P6_TA(2009)0286

Id-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali ***1

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tat-23 ta* April 2009 dwar il-proposta
ghal direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali (COM(2008)0414 — C6-0257/2008 —
2008/0142(COD))

(Procedura ta' kodecizjoni: 1-ewwel qari)

I1-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra |-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2008)0414),

wara li kkunsidra I-Artikolu 251(2) u I-Artikolu 95 tat-Trattat KE, skont liema artikoli I-
Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament (C6-0257/2008),

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Affarijiet Legali dwar il-bazi legali
proposta,

wara li kkunsidra I-Artikoli 51 u 35 tar-Regoli ta' Proc¢edura tieghu,

wara li ikkunsidra r-rapport ta' Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-1kel u I-opinjonijiet tal-Kumitat ghall-Impjiegi u I-Affarijiet So¢jali, tal-Kumitat ghas-
Sug Intern u |-Harsien tal-Konsumatur, tal-Kumitat ghall-Affarijiet Ekonomic¢i u
Monetarji, tal-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u 1-Energija, tal-Kumitat ghall-
Affarijiet Legali u kif ukoll tal-Kumitat ghad-Drittijiet tan-Nisa u l-Ugwaljanza bejn is-
Sessi (A6-0233/2009),

Japprova |-proposta tal-Kummissjoni kif emendata;

Jitlob lill-Kummissjoni biex terga’ tirreferi I-kwistjoni lill-Parlament jekk ikollha I-hsieb li
temenda |-proposta b'mod sustanzjali jew li tibdilha b'test gdid;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni.
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Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel qari fit-23 ta* April 2009 bil-hsieb
ta' I-adozzjoni tad-Direttiva 2009/.../KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea, u b'mod partikolari I-
Avrtikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni |,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,

Wara li kunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Wara li kkonsultaw il-Kontrollur Ewropew tal-Protezzjoni tad-Data®,

Filwagt li jagixxu skond il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat®,

Skond I-Artikolu 152(1) tat-Trattat, irid jigi zgurat livell gholi ta' harsien tas-sahha
umana fit-tifsira u I-implimentazzjoni tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Komunita.
Dan jimplika 1i jrid jigi zgurat livell gholi ta' harsien tas-sahha umana, anki meta I-
Komunita tagixxi taht dispozizzjonijiet ohrajn tat-Trattat.

Meta wiehed iqis li I-kundizzjonijiet ghar-rikors ghall-Artikolu 95 tat-Trattat bhala
bazi legali ntlahqu, il-Komunita ghandha toqghod fuq din il-bazi legali anke meta 1-
harsien tas-sahha pubblika hija fattur dec¢iziv fl-ghazliet 1i jsiru; f°dan ir-rigward |-
Artikolu 95(3) tat-Trattat b’mod esplicitu jitlob li I ghandu jigi garantit livell gholi ta’
harsien tas-sahha umana filwagqt li jitqies b’mod partikolari kull zvilupp gdid imsejjes

Fid-9 ta' Gunju 2005, b'554 vot favur u 12-il vot kontra, il-Parlament Ewropew
adotta rizoluzzjoni dwar il-mobilita tal-pazjenti u l-iZviluppi fil-kura tas-sahha fl-
Unjoni Ewropea®, li fiha appella sabiex ikun hemm certezza legali u céarezza dwar
id-drittijiet u l-proceduri ghall-pazjenti, ghall-professjonisti fil-qasam tas-sahha u

Din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva I-principji generali tal-
ligi kif rikonoxxuti b’mod partikolari mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta' I-

Opinjoni tal-4 ta' Dicembru 2008 (ghadha mhux ppublikata fil-Gurnal Ufficjali).
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Unjoni Ewropea® ("il-Karta"). ld-dritt ghall-aécess ghall-kura tas-sahha u d-dritt li
tibbenefika minn trattament mediku taht il-kundizzjonijiet stabbiliti mil-ligi u 1-prassi
nazzjonali huma rikonoxxuti mill-Artikolu 35 tal-Karta ||. B’mod specifiku, din id-
Direttiva trid tigi implimentata u applikata b’rispett ghad-drittijiet ghall-hajja privata u
tal-familja, il-harsien ta' data personali, 1-ugwaljanza quddiem il-ligi u I-prin¢ipju tan-
nuggas ta' diskriminazzjoni u d-dritt ta' rimedju effettiv u process gust, skond il-
prin¢ipji generali tal-ligi, kif imnizzla fl-Artikoli 7, 8, 20, 21, 47 tal-Karta.

Is-sistemi tas-sahha tal-Komunita huma parti ¢entrali mill-livelli gholja ta’ harsien
soc¢jali ta’ 1-Ewropa, u jikkontribwixxu ghal koezjoni soc¢jali u gustizzja so¢jali kif
ukoll ghall-izvilupp sostenibbli | .

Din id-Direttiva tirrispetta u ma tippregudikax il-liberta ta' kull Stat Membru li
jiddeciedi liema tip ta' kura tas-sahha jqis bhala dik adegwata. L-ebda dispozizzjoni
ta' din id-Direttiva ma ghandha tkun interpretata b'mod li jigu mminati I-ghaZliet
eti¢i fundamentali tal-1stati Membri.

Kif ikkonfermat mill-Qorti tal-Gustizzja f’bosta okkazjonijiet, filwaqt li taghraf in-
natura specifika taghhom, kull tip ta’ kura tas-sahha taqa’ fi hdan I-ambitu tat-Trattat.

Xi kwistjonijiet relatati mal-kura tas-sahha transkonfinali, b’mod partikolari 1-hlas lura
tal-kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru ghajr ghal dak fejn ir-ricevitur tal-kura
huwa residenti, diga gew indirizzati mill-Qorti tal-Gustizzja. | Huwa importanti li
dawn il-kwistjonijiet jigu indirizzati fi strument legali Komunitarju specifiku biex
tinkiseb applikazzjoni aktar generali u effettiva tal-prin¢ipji zviluppati mill-Qorti tal-
Gustizzja fuq il-bazi ta’ kaz b’kaz.

