furnizorilor de servicii
medicale, precum si informatii prin care se
precizeaza furnizorii de servicii medicale
care intra sub incidenta acestor standarde si
orientari §i informatii clare cu privire la
preturi, in conformitate cu articolul 7
alineatul (6), la accesibilitatea pentru
persoanele cu handicap, la autorizatia sau
numdrul de inregistrare al furnizorului de
servicii medicale, precum i la alte
restrictii cu privire la practica acestora;

(b) pentru a le permite pacientilor sa ia
hotdrari in cunostintd de cauzd, inclusiv
in ceea ce priveste optiunile de tratament
existente, furnizorii de asistentd medicala
oferd toate informatiile relevante privind
disponibilitatea acestora, facturi clare si
informatii clare privind preturile, precum si
detalii privind asigurarea furnizorilor sau
alte mijloace de protectie personala sau
colectiva in ceea ce priveste raspunderea
profesionald. In masura in care furnizorii
de servicii medicale furnizeaza deja
pacientilor cu resedinta in statul membru n
care se efectueaza tratamentul informatii
relevante privind aceste chestiuni, prezenta
directiva nu obliga furnizorii de servicii
medicale s furnizeze informatii mai ample
pacientilor din alte state membre;
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(c) exista proceduri pentru depunerea de
plingeri si mecanisme prin intermediul
carora pacientii solicita repararea
daunelor in conformitate cu legislatia
statului membru de tratament daca acestia
sufera prejudicii rezultate in urma
asistentei medicale pe care o primesc;

(d) exista sisteme de asigurari de
raspundere profesionald sau o garantie sau
un mijloc similar care este echivalent sau
comparabil in esenta in ceea ce priveste
scopul sau, care este adecvat naturii si
amplorii riscului, pentru tratamentele
furnizate pe teritoriul sau;

(e) 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 Uniunii
privind protectia datelor cu caracter
personal, in special Directivele 95/46/CE si
2002/58/CE;

(f) pacientii care au beneficiat de tratament
au dreptul la un dosar medical al
tratamentului respectiv, in format pe hartie
sau electronic, si au acces la cel putin o
copie a acestui dosar In conformitate cu si
sub rezerva masurilor nationale de punere
in aplicare a dispozitiilor Uniunii privind
protectia datelor cu caracter personal, in
special Directivele 95/46/CE si
2002/58/CE.
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(ba) informatiile mentionate la literele ()
si (b) sunt accesibile, printre altele, de la
distanta cu ajutorul mijloacelor
electronice si, de asemenea, sunt
disponibile in formate accesibile
persoanelor cu handicap.

(c) pacientii dispun de mecanisme si
proceduri transparente de depunere a
plangerilor pentru a solicita despdgubiri si
compensatii In conformitate cu legislatia
statului membru de tratament daca acestia
sufera prejudicii rezultate in urma
asistentei medicale pe care o primesc;

(d) exista sisteme de asigurari de
raspundere profesionald sau o garantie sau
un mijloc similar care este echivalent sau
comparabil 1n esenta in ceea ce priveste
scopul sau, care este adecvat naturii si
amplorii riscului, pentru tratamentele
furnizate pe teritoriul sdu;

(e) 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 Uniunii
privind protectia datelor cu caracter
personal, in special Directivele 95/46/CE si
2002/58/CE;

(f) pacientii care au beneficiat de tratament
au dreptul la un dosar medical al
tratamentului respectiv, in format pe hartie
sau electronic, precum si al oricdror
sfaturi medicale privind continuitatea
acestui dosar in conformitate cu si sub
rezerva masurilor nationale de punere in
aplicare a dispozitiilor Uniunii privind
protectia datelor cu caracter personal, in
special Directivele 95/46/CE si
2002/58/CE, fira a se aduce atingere
exceptiilor aplicabile in statele membre.
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Amendamentul 43

Pozitia Consiliului
Articolul 4 — alineatul 3 — paragraful 2

Pozitia Consiliului

statului membru de tratament, in situatia in
care acest lucru este justificat de motive
imperative de interes general, de a adopta
masuri privind accesul la tratament menite
sa indeplineasca responsabilitatea sa
fundamentala de a asigura acces suficient
si permanent la asisten{d medicala pe
teritoriul sau. Astfel de masuri se limiteaza
la ceea ce este necesar si proportional si nu
pot constitui un mijloc de discriminare
arbitrara.

Amendamentul 44

Pozitia Consiliului

Articolul 4 — alineatul 3 — paragraful 2a (nou)

Pozitia Consiliului

Amendamentul

statului membru de tratament de a adopta
masuri privind accesul la tratament menite
sd indeplineasca responsabilitatea sa
fundamentala de a asigura acces suficient
si permanent la asisten{d medicala pe
teritoriul sau. Astfel de masuri trebuie sa
fie justificate si se limiteaza la ceea ce este
necesar si proportional si nu pot constitui
un mijloc de discriminare arbitrard sau un
obstacol in calea liberei circulatii a
pacientilor, serviciilor §i bunurilor cum ar
fi medicamentele i dispozitivele medicale
si sunt facute publice n prealabil.

Amendamentul

Cu toate acestea, prezenta directiva nu
impune furnizorilor de servicii medicale
dintr-un stat membru obligatia fie de a
furniza asistenta medicald unei persoane
asigurate dintr-un alt stat membru, fie de
a acorda prioritate furnizarii de asistentd
medicald unei persoane asigurate intr-un
alt stat membru n detrimentul unei
persoane care are nevoi medicale similare
si este o persoand asiguratd in statul
membru in care se acorda tratamentul.

[Pozitia PE, articolul 5 alineatul (1h)]

Justificare

Amendamentele 59 si 140 din prima lectura

PE443.081v03-00

38/80

RR\838177R0O.doc



Amendamentul 45

Pozitia Consiliului
Articolul 4 — alineatul 4 — paragraful 1

Pozitia comuna a Consiliului

(4) Statele membre se asigura ca furnizorii
de servicii medicale de pe teritoriul lor
aplica pacientilor din alte state membre
aceeasi gama de onorarii pentru asistenta
medicala care se platesc in cazul
pacientilor autohtoni aflati intr-o situatie
comparabila, sau ca cer un pret calculat in
conformitate cu criterii obiective si
nediscriminatorii, dacd nu existd preturi
comparabile pentru pacientii autohtoni.

Amendamentul 46

Pozitia Consiliului
Articolul 4 — alineatul 5

Pozitia Consiliului

(5) Prezenta directiva nu aduce atingere
actelor cu putere de lege si normelor
administrative ale statelor membre cu
privire la utilizarea limbilor §i nici nu
implica obligatia de a furniza informatii in
alte limbi in afara limbilor oficiale din
statul membru vizat.

Amendamentul 47

Pozitia Consiliului
Articolul 4 — alineatul 5a (nou)

Pozitia Consiliului
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Amendamentul

(4) Statul membru in care se efectueazd
tratamentul se asigura ca furnizorii de
servicii medicale de pe teritoriul lor aplica
pacientilor din alte state membre aceeasi
gama de onorarii pentru asistenta medicala
care se platesc 1n cazul pacientilor
autohtoni aflati intr-o situatie comparabila,
indiferent de situatia socio-economica a
pacientului.

Amendamentul

(5) Prezenta directiva nu aduce atingere
actelor cu putere de lege si normelor
administrative ale statelor membre cu
privire la utilizarea limbilor. Statul
membru in care se efectueazd tratamentul
poate furniza informatii in alte limbi in
afara limbilor oficiale din statul membru
vizat.

Amendamentul

(5a) Pornind de la premiza asigurarii
unui nivel ridicat de protectie a sanatatii,

PE443.081v03-00
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Amendamentul 48

Pozitia Consiliului
Articolul 5 —litereleb - ¢

Pozitia comuna a Consiliului

(b) exista mecanisme care sa furnizeze
pacientilor, la cerere, informatii privind
drepturile lor n statul membru respectiv cu
privire la primirea de asistentd medicala
transfrontalierd, indeosebi in ceea ce
priveste procedurile de evaluare si de
stabilire a drepturilor respective, a
conditiilor de rambursare a costurilor si a
cailor de atac si de apel daca pacientii
considera ca drepturile lor nu au fost
respectate.

PE443.081v03-00

Comisia, in cooperare cu statele membre,
poate elabora orientari pentru a facilita
punerea in aplicare a alineatului (1), in
mdsura in care aceste actiuni sunt
necesare pentru a facilita furnizarea de
asistentd medicala transfrontaliera.

Amendamentul

(b) exista mecanisme usor accesibile care
sa furnizeze pacientilor, la cerere,
informatii, printre altele accesibile la
distanta cu ajutorul mijloacelor
electronice, privind drepturile lor Tn statul
membru respectiv cu privire la primirea de
asistenta medicala transfrontaliera,
indeosebi in ceea ce priveste procedurile de
evaluare si de stabilire a drepturilor
respective, a conditiilor de rambursare a
costurilor si a cailor de atac si de apel daca
pacientii considera ca drepturile lor nu au
fost respectate, precum gi termenii si
conditiile aplicabile, printre altele, in
cazul in care apar efecte adverse ca
urmare a 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 si
accesibilitatea informatiilor. In
informatiile privind asistenta medicali
transfrontalierd, se face o distinctie clara
intre drepturile de care beneficiazda
Ppacientii in temeiul prezentei directive si
drepturile ce decurg din Regulamentul
(CE) nr. 883/2004.

(ba) in cazul unor complicatii survenite in
urma furnizarii asistentei medicale in
strdindtate sau in cazul in care se
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(c) pacientii care doresc sa beneficieze sau
beneficiaza de asistentd medicala
transfrontaliera au acces cel putin la o
copie a dosarelor lor medicale, in
conformitate cu si sub rezerva masurilor
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor Uniunii privind protectia
datelor cu caracter personal, Tn special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

Amendamentul 49

Pozitia Consiliului
Articolul 6 — alineatul 1

Pozitia Consiliului

(1) Statele membre desemneaza unul sau
mai multe puncte nationale de contact
pentru asistenta medicala transfrontaliera si
comunica Comisiei denumirile si datele de
contact ale acestora.
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dovedeste necesard o monitorizare
medicald speciald, acesta garanteazd
acordarea unei asistente medicale
echivalente cu cea primitd pe teritoriul
sdu;

(c) pacientii care doresc sa beneficieze sau
beneficiaza de asistentd medicala
transfrontalierd au acces cel putin la o
copie a dosarelor lor medicale, in
conformitate cu si sub rezerva masurilor
nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor Uniunii privind protectia
datelor cu caracter personal, Tn special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE. Daca
dosarele medicale sunt pastrate in format
electronic, pacientii au dreptul garantat
de a obtine o copie a acestor dosare sau
dreptul de a accesa de la distanta dosarele
respective. Datele se transmit doar cu
acordul expres, in forma scrisa, al
pacientului sau al familiei acestuia.

Amendamentul

(1) Statele membre desemneaza unul sau
mai multe puncte nationale de contact
pentru asistenta medicala transfrontaliera si
comunica Comisiei denumirile si datele de
contact ale acestora. Statele membre se
asigurd ca punctele de contact nationale
includ organizatiile independente de
pacienti, fondurile de asigurari de
sdandtate §i furnizorii de asistentd
medicala. Punctele de contact nationale
se infiinteaza intr-un mod independent,
eficient si transparent.

Informatiile privind existenta acestora se
difuzeaza pe teritoriul statelor membre,
astfel incdt pacientii s aiba acces usor la
informatii.
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[Pozitia PE, articolul 14 alineatul (1)]

Justificare

Amendamentul 97 din prima lectura.

Amendamentul 50

Pozitia Consiliului
Articolul 6 — alineatul 2

Pozitia comuna a Consiliului

(2) Punctele nationale de contact
colaboreaza intre ele si cu Comisia.
Punctele nationale de contact furnizeaza
pacientilor, la cerere, datele de contact ale
punctelor nationale de contact din alte state
membre.

Amendamentul 51

Pozitia Consiliului
Articolul 6 — alineatul 3

Pozitia comuna a Consiliului

(3) Punctele nationale de contact din statul
membru in care se efectueaza tratamentul
Sfurnizeaza pacientilor informatii privind
furnizorii de servicii medicale, inclusiv
informatii la cerere privind un drept
specific al furnizorilor de a presta servicii
sau orice restrictii privind desfasurarea
activitatii lor profesionale, informatii in
conformitate cu articolul 4 alineatul (2)
litera (a), precum si informati privind
drepturile pacientilor, procedurile
referitoare la plangeri si mecanismele
pentru repararea daunelor, in conformitate
cu legislatia statului membru respectiv.

PE443.081v03-00

Amendamentul

(2) Punctele nationale de contact
faciliteaza schimbul de informatii
mentionat la alineatul (3) si colaboreaza
strans intre ele si cu Comisia. Punctele
nationale de contact furnizeaza pacientilor,
la cerere, datele de contact ale punctelor
nationale de contact din alte state membre.

Amendamentul

(3) Punctele nationale de contact din statul
membru 1n care se efectueaza tratamentul
acordd sprijin pacientilor In protejarea
drepturilor lor furnizénd-le informatii,
printre altele accesibile la distanta cu
ajutorul mijloacelor electronice, privind
furnizorii de servicii medicale, inclusiv
informatii la cerere privind un drept
specific al furnizorilor de a presta servicii
sau orice restrictii privind desfasurarea
activitatii lor profesionale, informatii in
conformitate cu articolul 4 alineatul (2)
litera (2) i informatii privind protectia
datelor personale, accesibilitatea
institutiilor de asistentd medicalda pentru
persoanele cu handicap, precum si
informatii privind drepturile pacientilor,
procedurile referitoare la plangeri si
mecanismele pentru repararea daunelor, Tn
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Amendamentul 52

Pozitia Consiliului
Articolul 6 — alineatul 4

Pozitia Consiliului

(4) Punctele nationale de contact din statul
membru de afiliere furnizeaza pacientilor
informatiile mentionate la articolul 5 litera

(b).

Amendamentul 53

Pozitia Consiliului
Articolul 6 — alineatul 5

Pozitia Consiliului

(5) Informatiile mentionate in prezentul
articol sunt usor accesibile, inclusiv prin
mijloace electronice.

conformitate cu legislatia statului membru
respectiv, precum si optiunile disponibile
pentru a solutiona orice litigiu, si ii ajutd
sa identifice mecanismul adecvat de
solutionare extrajudiciard a fiecarui caz
n parte, inclusiv in cazul unui prejudiciu
rezultat in urma asistentei medicale
transfrontaliere.

Amendamentul

(4) Punctele nationale de contact din statul

membru de afiliere furnizeaza pacientilor si

cadrelor medicale informatiile mentionate
la articolul 5 litera (b).

Amendamentul

(5) Informatiile mentionate in prezentul
articol sunt in formate usor accesibile
pentru persoanele cu handicap.

[Pozitia PE, articolul 14 alineatul (6)]

Justificare

Amendamentul 99 din prima lectura.
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Amendamentul 54

Pozitia Consiliului
Articolul 7 — alineatul 1

Pozitia comuna a Consiliului

(1) Sub rezerva dispozitiilor articolelor 8 si
9, statul membru de afiliere asigura
rambursarea costurilor suportate de o
persoana asigurata care beneficiaza de
asistentd medicala transfrontaliera, daca
asistenta medicala respectiva se regaseste
printre prestatiile la care are dreptul
persoana asigurata in statul membru de
afiliere.

PE443.081v03-00

Amendamentul

(1) Sub rezerva dispozitiilor articolelor 8 si
9, statul membru de afiliere asigura
rambursarea costurilor suportate de o
persoana asigurata care beneficiaza de
asistentd medicala transfrontaliera, daca
asistenta medicala respectiva se regaseste
printre prestatiile prevazute de legislatie,
de regulamentele administrative, de
orientdrile si de codurile de conduitd ale
profesiilor medicale la care are dreptul
persoana asigurata In statul membru de
afiliere sau este la fel de eficientdi ca si
asistenta medicala care se regdseste
printre aceste prestatii. Statele membre
pot opta sa ramburseze numai acele
metode de tratament care au fost testate §i
Tncercate intr-o mdsurd suficientd de
cdtre stiinta medicala internationali.

Fara a aduce atingere Regulamentului
(CE) nr. 883/2004, statul membru de
afiliere ramburseaza statului membru in
care se efectueazd tratamentul sau
persoanei asigurate costurile care ar fi
Jost platite de catre sistemul legal de
securitate sociala al acestuia in cazul
Sfurnizarii unei asistente medicale la fel de
eficace pe teritoriul siu. In cazul in care
un stat membru de afiliere refuzd
rambursarea unui tratament de acest tip,
atunci statul membru respectiv oferd o
Justificare medicala pentru decizia luata.
Tn orice caz, statul membru de afiliere
este cel care hotdraste care sunt serviciile
medicale al cdaror cost este rambursat,
indiferent de locul Tn care sunt furnizate.

Fard a aduce atingere Regulamentului
(CE) nr. 883/2004, pe baza unui examen
clinic obiectiv efectuat in prealabil, in
conformitate cu articolul 9 alineatul (3),
pacientii care suferd sau care sunt
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suspectati de a suferi de boli rare au
dreptul de acces la asistentd medicali
intr-un alt stat membru, precum si dreptul
de a fi rambursati, chiar daca tratamentul
in cauzd nu se numadrd printre prestatiile
prevazute de legislatia, regulamentele
administrative, orientdrile sau codurile de
conduita ale profesiilor medicale din
statul membru de afiliere. Acest tratament
face obiectul autorizarii prealabile.

Justificare

Avand in vedere ca diagnosticarea bolilor rare este prima dificultate cu care se confrunta
pacientii, un examen clinic ar putea clarifica, de asemenea, suporzitiile privind bolile rare §i
ar oferi astfel posibilitatea ca respectivii pacienti sa aiba acces la asistenta medicald
transfrontaliera si la rambursare, chiar daca metodele de tratament nu se numarda printre
prestatiile oferite de statul membru de afiliere.

Amendamentul 55

Pozitia Consiliului
Articolul 7 — alineatul 1a (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

(1a) Toate costurile realizate de persoana
asiguratd §i care depdsesc nivelul
rambursat de catre statul membru de
afiliere sunt suportate numai de cdtre
persoana asiguratd, cu exceptia cazului in
care statul membru de afiliere decide sa ii
ramburseze persoanei asigurate si
costurile care depdgsesc nivelul respectiv.

Justificare

Limitele care se aplica rambursarii persoanelor asigurate de catre statul membru de afiliere
sunt indicate Tn mod clar la alineatul (4) al prezentului articol. Cu toate acestea, n
conformitate cu obiectivul - exprimat la articolele 5 §i 6 - de a furniza pacientilor informatii
clare, ar fi bine sa se clarifice faptul ca, in cazul in care costurile ocazionate de catre
persoana asigurata depasesc nivelul rambursat de catre statul membru de afiliere, diferenta
de cost trebuie suportata de cdtre persoana asigurata. Fireste, aceasta dispozitie nu trebuie
sa impiedice statul membru de afiliere sa ii ramburseze persoanei asigurate suma integrala
sau o suma peste nivelul respectiv.
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Amendamentul 56

Pozitia Consiliului
Articolul 7 — alineatul 4

Pozitia Consiliului

(4) Costurile asistentei medicale
transfrontaliere sunt rambursate de catre
statul membru de afiliere pana la nivelul
costurilor care ar fi fost suportate de statul
membru de afiliere daca asistenta medicala
respectiva ar fi fost acordata pe teritoriul
sau, fard a depasi costurile efective ale
asistentei medicale primite.

Amendamentul

(4) Costurile asistentei medicale
transfrontaliere sunt rambursate sau platite
direct de catre statul membru de afiliere in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive pana la nivelul costurilor care ar
fi fost suportate de statul membru de
afiliere daca asistenta medicala respectiva
ar fi fost acordata pe teritoriul sau, fara a
depasi costurile efective ale asistentei
medicale primite. Statele membre pot
hotari sa acopere si alte costuri conexe,
cum ar fi costurile de tratament
terapeutic, de cazare i de caldtorie.