Fil-KonkluZjonijiet tieghu ta’ 1-1 u t-2 ta’ Gunju 2006 dwar il-valuri u l-principji
komuni fis-sistemi tas-safha tal-Unjoni Ewropea? ("Konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-1 u
t-2 ta' Gunju 2006"), il-Kunsill ||adotta stqarrija dwar "ll-valuri u I-prin¢ipji komuni
| w gharaf il-valur partikolari ta' inizjattiva dwar il-kura tas-sahha transkonfinali i
tizgura carezza ghac-Cittadini Ewropej dwar id-drittijiet taghhom meta jispustaw
ruhhom minn Stat Membru ghal iehor biex tkun Zzgurata ¢ertezza legali.

Din id-Direttiva ghandha I-ghan 1i tistabbilixxi qafas generali ghall-provvediment ta’
Kura tas-sahha transkonfinali sigura, ta’ kwalita gholja u effi¢jenti fil-Komunita fir-
rigward tal-mobilita tal-pazjenti kif ukoll livell gholi ta’ harsien tas-sahha, filwaqt li
tirrispetta  kompletament ir-responsabbiltajiet ta’ I-Istati Membri ghat-tifsira tal-
benefic¢ji tas-sigurta socjali relatati mas-sahha u 1-organizzazzjoni u I-ghoti ta' kura
tas-sahha Kif ukoll il-kura medika u benefic¢ji tas-sigurta socjali b’mod partikolari
ghall-mard.

Din id-Direttiva dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha
transkonfinali tapplika ghat-tipi tal-kura tas-sahha kollha. Kif ikkonfermat mill-Qorti
tal-Gustizzja, la n-natura specjali tal-kura tas-sahfia u langas il-mod li bih hi
organizzata jew iffinanzjata ma jnefiriha mill-ambitu tal-prin¢ipju fundamentali tal-
moviment hieles. B’rigward ghall-kura ghal terminu twil ta’ zmien, din id-Direttiva
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ma tapplikax ghal ghajnuna u appogg ghal familji jew individwi li huma matul ||
perjodu estiz ta' zmien, fi htiega partikolari ta' kura minn infermieri, appogg jew
kura sakemm dan ikun jinvolvi trattament espert specifiku jew ghajnuna pprovduta
minn sistema tas-sigurta socjali. Hija tkopri I-ewwel u gabel kollox dawk is-servizzi
ta' kura li jinghataw fit-tul li jkunu meqjusa mehtiega sabiex il-persuna li tkun
tinhtieg il-kura tkun ipprovduta hajja kemm jista' jkun mimlija u indipendenti. Din
id-Direttiva ma tapplikax perezempju ghal djar soc¢jali residenzjali jew djar, jew
ghajnuna moghtija lix-xjuh jew tfal minn haddiema so¢jali jew dawk volontarji jew
professjonisti ghajr ghal professjonisti tas-sahha.

Din id-Direttiva ma tapplikax ghat-trapjanti tal-organi. Minhabba fin-natura
specifika taghhom, dawn ghandhom ikunu rregolati b'direttiva separata.

Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, il-kuncett ta’ "kura tas-sahha transkonfinali" ikopri
biss |-uzu tal-kura tas-sahha fi Stat Membru li ma jkunx dak li fih il-pazjent huwa
assikurat. Din hi dik li tissejjah ‘mobbilta tal-pazjent’,

Kif rikonoxxut mill-Istati Membri fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-1 u t-2 ta' Gunju
2006, jezisti sett ta' prin¢ipji operattivi li huma komuni fis-sistemi tas-sahha madwar
il-Komunita. Dawk il-prin¢ipji operattivi jinkludu I-kwalita, is-sigurta, kura li hija
msejsa fug evidenza u etika, I-involviment tal-pazjent, rimedji, id-dritt fundamentali
ghall-privatezza fir-rigward ta' I-ipprocessar ta' data personali, u I-kunfidenzjalita.
Pazjenti, professjonisti u awtoritajiet responsabbli mis-sistemi tas-sahha jridu jaraw li
dawk il-prin¢ipji komuni huma rispettati u li ged jigu pprovduti strutturi ghall-
implimentazzjoni taghhom madwar il-Komunita. Ghalhekk huwa xieraq 1li jkun
mehtieg 1i huma l-awtoritajiet ta' I-Istat Membru li ged tinghata 1-kura tas-sahha fit-
territorju tieghu, li huma responsabbli ghall-izgurar tal-konformitad ma' dawn il-
prin¢ipji operattivi. Dan huwa mehtieg biex tkun zgurata 1-fidu¢ja tal-pazjenti fil-kura
tas-sahha transkonfinali, 1i minnha nnifisha hija mehtiega ghall-kisba tal-mobbilta tal-
pazjenti I kif ukoll livell gholi ta’ harsien tas-sahha. Minkejja dawk il-valuri komuni
huwa accettat li I-Istati Membri jiehdu deciijonijiet differenti ghal ragunijiet etici
fir-rigward tad-disponibbilta’ ta' certi trattamenti u I-kondizzjonijiet ta' access
konkreti. Din id-Direttiva hi minghajr hsara ghad-diversita etika.