Costurile suplimentare realizate de
persoanele cu handicap la primirea
asistentei medicale transfrontaliere din
cauza unuia sau a mai multor
handicapuri se ramburseazd de cdtre
statul membru de afiliere in conformitate
cu legislatia nationald, cu conditia
existentei unui numdr suficient de
documente care sa ateste aceste costuri.

Justificare

Amendamentul 68 din prima lectura.

Amendamentul 57

Pozitia Consiliului
Articolul 7 — alineatul 6

Pozitia Consiliului

(6) Tn sensul alineatului (4), statele membre
detin un mecanism pentru calcularea
costurilor asistentei medicale
transfrontaliere care urmeazai sa fie
rambursate persoanei asigurate de cdtre
statul membru de afiliere. Acest mecanism

PE443.081v03-00

Amendamentul

(6) Tn sensul prezentului articol, statele
membre dispun de un mecanism
transparent pentru calcularea costurilor
asistentei medicale transfrontaliere. Acest
mecanism se bazeaza pe criterii obiective
nediscriminatorii cunoscute in prealabil.
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se bazeaza pe criterii obiective
nediscriminatorii cunoscute in prealabil.
Mecanismul se aplica la nivelul
administrativ corespunzator in cazul in
care statul membru de afiliere are un
sistem de asistenta medicali
descentralizat.

Amendamentul 58

Pozitia Consiliului
Articolul 7 — alineatul 7

Pozitia Consiliului

(7) Statul membru de afiliere poate impune
unei persoane asigurate care solicita
rambursarea costurilor asistentei
medicale transfrontaliere, inclusiv
asistenta medicala primita prin intermediul
telemedicinei, aceleasi conditii, criterii de
eligibilitate si formalitati de reglementare
si administrative, la nivel local, regional
sau national, pe care le-ar impune daca
asistenta medicala respectiva ar fi acordata
pe teritoriul sdu. Aceasta poate include o
evaluare de catre un cadru medical sau un
administrator de servicii medicale care
furnizeaza servicii sistemului obligatoriu
de securitate sociala sau sistemului national
de sanatate din statul membru de afiliere,
cum ar fi medicul generalist sau medicul
primar la care pacientul este inregistrat,
daca acest lucru este necesar pentru
determinarea dreptului individual al
pacientului la asistentd medicala. Cu toate
acestea, conditiile, criteriile de eligibilitate
si formalitdtile de reglementare si
administrative impuse in temeiul
prezentului alineat nu pot fi discriminatorii
si nu pot constitui un obstacol nejustificat
in calea liberei circulatii a bunurilor,
persoanelor sau serviciilor.
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Acest mecanism se bazeaza pe criterii
obiective nediscriminatorii cunoscute Tn
prealabil si aplicate la nivelul
administrativ corespunzator (local,
regional sau national).

Amendamentul

(7) Statul membru de afiliere poate impune
unei persoane asigurate care solicita
asistentd medicala transfrontaliera,
inclusiv asistenta medicala prin intermediul
telemedicinei, aceleasi conditii, criterii de
eligibilitate si formalitati de reglementare
si administrative, stabilite la nivel local,
regional sau national, pentru primirea
asistentei medicale si rambursarea
costurilor asistentei medicale, pe care le-ar
impune daca asistenta medicald respectiva
ar fi acordatd pe teritoriul sau. Aceasta
poate include o evaluare de catre un cadru
medical sau un administrator de servicii
medicale care furnizeaza servicii
sistemului obligatoriu de securitate sociala
sau sistemului national de sanatate din
statul membru de afiliere, cum ar fi
medicul generalist sau medicul primar la
care pacientul este Inregistrat, daca acest
lucru este necesar pentru determinarea
dreptului individual al pacientului la
asistentd medicala. Cu toate acestea,
conditiile, criteriile de eligibilitate si
formalitatile de reglementare si
administrative impuse in temeiul
prezentului alineat nu pot fi discriminatorii
s1 nu pot constitui un obstacol in calea
liberei circulatii a pacientilor sau a
bunurilor, cum ar fi medicamentele si
dispozitivele medicale si astfel de conditii,
criterii §i formalitati sunt facute publice
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n prealabil.

Amendamentul 59

Pozitia Consiliului
Articolul 7 — alineatul 9

Pozitia Consiliului

(9) Statul membru de afiliere poate limita eliminat
aplicarea normelor privind rambursarea

pentru asistenta medicala transfrontalierd

n conformitate cu prezentul articol:

(a) pe baza unor motive imperative de
interes general, precum riscul de a
submina in mod grav echilibrul financiar
al unui sistem de securitate sociald, sau
obiectivul mentinerii unor servicii
spitalicesti echilibrate deschise tuturor, si

(b) furnizorilor de servicii medicale care
sunt afiliati unui sistem de asigurare de
raspundere profesionald, unei garantii
sau unui alt sistem asemdndtor instituit de
statul membru in care se efectueaza
tratamentul Tn conformitate cu articolul 4
alineatul (2) litera (d).

Amendamentul 60

Pozitia Consiliului
Articolul 7 —alineatul 10

Pozitia Consiliului

(10) Decizia de limitare a aplicarii eliminat
prezentului articol in conformitate cu
alineatul (9) literele (a) si (b) este limitata
la ceea ce este necesar si proportionat si
nu poate constitui un mijloc de
discriminare arbitrard sau un obstacol
nejustificat in calea libertatii de circulatie
a bunurilor, persoanelor sau serviciilor.
Statele membre notifica Comisiei orice
decizie de limitare a rambursarii pe baza
motivelor enumerate la alineatul (9)
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litera (a).

Amendamentul 61

Pozitia Consiliului
Articolul 7a (nou)

Pozitia comuna a Consiliului Amendamentul

Articolul 7a
Notificarea prealabildi

Statele membre pot oferi pacientilor un
sistem voluntar de notificare prealabila,
in cadrul caruia pacientul primeste, in
schimbul unei astfel de notificari, o
confirmare in scris a sumei maxime care
va fi platitd. La prezentarea respectivei
confirmari in scris de cdtre pacient la
spitalul in care se desfdsoara tratamentul,
rambursarea se efectueazi direct citre
spitalul in cauzd de catre statul membru
de afiliere.

Justificare

Atunci cand se aplica acest sistem voluntar, rambursarea se face direct de catre autoritatea
competenta din statul membru de afiliere catre spitalul in care se desfasoara tratamentul.

Amendamentul 62

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 1

Pozitia Consiliului Amendamentul

(1) Statul membru de afiliere poate eliminat
supune autorizarii prealabile

rambursarea costurilor asistentei

medicale transfrontaliere, in conformitate

Cu prezentul articol si cu articolul 9.
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Amendamentul 63

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 2

Pozitia Consiliului

(2) Asistenta medicala care poate face
obiectul autorizarii prealabile se limiteaza
la asistenta medicala care:

(a) face obiectul unei planificari in masura
in care implica internarea In spital a
pacientului in cauza pentru cel putin o
noapte;

(b) face obiectul unei planificari in masura
in care implica utilizarea unei infrastructuri
medicale sau a unui echipament medical
foarte specializat si costisitor; sau

(c) implica tratamente care prezinta un risc
deosebit pentru pacient sau pentru
populatie sau care ar putea genera
preocupari serioase si specifice legate de
exceptia asistentei medicale supusda
legislatiei Uniunii care asigurd un nivel
minim de sigurantda si calitate in Uniune.

Amendamentul 64

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 2a (nou)

Pozitia Consiliului

PE443.081v03-00

Amendamentul

(2) Asistenta medicala care poate face
obiectul autorizarii prealabile se specifica
de catre statul membru de afiliere intr-0
lista, care se transmite Comisiei. Aceasta
se limiteaza la asistenta medicala care:

(a) face obiectul unei planificari in masura
in care implica internarea in spital a
pacientului In cauza pentru cel putin o
noapte;

(b) face obiectul unei planificari in masura
n care implica utilizarea unei infrastructuri
medicale sau a unui echipament medical
foarte specializat si costisitor; sau

(c) implica tratamente care prezinta un risc
deosebit pentru pacient sau pentru
populatie.

Amendamentul

(2a) Statul membru de afiliere poate
prevedea un sistem de autorizare
prealabila in vederea rambursarii de cdtre
sistemul sau de securitate sociala a
costurilor asistentei medicale
transfrontaliere dacd sunt indeplinite
urmdtoarele conditii:

(2) daca asistenta medicala ar fi fost
acordata pe teritoriul sau, ar fi fost
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rambursatdi de sistemul de securitate
sociala al statului membru; precum §i

(b) in cazul in care absenta autorizdrii
prealabile ar putea sa submineze in mod
grav sau probabil ar submina:

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

(ii) planificarea si rationalizarea aplicate
n sectorul spitalicesc pentru a evita
supraincarcarea spitalelor, dezechilibrul
Sfurnizarii de ingrijiri in spitale i irosirea
resurselor logistice i financiare,
mentinerea unui serviciu medical si
spitalicesc echilibrat accesibil tuturor sau
pastrarea capacitdtii de tratare sau de
competentdi medicald pe teritoriul statului
membru in cauzd.

[Pozitia PE, articolul 8 alineatul (2)]

Amendamentul 76 din prima lectura.

Amendamentul 65

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 3

Pozitia Consiliului

(3) Sistemul de autorizare prealabila,
inclusiv criteriile pentru refuzul
autorizarii prealabile pentru pacienti, Se
limiteaza la ceea ce este necesar si
proportional si nu pot constitui un mijloc
de discriminare arbitrara.

RR\838177R0.doc

Justificare

Amendamentul

(3) Sistemul de autorizare prealabila se
aplica fard a aduce atingere
Regulamentului (CE) nr. 883/2004 si se
limiteaza la ceea ce este necesar si
proportional si nu poate constitui un mijloc
de discriminare arbitrard sau un obstacol
in calea liberei circulatii a pacientilor,
serviciilor §i bunurilor, cum ar fi
medicamentele si dispozitivele medicale.
Statele membre notifica Comisiei orice
decizie de limitare a rambursarii pe baza
unor motive justificate, astfel cum se
prevede n prezentul articol.
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Justificare

Amendamentul 77 din prima lectura.