Meta wiehed iqis 1i huwa impossibbli li tkun taf minn qabel jekk provveditur tal-kura
tas-sahha partikolari hux se jipprovdi kura tas-sahha lil pazjent li jkun gej minn Stat
Membru iehor jew pazjent li jkun mill-Istat Membru tieghu stess, huwa mehtieg li r-
rekwiziti 1i jizguraw 1i l-kura tas-sahha tinghata skond il-principji komuni u li
standards cari ta' kwalita u sigurta jkunu applikabbli ghas-servizzi tal-kura tas-sahha
kollha sabiex ikun zgurat il-helsien ghall-ghoti u I-ksib tas-servizzi tas-sahha
transkonfinali li huwa I-ghan tad-direttiva. L-awtoritajiet ta' I-Istati Membri jridu
jirrispettaw il-valuri globali komuni ta' universalita, ac¢ess ghall-kura ta’ kwalita tajba,
ekwita u solidarjeta, li diga gew rikonoxxuti b’mod generali mill-istituzzjonijiet
Komunitarji u mill-Istati Membri kollha bhala 1i jikkostitwixxu sensiela ta' valuri li
huma komuni ghas-sistemi tas-sahha fl-Ewropa. L-Istati Membri jridu jizguraw ukoll
li dawn il-valuri huma rispettati fir-rigward tal-pazjenti u ¢-cittadini minn Stati
Membri ohrajn, u li I-pazjenti kollha huma trattati b'mod ekwu fuq il-bazi tal-htiega
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taghhom ghall-kura tas-sahha aktar milli fuq il-bazi ta’ 1-Istat Membru ta’ affiljazzjoni
ta' sigurta socjali. Fit-twettiq ta’ dan, I-Istati Membri jridu jirrispettaw il-principji ta'
moviment hieles tal-individwi fis-suq intern, in-nuqgas ta' diskriminazzjoni inter alia
fir-rigward tac-¢ittadinanza I in-necessita u l-proporzjonalita ta’ kull restrizzjoni tal-
moviment hieles. Madankollu, f'din id-Direttiva ma hemm xejn 1i jehtieg lill-
provvedituri tal-kura tas-sahha li jaccettaw trattament ippjanat jew li jaghtu prijorita lil
pazjenti minn Stati Membri ohrajn ghad-detriment ta' pazjenti ohrajn bi bzonnijiet ta'
sahha simili, bhaz-zieda taz-zmien ta’ stennija ghat-trattament. Sabiex il-pazjenti
Jjkunu jistghu jaghmlu ghazla infurmata meta jfittxu li jiréievu kura tas-sahha fi
Stat Membru ichor, I-Istati Membri ghandhom jiiguraw li, fuq talba, il-pazjenti
jircievu l-informazzjoni rilevanti dwar l-istandards tas-sahha u tal-kwalita infurzati
fl-Istat Membru tat-trattament kif ukoll dwar il-karatteristici tal-kura tas-sahha
provduta minn fornitur specifiku tal-kura tas-sahha. Din l-informazzjoni ghandha
wkoll tkun disponibbli fil-formati acéessibbli ghall-persuni b’dizabilita.

B’zieda ma’ dan, pazjenti minn Stati Membri ohrajn ghandhom igawdu minn
trattament ugwali bhac-¢ittadini ta’ 1-Istat Membru tat-trattament u, skond il-prin¢ipji
generali ta’ 1-ekwita u n-nuqqas ta’ diskriminazzjoni, kif rikonoxxuti fl-Artikolu 21
tal-Karta ma ghandhom bl-ebda mod jigu diskriminati fuq il-bazi tas-sess, razza, kulur,
origini etnika jew soc¢jali, fatturi geneti¢i, lingwa, religjon jew twemmin, opinjoni
politika jew ohra, shubija ma' minorita nazzjonali, proprejta, twelid, dizabbilta, eta jew
orjentazzjoni sesswali taghhom. L-Istati Membri jistghu jvarjaw fit-trattament skond
il-gruppi differenti ta’ pazjenti biss meta jistghu juru li dan huwa ggustifikat minn
ragunijiet medi¢i legittimi, bhal fil-kaz ta’ mizuri specifi¢i ghan-nisa jew ghal gruppi
ta' ¢erta eta (perezempju tilgim minghajr hlas ghat-tfal jew ghax-xjuh). Barra minn
hekk, minhabba li din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva I-
principji rikonoxxuti b'mod partikolari mill-Karta || , trid tigi implimentata u applikata
bir-rispett misthoqq lid-drittijiet ta' ugwaljanza quddiem il-ligi u l-prin¢ipju ta’ nuqqas
ta’ diskriminazzjoni skond il-prin¢ipji generali tal-ligi, kif imnizzla flI-Artikoli 20 u 21
tal-Karta. Din id-Direttiva tapplika bla hsara ghad-Direttiva tal-Kunsill 2000/43/KE
tad-29 ta> Gunju 2000 li timplimenta I-prin¢ipju tat-trattament ugwali bejn il-persuni
irrispettivament  mill-origini  tar-razza jew etni¢ita’, id-Direttiva tal-Kunsill
2004/113/KE tat-13 ta’ Dicembru 2004 li timplimenta l-princéipju ta' trattament
ugwali bejn l-irgiel u n-nisa fl-aééess ghal u |-provvista ta’ merkanzija u servizzi?,
id-Direttiva tal-Kunsill 2000/78/KE tas-27 ta’ Novembru 2000 li tistabbilixxi qafas
generali ghal trattament ugwali fl-impjieg u fix-xoghol?, u d-Direttiva tal-Kunsill
2009/.../[KE ta'... dwar I-implimentazzjoni tal-prinéipju ta’ trattament ugwali bejn
persuni irrispettivament mir-religjon jew twemmin, dizabilta, eta jew orjentazzjoni
sesswali* li jaghtu effett lill-Artikolu 13 tat-Trattat ||. Fid-dawl ta’ dan, din id-
Direttiva tistipula li l-pazjenti ghandhom igawdu minn trattament ugwali ghal dak
moghti lic-¢ittadini ta’ 1-Istat Membru ta’ trattament, inkluz il-benefic¢ju mill-harsien
kontra diskriminazzjoni stipulat skond il-ligi Komunitarja kif ukoll mil-legizlazzjoni
ta' |-Istat Membru ta' trattament.
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L-Istati Membri ghandhom jizguraw li fl-applikazzjoni ta' din id-Direttiva I-pazjenti
ma jkunux imhegga li kontra qalbhom jiréievu t-trattament barra I-Istat Membru ta'
affiljazzjoni.

Huwa importanti wkoll li jkunu implimentati miZuri biex ikun iggarantit lin-nisa |-
accéess ekwu ghas-sistemi ta’ sahha pubblika u ghal dik il-kura li hija specifika
ghalihom, b’mod partikulari il-kura tas-sahha ginekologika u ostetrika kif ukoll dik
riproduttiva.

Fi kwalunkwe kaz, kull mizura mehuda mill-Istati Membri bil-ghan 1i jizguraw 1i I-
kura tas-sahha hija moghija skond standards ta’ kwalita u ta’ sigurta cari, m’ghandhiex
tikkostitwixxi ostakli godda ghall-moviment hieles tal-professjonisti tas-sahha kif
stipulat mit-Trattat u b’mod partikolari regolat mid-Direttiva 2005/36/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta' Settembru 2005 dwar ir-rikonoxximent tal-
kwalifiki professjonalil.

Sforzi sistematici u kontinwi ghandom isiru biex jizguraw li I-kwalita u l-istandards
tas-sikurezza jitjiebu, bi qbil mal-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-1-2 ta’ Gunju 2006
||u billi jitgies il-progress tax-xjenza medika internazzjonali u tal-prattiki tajba
rikonoxxuti b'mod generali kif ukoll tat-teknologiji godda relatati mal-kura tas-
sahha.

Ir-ricerka tissuggerixxi li 710 % tal-kazi tirrizulta I-hsara mill-kura tas-sahha.
Ghalhekk huwa essenzjali li jkunu Zgurat li I-Istati Membri ta’ trattament ikollhom
sistemi li qed jahdmu (inkluZ il-provvediment tal-kura wara jinghata t-trattament)
biex jindirizzaw dannu allegat /i jofirog mill-kura tas-sahha kif definita mill-Istat
Membru tat-trattament biex ikun evitat in-nuqqas ta' fidu¢ja f'dawk 1i mekkanizmi li
jagixxu bhala ostaklu ghall-ghazla ta' kura tas-sahha transkonfinali. Il-kopertura ghall-
hsara u I-kumpens mis-sistemi tal-Istat Membru tat-trattament ghandha tkun bla hsara
ghall-possibbilta ghall-Istati Membri li jestendu I-kopertura tas-sistemi domestici
taghhom ghal pazjenti minn Stat Membru wiched li jkunu ged ifittxu I-kura tas-sahha
fi Stat Membru iehor, fejn dan ikun aktar xieraq ghall-pazjent, b’mod partikolari fil-
kaz ta’ pazjenti li ghalihom l-uzu tal-kura tas-sahha fi Stat Membru ichor huwa
mehtieg.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jezistu mekkanizmi ghall-harsien ta’ pazjenti u
kumpens ghal hsara tali ghal kura tas-sahha moghtija fit-territorju taghhom u li dawn
huma xierqa ghan-natura u l-estent tar-riskju. Madankollu, I-Istat Membru jrid
jistabbilixxi n-natura u/jew il-modalitajiet ta' mekkanizmu tali.

Id-dritt ghall-harsien tad-data personali huwa dritt fundamentali rikonoxxut mill-
Artikolu 8 tal-Karta ||. L-izgurar tal-kontinwitd tal-kura tas-sahha transkonfinali
jiddependi mit-trasferiment ta’ data personali dwar is-sahha tal-pazjent. Dik id-data
personali ghandha tigi ttrasferita b’mod hieles minn Stat Membru ghal iehor, izda fl-
istess waqt ghandhom jitharsu d-drittijiet fundamentali ta’ I-individwi. Id-
Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' I-24 ta' Ottubru 1995 dwar
il-protezzjoni ta' individwi fir-rigward ta' l-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-
moviment liberu ta’ dik id-data? tistabbilixxi d-dritt ghal individwi li jkollhom aééess
ghad-data personali taghhom dwar sahhithom, perezempju fir-registri medici tal-
pazjent dwar kwistjonijiet bhal dijanjozi, rizultati ta' 1-ezamijiet, 1-evalwar tat-tobba u
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kull trattament jew intervenzjoni moghtija. Dawn id-dispozizzjonijiet japplikaw ukoll
fil-kuntest tal-kura tas-sahha transkonfinali koperta minn din id-Direttiva. 1l-pazjent
ghandu jkun jista' jwaqqaf ir-rilaxx tad-data tieghu fi kwalunkwe punt u jiréievi
konferma li d-data tieghu giet imhassra.

Id-dritt ghall-hlas lura ta’ l-ispejjez tal-kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru iehor
mill-iskema ta’ sigurta socjali statutorja ta' pazjenti bhala persuni assigurati gie
rikonoxxut mill-Qorti tal-Gustizzja fbosta sentenzi. 11-Qorti tal-Gustizzja ddikjarat li
d-dispozizzjonijiet tat-Trattat jinkludu il-helsien I ghar-ricevituri tal-kura tas-sahha,
inkluzi persuni li jehtiegu trattament mediku, 1i jmorru fi Stat Membru iehor sabiex
jir¢ivuh hemmhekk. ||

F’konformita mal-prinéipji stabbiliti mill-Qorti tal-Gustizzja, u minghajr ma jkun
hemm tfixkil fil-bilan¢ finanzjarju tas-sistemi tal-kura tas-sahha u tas-sigurta socjali
ta’ 1-Istati Membri, il-pazjenti, il-professjonisti tas-sahha, il-provvedituri tal-kura tas-
sahha u l-istituzzjonijiet tas-sigurta so¢jali ghandhom jinghataw certezza legali akbar
fir-rigward tal-hlas lura ta' I-ispejjez tal-kura tas-sahha.

Din id-Direttiva ma tindirizzax il-garr ta' I-ispejjez tal-kura tas-sahha li ssir mehtiega
ghal ragunijiet medi¢i matul zjara temporanja ta' persuni assigurati fi Stat Membru
ichor. Din id-Direttiva langas ma taffettwa d-drittijiet tal-pazjent li jinghata
awtorizzazzjoni ghal trattament fi Stat Membru ichor fejn il-kundizzjonijiet stipulati
mir-regolamenti dwar il-koordinazzjoni ta' skemi ta' sigurta socjali, b’mod partikolari
I-Artikolu 22 tar-Regolament (KEE) Nru 1408/71 tal-Kunsill ta’ 1-14 ta' Gunju 1971
dwar l-applikazzjoni ta’ skemi ta’ sigurta soc¢jali ghal persuni impjegati u l-familji
taghhom li jispustaw ruhhom fil-Komunital u I-Artikolu 20 tar-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 883/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004
dwar il-koordinazzjoni ta’ sistemi ta’ sigurta soé¢jali, jintlahqu?.