Amendamentul 66

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 4

Pozitia Consiliului

(4) Atunci cind un pacient soliciti
autorizare prealabild, statul membru de
afiliere verifica daca sunt indeplinite
conditiile prevazute de Regulamentul (CE)
nr. 883/2004. Tn cazul indeplinirii
conditiilor, autorizarea prealabila este
acordatd in temeiul regulamentului
respectiv, cu exceptia situatiei in care
pacientul solicitd contrariul.

Amendamentul

(4) In cazul oricirei cereri de autorizare
prealabila depuse de o persoand asigurati
pentru a primi asistentd medicald
transfrontalierd, statul membru de afiliere
confirma daca sunt indeplinite conditiile
prevazute de Regulamentul (CE) nr.
883/2004. In cazul indeplinirii conditiilor,
autorizarea prealabila este acordata in
temeiul regulamentului respectiv.

[Pozitia PE, articolul 8 alineatul (8)]

Amendamentul 67

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 5

Pozitia Consiliului

(5) Statul membru de afiliere poate refuza
sa acorde autorizare prealabila din motive
incluzdnd, dar fara a se limita la,
urmdtoarele:

(a) daca pacientul nu are dreptul la
asistenta medicala respectiva, in
conformitate cu articolul 7,

(b) daca aceasti asistentid medicald poate
fi acordatd pe teritoriul sau intr-un
termen care este rezonabil din punct de
vedere medical, tinand seama de starea de
sdandtate actuald si de evolutia probabila a
bolii persoanei vizate;

(c) daca, potrivit unei evaluari clinice,
pacientul va fi expus, cu un grad rezonabil
de certitudine, unui risc privind siguranta

PE443.081v03-00

Amendamentul

(5) Fara a aduce atingere alineatului (3),
statul membru de afiliere poate refuza sa
acorde autorizarea prealabila numai din
urmdtoarele motive:

(a) daca pacientul nu are dreptul la
asistenta medicala respectiva, in
conformitate cu articolul 7,

(c) daca, potrivit unei evaluari clinice,
pacientul va fi expus, cu un grad rezonabil
de certitudine, unui risc privind siguranta
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pacientului care nu poate fi considerat
acceptabil, {indnd seama de potentialul
beneficiu al pacientului in urma asistentei
medicale transfrontaliere urmarite;

(d) daca publicul larg va fi expus, cu un
grad rezonabil de certitudine, unui risc
ridicat privind siguranta, ca rezultat al
asistentei medicale transfrontaliere in
cauza;

Amendamentul 68

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 5 — litera e

Pozitia Consiliului

(e) daca aceastd asistenta medicala este
acordata de furnizori de servicii medicale
care genereazd preocupdri serioase §i
specifice legate de respectarea
standardelor si a orientdrilor privind
pacientilor, inclusiv dispozitii privind
supravegherea, indiferent daca aceste
standarde si orientdri sunt stabilite fie prin
acte cu putere de lege si norme
administrative, fie prin sistemele de
acreditare instituite de statul membru in
care se efectueaza tratamentul.

pacientului care nu poate fi considerat
acceptabil, findnd seama de potentialul
beneficiu al pacientului Tn urma asistentei
medicale transfrontaliere urmarite;

(d) daca publicul larg va fi expus, cu un
grad rezonabil de certitudine, unui risc
ridicat privind siguranta, ca rezultat al
asistentei medicale transfrontaliere in
cauza;

Amendamentul

(e) daca furnizorul de asistenta medicala
nu este autorizat, inregistrat, licentiat,
certificat sau acreditat pentru a furniza
sau realiza asistenta medicala sau
tratamentul la care se referd cererea de
autorizare, in conformitate cu standardele
si orientdrile stabilite fie prin acte cu
putere de lege si norme administrative, fie
prin sistemele de acreditare instituite de
statul membru in care se efectueaza
tratamentul.

Justificare

Motivele pentru respingerea unei cereri de autorizare prealabile nu pot fi lasate deschise. De
aceea, acestea trebuie sa fie limitate in mod expres. Cazurile mentionate in compromisul
Consiliului sunt rezonabile, insa motivele trebuie sa se limiteze doar la cazurile respective.

Amendamentul 69

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 5a (nou)

Pozitia Consiliului
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Amendamentul

(5a) Sistemele de depunere a cererilor de
autorizare prealabili trebuie sa fie
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disponibile la nivel local/regional §i
trebuie sa fie accesibile pacientilor si
transparente fata de acestia. Regulile
privind depunerea cererii de autorizare
prealabila si refuzarea acesteia trebuie sd
fie publice si sd fie disponibile Tnainte de
depunerea cererii, astfel incdt cererea sd
poatd fi facutd intr-un mod echitabil si
transparent.

[Pozitia PE, articolul 8 alineatul (5)]

Justificare

Amendamentul 79 din prima lectura.

Amendamentul 70

Pozitia Consiliului
Articolul 8 — alineatul 6

Pozitia Consiliului

(6) Statul membru de afiliere poate face
publice tipurile de asistentd medicala care
fac obiectul unei autorizari prealabile Tn
sensul prezentei directive, precum i orice
informatii relevante privind sistemul de
autorizare prealabila.

Amendamentul

(6) Statul membru de afiliere poate face
publice tipurile de asistentd medicala care
fac obiectul unei autorizari prealabile in
sensul prezentei directive, precum si orice
informatii relevante privind sistemul de
autorizare prealabild, inclusiv privind cdile
de atac in cazul refuzului de acordare a
autorizarii.

[Pozitia PE, articolul 8 alineatul (7)]

Amendamentul 81 din prima lectura.

Amendamentul 71

Pozitia Consiliului
Articolul 8 —alineatul 6a (nou)

Pozitia Consiliului

PE443.081v03-00
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Justificare

Amendamentul

(6a) Pacientilor care doresc si beneficieze
de asistenti medicala intr-un alt stat
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membru li se garanteaza dreptul de
solicita autorizarea prealabila in statul
membru de afiliere, printre altele prin
mijloace electronice, daca este cazul.

Justificare

Pacientii care nu se afla in statul membru de afiliere la data depunerii cererii ar trebui sa
aiba dreptul de a solicita autorizarea prealabila pe cale electronica.

Amendamentul 72

Pozitia Consiliului
Articolul 9 — alineatul 1a (nou)

Pozitia comuna a Consiliului Amendamentul

(1a) Statele membre organizeazd in toate
cazurile in care este necesar transferul de
Jfonduri corespunzditoare costurilor
asistentei medicale transfrontaliere direct
intre institutiile competente.

Justificare

Acest fapt ar permite pacientilor carora li se acorda asistenta medicala transfrontaliera in
conformitate cu dispozitiile prezentei directive sa beneficieze, atunci si acolo unde este
posibil, de acelasi sistem ca i cel stabilit prin Regulamentul nr. §8§3/2004. Atunci si acolo
unde este fezabil, in functie de sistemul national de facturare a asistentei medicale (sume
forfetare sau nu etc.), acest fapt va permite pacientilor sa evite efectuarea platilor pe loc,
pentru ca apoi sa astepte sa fie rambursati. Acest lucru nu va crea costuri suplimentare
pentru statele membre pentru cd se va baza pe aceleasi practici ca §i cele deja stabilite si
utilizate de regulament.

Amendamentul 73

Pozitia Consiliului
Articolul 9 — alineatul 1b (nou)

Pozitia comuna a Consiliului Amendamentul

(1b). Tn alte cazuri, statul membru de
afiliere se asigurd cd pacientii sunt

v v oA

rambursati fard intdrzgiere.
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Justificare

Atunci cand §i acolo unde nu este posibil sa se organizeze transferul direct de fonduri
corespunzatoare costurilor asistentei medicale transfrontaliere intre institutiile competente §i
atunci cand a fost acordata autorizarea prealabila, statul membru de afiliere garanteaza
pacientilor ca vor fi rambursati fara intarziere. Avand in vedere ca ingrijirile medicale care
fac obiectul unei autorizari prealabile sunt in general cele mai costisitoare, aceastd dispozitie
este esentiala pentru pacienti, in special pentru cei care dispun de mijloace financiare mai
reduse.

Amendamentul 74

Pozitia Consiliului
Articolul 9 — alineatul 2a (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

(2a) Pentru stabilirea termenelor pentru
procesarea cererilor de asistenti medicala
transfrontalierd si atunci cdnd
examineazd aceste cereri, statele membre
iau Tn considerare:

(a) starea patologica specifica,
(b) circumstantele individuale,
(c) gradul de durere al pacientului,

(d) natura invaliditatii pacientului,
precum i

(e) capacitatea pacientului de a desfisura
o0 activitate profesionali.

[Pozitia PE, articolul 9 alineatul (4)]

Justificare

Amendamentul 87 din prima lectura.
Amendamentul 75Pozitia Consiliului
Articolul 9 —alineatul 3

Pozitia comuna a Consiliului Amendamentul
(3) Statele membre garanteaza faptul ca (3) Statele membre garanteaza faptul ca
toate deciziile administrative privind orice decizii administrative sau medicale
recurgerea la asistenta medicala privind recurgerea la asistentd medicala
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transfrontaliera si rambursarea costurilor
asistentei medicale acordate intr-un alt stat
membru sunt supuse reexaminarii
administrative si pot fi, de asemenea,
contestate in justitie, incluzand prevederea
de masuri provizorii.

Amendamentul 76

Pozitia Consiliului
Articolul 10 — alineatul 1

Pozitia Consiliului

(1) Statele membre isi acorda asistenta
reciprocd necesara pentru punerea in
aplicare a prezentei directive, inclusiv
schimbul de informatii cu privire la
standardele si orientarile privind calitatea si
siguranta, inclusiv dispozitii privind
supravegherea, pentru a facilita punerea in
aplicare a articolului 7 alineatul (9),
inclusiv asistenta reciproca pentru
clarificarea continutului facturilor.