I Ghandha tinghata garanzija lill-pazjenti li l-ispejjez ta' din il-kura tas-sahha u |-
prodotti konnessi mal-kura tas-sahha provduta fi Stat Membru i mhux dak I-Istat
Membru li fih huma affiljati jingarru talanqgas fil-livell moghti ghall-kura li hija |-
istess jew ugwalment effettiva, kieku giet ipprovduta jew imhallsa fl-Istat Membru ta’
affiljazzjoni taghhom. Dan jirrispetta fis-shih ir-responsabbilta ta’ 1-Istati Membri i
jistabbilixxu I-livell tal-kopertura ghall-mard disponibbli gha¢-¢ittadini taghhom u
jipprevjeni kull effett sinifikanti fug il-finanzjament tas-sistemi tal-kura tas-sahha
nazzjonali. L-Istati Membri, fil-legizlazzjoni nazzjonali taghhom, xorta wahda jistghu
jipprovdu ghall-hlas lura ta' I-ispejjez tat-trattament fil-livell tat-tariffi fis-sehh fl-Istat
Membru tat-trattament jekk dan huwa ta' benefic¢ju akbar ghall-pazjent. Dan jista’
jkun il-kaz b’mod partikolari ghal kull trattament moghti permezz tan-netwerks ta’
referenza Ewropej kif imsemmi fl-Artikolu 17 ta’din id-Direttiva.

Ghalhekk ghall-pazjent jezistu zewg sistemi li huma koerenti; jew tapplika din id-
Direttiva, jew japplika r-Regolament (KEE) Nru 1408/71. Fi kwalunkwe kaz, kull
persuna assigurata li titlob awtorizzazzjoni biex tir¢ievi trattament xieraq ghall-
kundizzjoni taghha fi Stat Membru iehor ghandha dejjem tinghata din I-
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awtorizzazzjoni skond il-kundizzjonijiet stipulati fir-Regolament (KEE) Nru 1408/71 u
(KE) Nru 883/2004 meta t-trattament ikkoncernat ma jistax jinghata fiz-zmien
gustifikat medikament, filwaqt li jitqies l-istat tas-sahha attwali u z-Zmien probabbli
tal-marda. ll-pazjent ma ghandux jiccahhad mid-drittijiet aktar benefi¢jarji garantiti
minn dawk ir-Regolamenti 2004 meta jigu sodisfatti 1-kundizzjonijiet.

Il-pazjent jista’ jaghzel liema mekkanizmu jippreferi, izda fi kwalunkwe kaz, fejn I-
applikazzjoni tar-Regolament (KEE) Nru 1408/71 hija ta' benefic¢ju akbar ghall-
pazjent, il-pazjent ma ghandux ji¢ccahhad mid-drittijiet garantiti minn dan ir-
Regolament.

ll-pazjent m’ghandu gatt jichu vantagg finanzjarju mill-kura tas-sahha moghtija jew
prodotti mixtrija fi Stat Membru ichor I . ll-garr ta' l-ispejjez ghandu ghalhekk jigi
limitat biss ghall-ispejjez attwali. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jkopru spejjez
relatati ohra, bhal m'hu t-trattament terapewtiku, sakemm |-ispiza totali ma taqbiix
I-ammont li jithallas fl-1stati Membri ta" affiljazzjoni.

Din id-Direttiva m'ghandhiex 1-ghan li tohloq dritt ghall-hlas lura ta’ trattament jew
ghall-ispejjez tax-xiri ta’ prodotti fi Stat Membru ichor, jekk trattament jew prodotti
tali mhux fost il-benefic¢ji pprovduti fil-legizlazzjoni ta’ 1-Istat Membru ta’
affiljazzjoni tal-pazjent. Bl-istess mod, din id-Direttiva ma twaqqafx lill-Istati Membri
milli jestendu l-iskemi ta’ beneficcji fi flus taghhom ghal kura tas-sahha u prodotti
moghtija fi Stat Membru ichor skond id-dispozizzjonijiet taghha. Din id-Direttiva
tirrikonoxxi i d-dritt ghal trattament mhux dejjem huwa determinat b’mod
nazzjonali mill-Istati Membri, u li |-Istati Membri jistghu jorganizzaw is-sistemi
taghhom ta’ kura tas-sahha u ta’' sigurta socjali b'mod li jistipulaw li d-dritt ghat-
trattament ikun determinat fil-livell regjonali jew lokali.

Jekk hemm diversi metodi disponibbli biex tkun ittrattata certa marda jew Certa
ferita, il-pazjent ghandu jkollu d-dritt li jiehu I-flus lura ghall-metodi kollha ta’
trattament li jkunu ppruvati u ttestiati b'mod suffic¢jenti mix-xjenza medika
internazzjonali, anke jekk dawn mhumiex disponibbli fl-Istat Membru ta'
affiljazzjoni tal-pazjent.

Din id-Direttiva langas ma tipprovdi ghat-trasferiment tad-drittijiet tas-sigurta socjali
bejn |-Istati Membri jew ghal koordinazzjoni ohra ta' sistemi ta’ sigurta socjali. L-
uniku ghan tad-dispozizzjonijiet fir-rigward ta' awtorizzazzjoni minn qabel u hlas lura
ghal kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru iehor huwa li jkun possibbli I-helsien ta'
I-ghoti ta' kura ta' sahha kemm ghall-pazjenti kif ukoll ghal dawk li jipprovdu 1-kura
tas-sahha u li jitnehhew ostakli mhux iggustifikati ghal dak il-helsien fundamentali fl-
Istat Membru ta' affiljazzjoni tal-pazjent. Din id-Direttiva b’hekk tirrispetta bis-shih
id-differenzi bejn is-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali u r-responsabbiltajiet ta' I-
Istati Membri ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta' servizzi tas-sahha u kura medika.

Din id-Direttiva tipprovdi ukoll ghad-dritt ta' pazjent li jircievi prodott jew taghmir
medicinali awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq fl-Istat Membru tat-trattament, anke jekk
il-prodott medicinali jew it-taghmir mediku mhux awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq fl-
Istat Membru ta’ affiljazzjoni, minhabba li dan huwa parti indispensabbli mill-kisba
ta’ dan it-trattament specifiku u effettiv ghall-pazjent fi Stat Membru ichor.

L-Istati Membri jistghu jzommu kundizzjonijiet generali, kriterji ghall-eligibbilta u
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formalitajiet regolatorji u amministrattivi ghall-kisba tal-kura tas-sahha u I-hlas lura ta'
I-ispejjez tal-kura tas-sahha, bhar-rekwizit ta' konsultazzjoni ma' prattikant generali
gabel ma jikkonsultaw specjalist jew qabel ma jircievu l-kura fl-isptar, inkluz fir-
rigward tal-pazjenti li jfittxu kura tas-sahha fi Stat Membru iehor, dan sakemm
kundizzjonijiet tali mhumiex diskrezzjonarji jew diskriminatorji. Ghalhekk huwa
xieraq li jkun mehtieg 1i dawk il-kundizzjonijiet generali u formalitajiet jigu applikati
b'mod oggettiv, trasparenti u mhux diskriminatorju u huma maghrufa minn qabel,
huma msejsa primarjament fuq konsiderazzjonijiet medi¢i u ma jimponux piz
addizzjonali fug pazjenti li jfittxu kura tas-sahha fi Stat Membru ichor meta mqgabbla
ma pazjenti li jkunu ged jigu trattati fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, u 1li d-
decizjonijiet jittiehdu kemm jista’ jkun malajr. Dan huwa bla hsara ghad-drittijiet ta’ 1-
Istati Membri biex jistipulaw kriterji jew kundizzjonijiet ghal awtorizzazzjoni minn
gabel fil-kaz ta’ pazjenti li jkunu qed ifittxu kura tas-sahha fl-Istat Membru ta’
affiljazzjoni taghhom.

Kull kura tas-sahha li ma titqiesx bhala kura fl-isptar skond id-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Diretttiva ghandha titqies bhala kura mhux fl-isptar. Fid-dawl tal-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja dwar il-moviment hieles tas-servizzi, huwa xieraq li ma jigix
stabbilit rekwizit ta' awtorizzazzjoni minn gabel ghal hlas lura mis-sistema tas-sigurta
socjali statutorja ta’ Stat Membru ta' affiljazzjoni ghal kura mhux fl-isptar moghtija fi
Stat Membru ichor. Sakemm il-hlas lura ta’ kura tali jibga’ fil-limiti tal-kopertura
garantita mill-iskema ta’ assigurazzjoni ta’ mard ta’ 1-Istat Membru ta’ affiljazjoni, in-
nuqqas ta’ rekwizit ta’ awtorizzazzjoni mill-gabel mhux se jfixkel I-ekwilibrju
finanzjarju tas-sistemi ta’ sigurta socjali.

Ma hemm l-ebda tifsira ghal x'tikkostitwixxi kura fl-isptar fis-sistemi tas-sahha
differenti tal-Komunita, u l-interpretazzjonijiet differenti jistghu ghalhekk ikunu ta’
ostaklu ghall-helsien tal-pazjenti li jir¢ievu kura tas-sahha. Sabiex jingheleb dan I-
ostaklu, huwa mehtieg li tinghata tifsira Komunitarja ta’ kura fl-isptar. Kura fl-isptar
generalment tfisser kura li tehtieg li 1-pazjent iqatta’ I-lejl fl-isptar. Madankollu, jista’
jkun ukoll xieraq li jiddahhlu || certi tipi ohra ta' kura tas-sahha fl-istess regim ta' kura
fl-isptar, jekk dik il-kura tas-sahha tehtieg 1-uzu ta' infrastruttura medika jew taghmir
mediku specjalizzati jew gholjin hafna (perezempju scanners ta’ teknologija avvanzata
uzati ghad-dijanjozi) jew jinvolvi trattamenti ta' riskju partikolari ghall-pazjent jew
ghall-popolazzjoni (perezempju trattament ghal mard infettiv serju).