Amendamentul 77

Pozitia Consiliului
Articolul 10 — alineatul 2

Pozitia Consiliului

(2) Statele membre faciliteaza cooperarea
privind acordarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local.

transfrontaliera si rambursarea costurilor
asistentei medicale acordate intr-un alt stat
membru sunt supuse de la caz la caz, unei
proceduri de recurs, unui aviz medical
suplimentar sau unei reexamindri
administrative si pot fi, de asemenea,
contestate in justitie, incluzand prevederea
de masuri provizorii.

Amendamentul

(1) Statele membre isi acorda asistenta
reciprocd necesara pentru punerea in
aplicare a prezentei directive, inclusiv
schimbul de informatii, Tn special intre
punctele lor nationale de contact in
conformitate cu articolele 4, 5 si 6 si CU
privire la standardele si orientarile privind
calitatea si siguranta, inclusiv dispozitii
privind supravegherea, pentru a facilita
punerea in aplicare a articolului 7 alineatul
(9), inclusiv asistenta reciproca pentru
clarificarea continutului facturilor.

Amendamentul

(2) Statele membre faciliteaza cooperarea
privind acordarea asistentei medicale
transfrontaliere la nivel regional si local,
precum gi prin intermediul tehnologiilor
informatiei i comunicarii §i al altor
forme de cooperare transfrontaliera.

[Pozitia PE, articolul 15 alineatul (2)]

Amendamentul 78
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Pozitia Consiliului
Articolul 10 — alineatul 2a (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

(2a) Comisia incurajeaza statele membre,
in special tarile invecinate, sa incheie
acorduri intre ele si sd elaboreze
programe comune de actiune.

De asemenea, Comisia incurajeaza statele
membre sa coopereze pentru a crea zone
in care pacientii sa aibd un acces
imbunatdtit la asistentd medicald, in
special Tn zonele transfrontaliere.

Amendamentul 79

Pozitia Consiliului
Articolul 10 — alineatul 2b (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

(2b) Statele membre garanteaza ca
registrele in care sunt enumerate cadrele
medicale sunt disponibile autoritdatilor
competente ale celorlalte state membre.

[Pozitia PE, articolul 15 alineatul (4)]
Justificare

Amendamentul 100 din prima lectura.

Amendamentul 80

Pozitia Consiliului
Articolul 10 — alineatul 2¢ (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

(2c) Statele membre fac imediat §i in mod
proactiv schimb de informatii privind
Constatarile disciplinare §i cu caracter
penal in legaturd cu cadrele medicale,
atunci cand acestea au efecte asupra
inregistrarii lor sau asupra dreptului
acestora de a furniza servicii.
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[Pozitia PE, articolul 15 alineatul (5)]

Justificare

Amendamentul 100 din prima lectura.

Amendamentul 81

Pozitia Consiliului

Articolul 11 —alineatul 1 — paragraful 1 — partea introductiva

Pozitia Consiliului

Tn cazul in care un medicament este
autorizat pentru a fi introdus pe piata pe
teritoriul lor, statele membre garanteaza ca
prescriptiile eliberate in alt stat membru
unui anumit pacient pentru un astfel de
produs pot fi utilizate pe teritoriul lor Tn
conformitate cu legislatia nationala proprie
in vigoare si ca orice restrictii privind
recunoasterea prescriptiilor individuale
sunt interzise cu exceptia cazului in care
aceste restrictii:

Amendamentul 82

Pozitia Consiliului

Articolul 11 — alineatul 1 — paragrafele 2 si 3

Pozitia Consiliului

Recunoasterea prescriptiilor nu aduce
atingere normelor nationale de
reglementare a eliberarii medicamentelor,
daca normele respective sunt compatibile
cu dreptul Uniunii, si nu aduc atingere
normelor de reglementare a substituirii
generice sau a substituirii de alt tip.
Recunoasterea prescriptiilor nu aduce
atingere normelor privind rambursarea
medicamentelor. Rambursarea costului
medicamentelor este reglementata de
capitolul 111 al prezentei directive.

Prezentul alineat se aplica, de asemenea,

RR\838177R0.doc
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Amendamentul

Tn cazul In care un medicament este
autorizat pentru a fi introdus pe piata pe
teritoriul lor in conformitate cu articolul 6
alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE,
statele membre garanteaza ca prescriptiile
eliberate in alt stat membru unui anumit
pacient pentru un astfel de produs pot fi
utilizate pe teritoriul lor in conformitate cu
legislatia nationald proprie in vigoare si ca
orice restrictii privind recunoasterea
prescriptiilor individuale sunt interzise cu
exceptia cazului in care aceste restrictii:

Amendamentul

Recunoasterea acestor prescriptii nu aduce
atingere normelor nationale de
reglementare a eliberarii prescriptiilor si
medicamentelor, inclusiv a substituirii
generice sau a substituirii de alt tip.
Recunoasterea prescriptiilor nu aduce
atingere normelor privind rambursarea
medicamentelor. Rambursarea costului
aferent prescriptiilor transfrontaliere de
medicamente este reglementata de
capitolul Il al prezentei directive.

Prezentul alineat se aplica, de asemenea,
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dispozitivelor medicale care sunt introduse
legal pe piata statului membru respectiv.

dispozitivelor medicale care sunt introduse
legal pe piata statului membru respectiv.

Recunoagterea prescriptiilor nu aduce
atingere niciunei indatoriri profesionale
sau etice care impune farmacistului sa
refuze sa elibereze medicamentul care
face obiectul unei prescriptii eliberate in
statul membru de afiliere.

[Pozitia PE, articolul 16 alineatul (1) punctele (i), (ii) si (iii)]

Justificare

Amendamentul 101 din prima lectura.

Amendamentul 83

Pozitia Consiliului
Articolul 11 — alineatul 2

Pozitia Consiliului

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

(@) pana la ...* masuri care permit unui
cadru medical sd verifice autenticitatea
prescriptiei si daca prescriptia a fost
eliberata 1n alt stat membru de o persoana
calificata intr-o profesie medicala
reglementatd care are acest drept din punct
de vedere juridic prin Tntocmirea unei liste
neexhaustive a elementelor care urmeaza
sd fie incluse in prescriptii,

(b) orientari care sa sprijine statele membre
in dezvoltarea interoperabilitatii e-
prescriptiilor;

(c) pdnd la ... * masuri menite sa faciliteze
identificarea corectd a medicamentelor sau
a dispozitivelor medicale prescrise intr-un
stat membru si eliberate Tn altul, inclusiv
masuri pentru abordarea aspectelor legate
de siguranta pacientului in raport cu
substituirea lor in cadrul asistentei

PE443.081v03-00

Amendamentul

(2) Pentru a facilita punerea in aplicare a

alineatului (1), Comisia adopta pdnd la
*e

() masuri care permit unui farmacist sau
unui alt cadru medical sa verifice
autenticitatea prescriptiei si daca
prescriptia a fost eliberatd in alt stat
membru de o persoana calificatd intr-0
profesie medicala reglementata care are
acest drept din punct de vedere juridic prin
crearea, la nivelul UE, a unui model de
prescriptie si prin sustinerea
interoperabilitatii prescriptiilor;

(b) orientari care sa sprijine statele membre
in dezvoltarea interoperabilitatii e-
prescriptiilor;

(c) masuri menite sa faciliteze identificarea
corectd a medicamentelor sau a
dispozitivelor medicale prescrise intr-un
stat membru si eliberate in altul, inclusiv
masuri pentru abordarea aspectelor legate
de siguranta pacientului In raport cu
substituirea lor in cadrul asistentei
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medicale transfrontaliere, in situatia in care
legislatia statului membru in care se
produce eliberarea medicamentelor permite
0 astfel de substituire. Comisia are n
vedere, intre altele, utilizarea denumirii
comune internationale si dozarea
medicamentelor;

(d) pénd la ... *[] masuri pentru facilitarea
intelegerii informatiilor furnizate
pacientilor privind prescriptia si
instructiunile incluse privind utilizarea
medicamentelor sau a dispozitivelor
medicale.

medicale transfrontaliere, in situatia in care
legislatia statului membru in care se
produce eliberarea medicamentelor permite
0 astfel de substituire. Comisia are in
vedere, intre altele, utilizarea denumirii
comune internationale si dozarea
medicamentelor;

(d) masuri pentru facilitarea intelegerii
informatiilor furnizate pacientilor privind
prescriptia si instructiunile incluse privind
utilizarea medicamentelor sau a
dispozitivelor medicale, clarificand
inclusiv diversele denumiri folosite pentru
acelasi medicament sau dispozitiv
medical;

[Pozitia PE, articolul 16 alineatul (2) literele (a) si (b)]

Justificare

Amendamentul 101 din prima lectura.

Amendamentul 84

Pozitia Consiliului

Articolul 11 — alineatul 2 — litera da (noua)

Pozitia Consiliului

Amendamentul

(da) masuri care sa asigure, dacd este
necesar, contactul dintre persoana care
elibereaza prescriptia si cea care
elibereazda medicamentul pentru a asigura
intelegerea completa a tratamentului,
asigurdnd, in acelagi timp,
confidentialitatea datelor pacientului.

[Pozitia PE, articolul 16 alineatul (2) litera (d)]

Justificare

Amendamentul 101 din prima lectura.
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Amendamentul 85

Pozitia Consiliului
Articolul 11 — alineatul 3

Pozitia Consiliului Amendamentul
(3) Masurile §i orientdrile mentionate la (3) Masurile mentionate la alineatul (2)
alineatul (2) literele (a) - (d) se adopta in literele (a) - (da) se adopta in conformitate
conformitate cu procedura de reglementare cu procedura de reglementare prevazuta la
prevazuta la articolul 15 alineatul (2). articolul 15 alineatul (2).