L-evidenza disponibbli tindika li l-applikazzjoni ta’ principji ta’ moviment hieles fir-
rigward ta’ 1-uzu tal-kura tas-sahha fi Stat Membru iehor fi hdan il-limiti tal-kopertura
garantita mill-iskema statutorja ta’ assigurazzjoni ghall-mard ta' I-Istat Membru ta'
affiljazzjoni ma tfixkilx is-sistemi tas-sahha ta' I-Istati Membri jew is-sostenibbilta
finanzjarja tas-sistemi ta’ sigurta so¢jali taghhom. Madankollu, il-Qorti tal-Gustizzja
gharfet 1i wiehed ma jistax jeskludi li r-riskju possibbli ta' tfixkil serju ghall-bilan¢
finanzjarju tas-sistema ta’ sigurta socjali jew l-ghan taz-zamma ta’ servizz mediku u
ta’ l-isptar bilan¢jat miftuh ghal kullhadd jista’ jikkostitwixxi ragunijiet kunflingenti
fl-isteress generali li kapaci jiggustifika ostaklu ghall-princ¢ipju ta’ helsien ta’ 1-ghoti
ta’ servizzi. 11-Qorti tal-Gustizzja gharfet ukoll li ghadd ta’ sptarijiet, id-distribuzzjoni
geografika taghhom, il-mod kif huma organizzati u |-facilitajiet li huma moghtija, u
anke n-natura tas-servizzi medici li huma kapaci joffru, huma kollha kwistjonijiet li
ghalihom irid ikun possibbli l-ippjanar. Din id-Direttiva ghandha tistipula sistema ta'
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awtorizzazzjoni minn qabel ghall-garr ta' I-ispejjez ghal kura fl-isptar ricevuta fi Stat
Membru iehor, fejn jigu sodisfatti 1-kundizzjonijiet 1i gejjin: kieku t-trattament inghata
fit-territorju tieghu, l-ispiza kienet tingarr mis-sistema tas-sigurta socjali tieghu u 1-
hrug konsegwenti ta’ pazjenti kawza ta’ 1-implimentazzjoni tad-direttiva jfixkel b'mod
serju jew hemm probabbilta 1i jfixkel b’mod sejru 1-bilan¢ finanzjarju tas-sistema tas-
sigurta socjali u/jew dak il-hrug ta’ pazjenti jfixkel b’mod serju, jew huwa probabbli li
jfixkel I-ippjanar u r-razzjonalizzazzjoni mwettga fis-settur ta’ l-isptarijiet sabiex tigi
evitata kapacita zejda fl-isptar, zbilan¢ fil-provvista tal-kura tas-sahha u hela logistika
u finanzjarja, iz-zamma ta' servizz mediku u ta' I-isptar bilan¢jat miftuh ghal kulhadd,
jew iz-zamma ta’ kapacita ta’ trattament jew kompetenza medika fit-territorji tal-
Membru kkoncernat. Hekk kif I-evalwazzjoni ta’ I-impatt prec¢iz tal-hrug mistenni ta'
pazjenti jehtieg suppozizzjonijiet u kalkoli kumplessi, din id-Direttiva tippermetti
sistema ta' awtorizzazzjoni minn qabel jekk ikun hemm raguni bizzejjed biex wiehed
jistenna li s-sistema tas-sigurta socjali se tigi mfixkla b’mod serju. Dan ghandu jkopri
wkoll kazi ta’ sistemi ta’ awtorizzazzjoni minn qabel li jezistu diga li huma
f’konformita mal-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 8.

Fi kwalunkwe kaz, jekk Stat Membru jiddeciedi li jistabbilixxi sistema ta’
awtorizzazzjoni minn qabel ghall-garr ta’ l-ispejjez ta’ kura fl-isptar jew Kkura
specjalizzata fi Stati Membri ohrajn skond id-dispozizzjoni ta’ din id-Direttiva, |-
ispejjez ta’ kura tali moghtija fi Stat Membru iehor ghandha wkoll tithallas lura mill-
Istat Membru ta’ affiljazzjoni sal-livell ta’ lI-ispejjez li kienu jingarru li kieku nghatat 1-
istess trattament, jew wiehed effettiv bl-istess mod ghall-pazjent, fl-Istat Membru ta'
affiljazzjoni, minghajr ma jingabzu l-ispejjez attwali tal-kura tas-sahha ricevuta.
Minkejja  dan, fejn il-kundizzjonijiet  stipulati  fl-Artikolu 22(2)  tar-
Regolament (KEE) Nru 1408/71 huma sodisfatti, I-awtorizzazzjoni ghandha tinghata u
I-benefic¢ji pprovduti fkonformitda ma’ dan ir-Regolament. Dan japplika b’mod
partikolari f’sitwazzjonijiet fejn l-awtorizzazzjoni hija moghtija wara revizjoni
amministrattiva jew gudizzjarja tat-talba u wara li |-persuna kkonc¢ernata rceviet it-
trattament fi Stat Membru iehor. F’dan il-kaz, 1-Artikoli 6, 7, 8 u 9 ta’ din id-Direttiva
ma ghandhomx japplikaw. Dan huwa konformi mal-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja li specifikat li pazjenti li gew michuda I-awtorizzazzjoni li sussegwentement
instabet li kienet minghajr bazi, huma intitolati i jkollhom l-ispiza tat-trattament
miksub fi Stat Membru iehor imhallsa kollha skond id-dispozizzjonijiet tal-
legizlazzjoni ta' 1-Istat Membru ta' trattament.

Awtorizzazzjoni minn qabel ghandha tkun michuda biss fil-kuntest ta’ procedura
gusta u trasparenti. Ir-regoli stabbiliti mill-Istati Membri ghas-sottomissjoni ta’
rikjesta ta’ awtorizzazzjoni u r-ragunijiet possibbli ghal cahda ghandhom ikunu
dikjarati minn qabel. I¢-cahdiet ghandhom ikunu limitati ghal dak li hu mehtieg, u
ghandhom ikunu proporzjonali ghall-ghanijiet tal-istabbiliment ta’ sistema ta’
awtorizzazzjoni minn gabel.

Pazjenti li huma fuq lista ta’ stennija ghal trattament mediku fil-pajjiz fejn
joqoghdu u ghandhom bZonn urgenti ta’ kura, m’ghandhomx ikunu suggetti ghal
awtorizzazzjoni minn gabel, peress li din il-procedura tista’ tipprevjeni pazjenti milli
jkollhom trattament f'wagqtu fi Stat Membru iehor.

Proceduri fir-rigward tal-kura tas-sahha transkonfinali stabbiliti mill-Istati Membri
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ghandhom jipprovdu lill-pazjenti garanziji ta’ oggettivita, nuqqas ta’ diskriminazzjoni
u trasparenza, b’tali mod sabiex ikun zgurat li d-decizjonijiet ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali jsiru fil-hin u b’rispett kemm ghall dawk il-prin¢ipji generali kif ukoll ghac-
¢irkustanzi individwali ta' kull kaz. Dan japplika wkoll ghall-hlas lura ta' 1-ispejjez tal-
kura tas-sahha mwettqa fi Stat Membru ichor wara r-ritorn tal-pazjent. Huwa xieraq li
I-pazjenti jirCievu risposta dwar id-decizjoni fir-rigward tal-kura tas-sahha
transkonfinali fi zmien hmistax-il jum kalendarji. Madankollu, dan il-perjodu jista’
jkun igsar fejn it-trattament ikkoncernat ikun urgenti. Fi kwalunkwe kaz, il-pro¢eduri
ta’ rikonoxximent u r-regoli dwar il-provvediment ta' servizzi kif stipulati fid-
Direttiva 2005/36/KE || m'ghandhomx jigu affettwati minn dawn ir-regoli generali.