Amendamentul 86

Pozitia Consiliului
Articolul 11 — alineatul 5 — paragraful 1a (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

Cu toate acestea, in cazul Tn care o
prescriptie este eliberatd in statul membru
in care se efectueazd tratamentul pentru
medicamente sau dispozitive medicale
care, in mod normal, nu sunt disponibile
pe baza de prescriptie in statul membru de
dafiliere, tine de competenta statului
membru de afiliere sa hotarasca daca sa
autorizeze in mod exceptional sau sa pund
la dispozitie un medicament alternativ,
considerat a avea acelasi efect terapeutic.

[Pozitia PE, articolul 9 alineatul (3)]
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Amendamentul 87

Pozitia Consiliului
Articolul 12 — alineatul 1

Pozitia Consiliului

(1) Comisia sprijina statele membre 1n
vederea dezvoltarii retelelor europene de
referinta intre furnizorii de servicii
medicale si centrele de expertiza din statele
membre. Retelele se bazeazi pe
participarea voluntard a propriilor
membri, care participa §i contribuie la
activitatile retelei in conformitate cu
legislatia statului membru in care
membrii isi au sediul.

Amendamentul

(1) Comisia sprijina statele membre 1n
vederea dezvoltarii retelelor europene de
referinta intre furnizorii de servicii
medicale si centrele de expertiza din statele
membre, n special in domeniul bolilor
rare, care se bazeazd pe experienta
cooperarii in domeniul sanatatii
acumulata in cadrul gruparilor europene
de cooperare teritoriald (GECT). Aceste
retele sunt deschise in permanentad 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.

[Pozitia PE, articolul 17 alineatul (1)]

Justificare

Amendamentul 102 din prima lectura.

Amendamentul 88

Pozitia Consiliului
Articolul 12 — alineatul 2

Pozitia Consiliului

(2) Scopul retelelor europene de referinta
este sda sprijine:

(a) atingerea potentialului cooperarii
europene in materie de asistentd medicala
de inalta specializare destinata pacientilor
si sistemelor de asistentd medicala, prin
exploatarea inovatiilor din stiinta medicala
si a tehnologiilor din domeniul sanatatii;

RR\838177R0.doc

Amendamentul

(2) Obiectivele retelelor europene de
referinta sunt urmdtoarele:.

(2) sa contribuie la atingerea potentialului
cooperdrii europene in materie de asistenta
medicala de inalta specializare destinata
pacientilor si sistemelor de asistenta
medicala, prin exploatarea inovatiilor din
stiinta medicala si a tehnologiilor din
domeniul sanatatii;

(aa) sa contribuie la cumularea
cunogtintelor privind prevenirea bolilor si
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(b) facilitarea imbunatatirii diagnosticarii si
furnizarii de asistentd medicala de inalta
calitate si eficienta din punct de vedere al
costurilor pentru toti pacientii a caror
situatie medicala necesita o concentrare
deosebita de expertiza;

(¢) maximizarea utilizarii rentabile a
resurselor;

(d) consolidarea cercetirii, supravegherii
epidemiologice, cum ar fi intocmirea de
registre si asigurarea formarii cadrelor
medicale;

(e) facilitarea mobilitatii virtuale sau
fizice a expertizei si dezvoltarea,
comunicarea si raspandirea de informatii,
cunostinte si bune practici in cadrul si in
afara retelelor;

() statele membre care au un numar
insuficient de pacienti cu o anumita situatie
medicald sau cdrora le lipseste tehnologia
sau expertiza pentru a furniza servicii
foarte specializate.

tratamentul afectiunilor majore cel mai
des Tntalnite;

(b) sa contribuie la promovarea accesului
si la facilitarea Tmbunatatirii diagnosticarii
si furnizarii de asistentd medicala de Tnalta
calitate si eficientd din punct de vedere al
costurilor pentru toti pacientii a caror
situatie medicala necesita o concentrare
deosebita de expertiza;

(c) sa maximizeze utilizarea rentabild a
resurselor;

(d) sa consolideze cercetarea,
supravegherea epidemiologica, cum ar fi
intocmirea de registre si asigurarea
formarii cadrelor medicale;

(e) sa faciliteze mobilitatea virtuald sau
fizica a expertizei si dezvoltarea,
comunicarea si raspandirea de informatii,
cunostinte si bune practici si, in special, sa
stimuleze dezvoltarea diagnosticarii si
tratamentului bolilor rare, in cadrul si in
afara retelelor;

(ea) sa furnizeze standarde de calitate si
de sigurantda si sda acorde sprijin pentru
dezvoltarea si raspdndirea celor mai bune
practici in cadrul §i in afara retelelor;

(f) sa acorde sprijin statelor membre care
au un numar insuficient de pacienti cu o
anumita situatie medicala sau care nu
dispun de tehnologia sau expertiza pentru a
furniza o gama completa de servicii foarte
specializate de cea mai bund calitate;

(fa) sa implementeze instrumente care sd
permita utilizarea optimd a resurselor
existente in materie de asistentd medicali
n caz de accidente grave, in special n
zonele transfrontaliere.

[Pozitia PE, articolul 17 alineatul (2)]

Justificare

Amendamentele 103 si 104 din prima lectura.

PE443.081v03-00

64/80

RR\838177R0O.doc



Amendamentul 89

Pozitia Consiliului
Articolul 12 — alineatul 3

Pozitia Consiliului

(3) Statele membre sunt incurajate sa
faciliteze dezvoltarea retelelor curopene de
referinta prin:

(a) identificarea furnizorilor de servicii
medicale si a centrelor de expertiza
adecvate de pe teritoriul lor national;

(b) stimularea participarii furnizorilor de
servicii medicale si a centrelor de expertiza
la retelele europene de referinta.

Amendamentul 90

Pozitia Consiliului
Articolul 12 — alineatul 4

Pozitia Consiliului

(4) Tn sensul alineatului (1), Comisia:

(2) dezvolta si publica criterii si conditii pe
care ar trebui sa le indeplineasca retelele
europene de referinta pentru a primi
sprijin din partea Comisiei;

RR\838177R0.doc

Amendamentul

(3) Pentru a facilita dezvoltarea retelelor
europene de referinta, Comisia, n
colaborare cu statele membre:

(a) identifica furnizorii de servicii
medicale si centrele de expertiza adecvate
de pe teritoriul lor national;

(b) stimuleaza participarea furnizorilor de
servicii medicale si a centrelor de expertiza
la retelele europene de referinta.

Amendamentul

(4) Tn sensul alineatului (1), Comisia, Tn
colaborare cu expertii si partile interesate
relevante:

(2) adopta o listd de criterii si conditii
specifice pe care trebuie sa le
indeplineasca retelele europene de
referinta, inclusiv, de asemenea, lista
grupurilor de boli rare ce urmeaza a fi
acoperite si conditiile si criteriile pe care
trebuie sa le indeplineasca furnizorii de
asistenta medicala care doresc sa faca
parte din retelele europene de referintd,
cu scopul de a garanta, in special, faptul
cd retelele europene de referinta:

(i) dispun de capacitatea corespunzitoare
pentru a diagnostica, monitoriza §i
gestiona pacientii, capacitate doveditd,
daca este cazul, prin exemple de rezultate
pozitive;

(ii) dispun de o capacitate suficientdi §i
sunt suficient de active pentru a furniza
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servicii utile si pentru a mentine calitatea
serviciilor furnizate;

(iii) dispun de capacitatea de a furniza
avize specializate, de a stabili sau de a
confirma diagnostice, de a elabora sau de
a se conforma orientdrilor in materie de
bune practici si de a pune in aplicare
mdsuri orientate pe rezultate si controlul
calitatii;

(iv) pot demonstra cda au o abordare
multidisciplinara;

(V) furnizeazd un nivel ridicat de expertiza
si experienta atestatd prin intermediul
publicatiilor, burselor sau titlurilor
onorifice, activitatilor de predare si
formare;

(vi) contribuie in mod substantial la
cercetare;

(vii) sunt implicate Tn supravegherea
epidemiologicd, prin realizarea de
registre, de exemplu;

(viii) au legaturi strinse si colaboreazi cu
alte centre si retele specializate la nivel
national §i international §i au capacitatea
de a lucra in retea;

(iX) au legaturi strinse si colaboreaza cu
asociatiile de pacienti, in cazul in care
existd astfel de asociatii;

(X) au legaturi corespunzatoare si eficace
cu furnizorii de solutii tehnologice.

(b) dezvolta si publica criterii pentru (b) dezvolta, adoptdi si publicd procedurile

evaluarea retelelor europene de referinta; pentru infiintarea §i evaluarea retelelor
europene de referinta;

(c) faciliteaza schimbul de informatii si (c) faciliteaza schimbul de informatii si

expertiza cu privire la crearea retelelor expertiza cu privire la crearea retelelor

europene de referinta si la evaluarea europene de referinta si la evaluarea

acestora. acestora;

(ca) cofinanteaza infiintarea retelelor
respective.

[Pozitia PE, articolul 17 alineatul (3)]
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Justificare
Amendamentele 106 si 107 din prima lectura. Comisia ar trebui sa contribuie la finantarea
infiingarii retelelor respective.
Amendamentul 91

Pozitia Consiliului
Articolul 12 — alineatul 5

Pozitia Consiliului Amendamentul
(5) Criteriile si conditiile mentionate la (5) Comisia adopta, prin intermediul
alineatul (4) se adoptd in conformitate cu actelor delegate in conformitate cu
procedura de reglementare prevazutda la articolul 16 si sub rezerva conditiilor de la
articolul 15 alineatul (2). articolele 17 si 18, mdsurile mentionate la
alineatul (4).

Amendamentul 92

Pozitia Consiliului
Articolul 12 — alineatul 6

Pozitia Consiliului Amendamentul

(6) Masurile adoptate in temeiul eliminat
prezentului articol nu armonizeaza actele

cu putere de lege si normele

administrative ale statelor membre si

respectd pe deplin responsabilitatile

statelor membre in materie de organizare

i furnizare a serviciilor de sandtate i a

asistentei medicale.

Amendamentul 93

Pozitia Consiliului
Articolul 13 — alineatul 1

Pozitia Consiliului Amendamentul
(1) Comisia sprijina statele membre in (1) Tn conformitate cu procedura
instituirea unor sisteme europene de e- mentionatd la articolul 15 alineatul (2),
sandtate care prezinta beneficii Comisia adopta masurile specifice
economice si sociale durabile si a unor necesare pentru realizarea
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aplicatii interoperabile, in vederea
atingerii unui nivel ridicat de incredere §i
securitate, a consoliddrii continuitdtii
accesului la servicii de sandtate sigure §i
de calitate.

interoperabilitatii sistemelor de tehnologia
informatiei §i comunicatiilor din
domeniul asistentei medicale, aplicabile
atunci cdnd statele membre decid sa le
introducd. Aceste mdsuri respectd
legislatia aplicabila privind protectia
datelor din fiecare stat membru, reflecta,
de asemenea, evolutiile tehnologiilor din
domeniul sanatatii si din medicind,
inclusiv telemedicina si telepsihiatria, si
respecta dreptul fundamental la protectia
datelor cu caracter personal. Mdsurile
specifica in special standardele §i
terminologia necesare pentru
interoperabilitatea sistemelor relevante de
tehnologia informatiei si comunicatiilor
in vederea asigurdrii unei furnizdri
sigure, de inaltd calitate, accesibile §i
eficiente de servicii medicale
transfrontaliere.

Statele membre se asigurd cd utilizarea e-
sandtdtii si a altor servicii de
telemedicina:

(2) aderd la aceleasi standarde
profesionale de calitate si sigurantd
medicalda ca si cele in vigoare pentru
prestarea de asistentd medicali
neelectronicd;

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

(Pozitia PE, articolul 19)

Justificare

Amendamentul 110 din prima lectura.

Amendamentul 94

Pozitia Consiliului

Articolul 13 — alineatul 2 — litera a — subpunctul i
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Pozitia Consiliului

(i) o lista neexhaustiva de date care
urmeaza sa fie incluse in fisele pacientilor
si care poate fi utilizatd in comun de
cadrele medicale pentru a permite

transfrontaliera a pacientilor, si

Amendamentul 95

Pozitia Consiliului
Articolul 13 — alineatul 2 — litera b

Pozitia Consiliului

(b) sprijina statele membre in elaborarea
unor masuri comune de identificare si de
autentificare pentru a facilita
transferabilitatea datelor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere.

Amendamentul 96

Pozitia Consiliului

Articolul 13 — alineatul 2 — paragraful 1a (nou)

Pozitia Consiliului

Amendamentul 97

Pozitia Consiliului
Articolul 14 — alineatul 1

RR\838177R0.doc

Amendamentul

(i) o lista neexhaustiva de date care
urmeaza sa fie incluse Tn registrele
electronice de sdndtate si care poate fi
utilizatd in comun de cadrele medicale
medicale si siguranta transfrontalierd a
pacientilor, si

Amendamentul

(b) adopti masuri comune de identificare
si de autentificare pentru a facilita
transferabilitatea datelor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere,
garantdnd in acelasi timp un nivel ridicat
de securitate i de protectie a datelor cu
caracter personal. Aceste mdasuri se
adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare prevazuta la articolul 15
alineatul (2).

Amendamentul

Activitdatile legate de adoptarea masurilor
mentionate la literele (a) si (b) incep cel
tarziu la doi ani de la intrarea in vigoare a
prezentei directive.
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Pozitia Consiliului

(1) Uniunea sprijina si faciliteaza
cooperarea si schimbul de informatii
stiintifice intre statele membre Tn cadrul
unei retele voluntare care conecteaza
autoritafile sau organismele nationale
responsabile de evaluarea tehnologiilor n
domeniul sanatatii desemnate de statele
membre. Membrii retelei participa si
contribuie la activitatile retelei in
conformitate cu legislatia statului membru
in care isi au sediul.

Amendamentul 98

Pozitia Consiliului
Articolul 14 — alineatul 2

Pozitia Consiliului

(2) Obiectivele sprijinului Uniunii
mentionat la alineatul (1) sunt:

(a) sprijinirea cooperarii Statelor membre
prin intermediul autoritatilor sau
organismelor nationale mentionate la

PE443.081v03-00

Amendamentul

(1) Uniunea sprijina si faciliteaza
cooperarea si schimbul de informatii
stiintifice intre statele membre. Tn acest
scop, Comisia, Tn consultare cu
Parlamentul European, faciliteaza
constituirea unei retele care conecteaza
autoritafile sau organismele nationale
responsabile de evaluarea tehnologiilor in
domeniul sanatatii desemnate de statele
membre. Membrii retelei participa si
contribuie la activitatile retelei Tn
conformitate cu legislatia statului membru
in care isi au sediul. Aceastd retea se
bazeazd pe principiile bunei guvernante,
inclusiv transparenta, obiectivitatea,
independenta avizelor expertilor,
caracterul echitabil al procedurilor si
participarea la scard larga a partilor
interesate din toate grupurile vizate,
inclusiv a cadrelor medicale, a
reprezentantilor pacientilor, a
partenerilor sociali, a oamenilor de stiinta
si a industriei, dar fard a se limita la
acestia, respectind totodati competentele
Statelor membre in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale. Numele expertilor
si ale persoanelor fizice care participa la
activitdatile retelei ar trebui sa fie
disponibile publicului, impreund cu
declaratia de interese a acestora.

Amendamentul

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

(a) sprijinirea cooperarii dintre autorititile
sau organismele nationale;
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alineatul (1); precum si

(b) sprijinirea statelor membre in ceea ce
priveste furnizarea in timp util a unor
informatii stiintifice obiective, fiabile,
transparente si transferabile privind
eficienta pe termen scurt si lung a
tehnologiilor medicale si favorizarea unui
schimb eficient al acestor informatii intre
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
sandtdatii;

(b) sprijinirea statelor membre in ceea ce
priveste furnizarea in timp util a unor
informatii stiintifice obiective, fiabile,
transparente, comparabile si transferabile
privind eficacitatea relativa si eficienta pe
termen scurt si lung, unde este cazul, a
tehnologiilor medicale si favorizarea unui
schimb eficient al acestor informatii intre
autoritatile sau organismele nationale;

(ba) analizarea naturii si tipului de
informatii care pot face obiectul unor
schimburi;

(bb) evitarea duplicarii evaluarilor
realizate de cdtre organismele europene
de reglementare, in special in mdsura in
care aceste organisme decid cu privire la
sigurantd, eficacitate, calitate §i
populatiile de pacienti eligibile.

[Pozitia PE, articolul 20 alineatul (2)]

Amendamentul 99

Pozitia Consiliului
Articolul 14 — alineatul 3a (nou)

Pozitia Consiliului

RR\838177R0.doc

Amendamentul

(3a) Statele membre desemneazd
autoritdtile sau organismele care fac parte
din retea, astfel cum se mentioneazdi la
alineatul (1), si comunicd Comisiei
denumirile si datele de contact ale
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autoritatilor sau organismelor respective.

[Pozitia PE, articolul 20 alineatul (3)]
Justificare

Amendamentul 135 din prima lectura.

Amendamentul 100

Pozitia Consiliului
Articolul 14 — alineatul 3b (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

(3b) Tn conformitate cu procedura de
reglementare mentionatdi la articolul 15
alineatul (2), Comisia adopti mdsurile
necesare pentru infiintarea, gestionarea §i
functionarea transparenta a acestei retele.

[Pozitia PE, articolul 20 alineatul (4)]

Amendamentul 101

Pozitia Consiliului
Articolul 14 — alineatul 3c (nou)

Pozitia Consiliului Amendamentul

(3c) Comisia permite aderarea la retea
doar autoritdtilor care indeplinesc
principiile bunei guvernante mentionate
la alineatul (1).

[Pozitia PE, articolul 20 alineatul (5)]
Justificare

Amendamentul 135 din prima lecturd.
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Amendamentul 102

Pozitia Consiliului
Articolul 14 — alineatul 6

Pozitia Consiliului Amendamentul

(6) Masurile adoptate in temeiul eliminat
prezentului articol nu aduc atingere
competentei statelor membre de a lua
decizii privind punerea Tn aplicare a
concluziilor evaluarii tehnologiilor in
domeniul sanatatii §i nu armonizeazd
niciun act cu putere de lege si nicio
normd administrativd a statelor membre §i
respectd pe deplin responsabilitatile
statelor membre in materie de organizare
si furnizare a serviciilor de sandtate si a
asistentei medicale.

Amendamentul 103

Pozitia Consiliului
Articolul 15 — alineatul 1

Pozitia Consiliului Amendamentul
(1) Comisia este asistata de un comitet (1) Comisia este asistata de un comitet
compus din reprezentanti ai statelor compus din reprezentanti ai statelor
membre si prezidat de reprezentantul membre si prezidat de reprezentantul
Comisiei. Comisiei.

In acest proces, Comisia asiguri
consultarea in mod corespunzitor a
expertilor din grupurile relevante de
pacienti si cadre medicale, precum si cu
partenerii sociali, in special in contextul
aplicarii prezentei directive.

Amendamentul 104

Pozitia Consiliului
Articolul 16 — alineatul 1

Pozitia Consiliului Amendamentul
Competentele de a adopta acte delegate Competentele de a adopta acte delegate
RR\838177R0O.doc 73/80 PE443.081v03-00
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mentionate la articolul 11 alineatul (5) sunt
conferite Comisiei pentru o perioada de
cinci ani incepand de la ...*. Comisia
elaboreaza un raport referitor la
competentele delegate cel tarziu cu sase
luni Tnainte de Tncheierea perioadei de cinci
ani. Delegarea de competente se
reinnoieste automat pentru perioade de
timp identice, cu exceptia cazului 1n care
Parlamentul European sau Consiliul o
revocd, in conformitate cu articolul 17.

Amendamentul 105

Pozitia Consiliului
Articolul 19a (nou)

Pozitia comuna a Consiliului

PE443.081v03-00

mentionate la articolul 11 alineatul (5) §i la
articolul 12 alineatul (5) sunt conferite
Comisiei pentru o perioada de cinci ani
incepand de la ...*. Comisia elaboreaza un
raport referitor la competentele delegate cel
tarziu cu sase luni Tnainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se reinnoieste automat pentru
perioade de timp identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau
Consiliul o revoca, in conformitate cu
articolul 17.

Amendamentul

Articolul 19a
Colectarea de date

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

(2) Statele membre transmit Comisiei cel
putin o datd pe an datele mentionate la
alineatul (1), cu exceptia datelor care sunt
deja colectate in temeiul Directivei
2005/36/CE.

(3) Fara a aduce atingere mdsurilor
adoptate pentru punerea in aplicare a
programului statistic comunitar, precum
si masurilor adoptate pentru punerea in
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aplicare a Regulamentului (CE)

nr. 1338/2008, Comisia adoptda, in
conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 15
alineatul (2), mdsurile pentru punerea in
aplicare a prezentului articol.

(4) Tn conformitate cu articolul 4,
autoritdtile publice din statul membru in
care se efectueazd tratamentul
monitorizeazd in mod regulat
accesibilitatea, calitatea §i situatia
financiara a sistemelor lor de sandtate pe
baza datelor colectate in temeiul
alineatului ().

(5) Tn conformitate cu procedura de
reglementare mentionatda la articolul 15
alineatul (2), Comisia adopti:

(2) masurile necesare pentru gestionarea
retelei de puncte nationale de contact
prevazute la articolul 6, natura i tipul
datelor care urmeaza a fi colectate si
schimbate in cadrul retelei;

(b) orientari privind informatiile furnizate
pacientilor prevazute la articolele 5 si 6.

(6) Tn conformitate cu procedura de
reglementare mentionatda la articolul 15
alineatul (2), Comisia adoptd masurile
necesare pentru atingerea unui nivel
comun de siguranti a datelor medicale la
nivel national, tindnd seama de
standardele tehnice existente in domeniu.

[Pozitia PE, articolul 21 si articolul 5 alineatele (2), (3) si (4)]

Justificare

Amendamentele 59 si 140 din prima lectura.

Amendamentul 106

Pozitia Consiliului
Articolul 20 — alineatul 1
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Pozitia Consiliului

(1) Statele membre asigura intrarea in
vigoare a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la ... **.
Statele membre de indatd Comisia cu
privire la aceasta.

™ JO: 3 ani de la data intrérii in vigoare a prezentei
directive

PE443.081v03-00

76/80

Amendamentul

(1) Statele membre asigura intrarea in
vigoare a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la ... **.
Statele membre de indatd Comisia cu
privire la aceasta.

Statele membre comunicd imediat
Comisiei textul acestor dispozitii, precum
si un tabel de corespondentd intre aceste
dispozitii si prezenta directiva.

*JO: un an de la data intrarii in vigoare a
prezentei directive.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Context

La ora actuala exista prea multe incertitudini n ceea ce priveste accesul la asistentd medicala,
rambursarile si responsabilitatea pentru supravegherea clinica in contextul asistentei medicale
transfrontaliere.

Prezenta directiva trebuie sa permita tuturor pacientilor — nu numai celor mai bine informati
sau celor mai bogati dintre acestia — sa beneficieze de o serie de drepturi deja recunoscute de
catre Curtea de Justitie a Uniunii Europene in ceea ce priveste asistenta medicald. Organizarea
si gestionarea sistemelor de securitate sociala intra in responsabilitatea exclusiva a statelor
membre. Propunerea se refera la pacienti si la mobilitatea acestora in cadrul UE, si nu la
libera circulatie a furnizorilor de servicii.

Scopul nu este deloc acela de a promova asistenta medicala transfrontaliera in sine, ci de a
asigura disponibilitatea, siguranta si calitatea acesteia atunci cand este util sau necesar. Pentru
a calatori intr-un alt stat membru decét in statul membru de afiliere cu scopul de a beneficia
de asistentd medicala, avem nevoie de o mai buna informare si de o mai mare claritate in ceea
ce priveste regimul juridic aplicabil. Situatia actuala nu este satisfacatoare, dat fiind faptul ca
se aplica in paralel doua cadre juridice diferite: Regulamentul nr. 883/2004 privind
coordonarea sistemelor de securitate sociala si normele stabilite de-a lungul anilor Tn
jurisprudenta Curtii de Justitie.

Directiva trebuie sa ofere pacientilor posibilitatea de a face o alegere pe baza nevoilor lor, si

nu in functie de mijloacele de care dispun, aceasta alegere trebuind sa fie facuta in cunostinta
de cauza si nu sub efectul unor constrangeri.

Prima lecturi in Parlament

La 23 aprilie 2009, Parlamentul a adoptat in prima lecturd propunerea de directiva a
Parlamentului European si a Consiliului privind aplicarea drepturilor pacientilor in materie de
asistenta medicala transfrontaliera.

Parlamentul a urmadrit sa codifice in prezenta directiva jurisprudenta in materie a Curtii de
Justitie a Uniunii Europene. De exemplu, directiva urmareste sa ofere pacientilor posibilitatea
de a beneficia de asistenta medicald necesara intr-un timp mai scurt. Mobilitatea pacientilor
permite evitarea in mod legitim a listelor nationale de asteptare, oferindu-le pacientilor
posibilitatea de a beneficia de capacitatea medicald disponibild in alte state membre. De
asemenea, progresele medicale fac ca asistenfa medicalad sa nu poata fi acordata la nivel local
pentru toate afectiunile, astfel incat, in unele cazuri, aceasta trebuie furnizata in afara
frontierelor.

Directiva stabileste urmatoarele principii: pacientii vor putea sa beneficieze in alt stat

membru, fara autorizare prealabila, de asistenta medicala in regim nespitalicesc la care sunt
indreptatifi in propriul stat membru, precum si de rambursarea cheltuielilor corespunzatoare in
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limitele prevazute de propriul sistem de asistentd medicala. Pacientii vor putea sa beneficieze
in alt stat membru de asistenta medicald in regim spitalicesc la care sunt indreptatiti in
propriul stat membru, precum si de rambursarea cheltuielilor corespunzatoare in limitele
prevazute de propriul sistem de asistentd medicala. Propunerea include o clauza de
salvgardare specifica pentru cazurile in care o crestere imprevizibild a volumului de asistenta
medicali transfrontalierd amenintd si creeze dificultati serioase. In conformitate cu
jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene, directiva permite unui stat membru sa
solicite o autorizare prealabild pentru asistenta medicala spitaliceasca 1n cazul in care aceasta
este necesara pentru protectia propriului sistem de asisten{a medicala.

Informarea reprezinta de asemenea un aspect-cheie, astfel ca fiecare stat membru va fi obligat
sd mentind puncte nationale de contact care sa ofere pacientilor informatii cu privire la
disponibilitatea asistentei medicale, la procedurile administrative, la plangerile, caile de atac
s.a.m.d.

In prima lectura, Parlamentul s-a exprimat in mod clar in favoarea unei directive care si
asigure certitudine pentru cetatenii europeni, nedorind sa lase instantelor judecatoresti
posibilitatea de a pronunta hotarari de la caz la caz.

In sfarsit, Parlamentul a dorit sa consolideze cooperarea dintre statele membre in domeniul
asistentei medicale printr-o serie de masuri, cum ar fi dezvoltarea "e-sanatatii" si

recunoasterea reciproca a prescriptiilor medicale.

A doua lectura in Parlament

Tn iunie 2010, Tn cadrul Consiliului s-a ajuns la un consens politic.
Totusi, Consiliul nu a luat in considerare amendamentele Parlamentului European.

Tinand seama de rezultatul negocierilor in cadrul Consiliului, propunerea de recomandare
pentru a doua lectura Incearca sa raméana cat mai apropiatd de pozitia pe care Parlamentul
European a adoptat-o cu o larga majoritate in prima lectura.

Aceasta recomandare pentru a doua lectura Impartaseste dorinta Consiliului de combatere a
turismului medical. Curtea de Justitie a aprobat principiul autorizarii prealabile pentru
asistenta medicala spitaliceasca, acesta bazandu-se in mod explicit pe necesitatea planificarii
si rationalizarii asistentei medicale, in asa fel incét sa se evite orice supraincarcare,
dezechilibru si risipa de resurse logistice, sa se asigure un serviciu medical si spitalicesc
accesibil tuturor si sd se men{ina competentele indispensabile pe teritoriul national.

Cu toate acestea, este important s se sublinieze faptul cd jurisprudenta respectiva nu privea
procedura de autorizare in sine, ci modul Tn care s-a abuzat de aceasta pentru a i se refuza unui
pacient dreptul de a calatori cu scopul de a beneficia de un tratament ori pentru a se impiedica
exercitarea acestui drept. Prin urmare, obiectivul este de a stabili un sistem de autorizare
prealabild care sa fie mai simplu pentru pacienti, dar care sd permita avertizarea prealabila a
managerilor din sistemul de asistenta medicala cu privire la eventualele costuri exceptionale.

Criteriile de ,,calitate si siguranta a asistentei medicale” propuse de Consiliu sunt prea vagi

PE443.081v03-00 78/80 RR\838177R0O.doc



pentru a putea fi definite si evaluate in mod adecvat.

De asemenea, propunerea Parlamentului are drept scop imbunatatirea drepturilor pacientilor,
in special prin asigurarea furnizarii de informatii si prin cooperarea dintre statele membre.
Statul membru de afiliere trebuie s se asigure ca resortisantii sai au acces la informatii.

In ceea ce priveste ,,e-sanatatea”, pozitia Consiliului nu cuprinde decat afirmatii generale.
Recomandarea pentru a doua lectura incearca sa depaseasca aceste elemente anticipand nca
de pe acum potentialul ,,e-sanatatii”, care ar trebui supravegheat. Fara a aduce atingere
confidentialitatii medicale, facilitind schimbul de documente si de date si utilizarea in comun
a acestora, tehnologia informatiei $i comunicarii joaca un rol important in coordonarea
asistentei medicale.

Ar fi regretabil daca legislatorul UE ar fi luat pe nepregatite de evolutia viitoare a practicilor
medicale, iar consecintele juridice ar fi din nou hotarate de Curtea de Justitie.
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