Huwa mehtieg taghrif xieraq dwar l-aspetti essenzjali kollha tal-kura tas-sahha
transkonfinali sabiex il-pazjenti jkunu jistghu jezercitaw id-drittijiet taghhom ghall-
kura tas-sahha transkonfinali fil-prattika. Ghall-kura tas-sahha transkonfinali 1-aktar
mekkanizmu effettiv ghall-provvediment ta’ taghrif tali huwa li jigu stabbiliti punti ta’
kuntatt ¢entrali f’kull Stat Membru li jistghu jirreferu ghalihom il-pazjenti, u li jistghu
jipprovdu taghrif dwar il-kura tas-sahha transkonfinali filwaqt li jitqies ukoll il-kuntest
tas-sistema tas-sahha f’dak 1-Istat Membru. Minhabba 1i I-mistogsijiet dwar aspetti ta'
kura tas-sahha transkonfinali se jehtiegu wkoll kollegament bejn 1-awtoritajiet fl-Istati
Membri differenti, dawk il-punti ta' kuntatt ¢entrali ghandhom jikkostitwixxu netwerk
li permezz tieghu dawn il-mistogsijiet jistghu jigu indirizzati bl-aktar mod effi¢jenti.
Dawn il-punti ta' kuntatt ghandhom jikkooperaw ma' xulxin u ghandhom jippermettu
lill-pazjenti 1i jaghmlu ghazliet infurmati dwar il-kura tas-sahha transkonfinali.
Ghandhom jipprovdu wkoll taghrif dwar 1-ghazliet disponibbli fil-kaz ta’ problemi bil-
kura tas-sahha transkonfinali, b’mod partikolari dwar skemi ta’ rizoluzzjoni barra I-
grati ghal tilwim transkonfinali. Fl-iZvilupp tal-arrangamenti ghall-forniment ta’
informazzjoni dwar il-kura tas-sahha transkonfinali, I-1stati Membri ghandhom
jikkunsidraw il-htiega li tigi pprovduta informazzjoni f’formati acéessibbli kif ukoll
sorsi potenzjali ta’ assistenza addizzjonali ghall-pazjenti vulnerabbli, il-persuni
b’dizabilita u dawk bi bZonnijiet kumplessi.

Meta I-kura tas-sahha tinghata lil pazjent fi Stat Membru li mhux I-Istat Membru fejn
huwa assigurat, jehtieg i I-pazjent ikun jaf minn qabel liema regoli ghandhom jigu
applikati. Huwa mehtieg livell ekwivalenti ta’ ¢arezza I meta I-kura tas-sahha tinghata
transkonfinalment, bhal fil-ka? tat-telemedicina. F’dawn il-kazi, ir-regoli applikabbli
ghall-kura tas-sahha huma dawk stipulati mil-legizlazzjoni ta' I-Istat Membru ta’
trattament skond il-principji generali stipulati fl-Artikolu 5 ta' din id-Direttiva, dan
sakemm, f’konformita ma’ |-Artikolu 152(5) tat-Trattat |-organizzazzjoni u t-twettiq
tas-servizzi tas-sahha u 1-kura medika huma r-responsabbilta ta’ 1-Istati Membri. Dan
se jghin biex il-pazjent jaghmel ghazla informata, u se jevita ideat zbaljati u nuqqgas ta'
ftehim. Se jistabbilixxi wkoll livell gholi ta’ fiducja bejn il-pazjent u I-provveditur tal-
kura tas-sahha.

L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu dwar il-forma tal-punti ta' kuntatt nazzjonali kif
ukoll dwar kemm se jkun hemm minnhom. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali jistghu jigu
wkoll inkorporati fi jew mibnija fuq attivitajiet ta' Centri tat-taghrif ezisteni, dan
sakemm jigi indikat b'mod ¢ar 1i huma wkoll punti ta' kuntatt nazzjonali ghall-kura tas-
sahha transkonfinali. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghandu jkollhom il-facilitajiet
xierqa biex jaghtu taghrif dwar l-aspetti principali tal-kura tas-sahha transkonfinali u
biex jaghtu ghajnuna prattika lill-pazjenti fejn ikun mehtieg. L-Istati Membri
ghandhom jiiguraw il-partecipazzjoni ta' korpi li jirrappreientaw il-professjonisti
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tas-sahha f'dawn I-attivitajiet. L-ezistenza tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali ma ghandux
iwaqqaf lill-Istati Membri milli jistabbilixxu punti ta’ kuntatt marbuta ohra fil-livell
regjonali jew lokali, li jirriflettu 1-organizzazzjoni specifika tas-sistema tal-kura tas-
sahha taghhom. ll-punti ta' kuntatt nazzjonali ghandhom ikunu kapadci jipprovdu
lill-pazjenti b'informazzjoni relevanti dwar il-kura tas-sahha transkonfinali u
jghinuhom. Dan preferibbilment ma jkunx jinkludi pariri legali.

| Il-kooperazzjoni hija mehtiega bejn il-provvedituri, ix-xerrejja u r-regolaturi ta’ Stati
Membri differenti fil-livell nazzjonali, regjonali jew lokali biex jizguraw kura
transkonfinali sigura, ta’ kwalita gholja u effi¢jenti. Dan huwa partikolarment il-kaz
ghall-kooperazzjoni fir-regjuni mal-fruntiera, fejn il-provvediment tas-servizzi
transkonfinali tista' tkun I-aktar mod effettiv ta' I-organizzazzjoni tas-servizzi tas-sahha
ghall-popolazzjonijiet lokali, izda fejn il-kisba ta' provvediment transkonfinali tali fuq
bazi sostnuta tehtieg kooperazzjoni bejn is-sistemi tas-sahha ta' I-Istati Membri
differenti. Kooperazzjoni bhal din tista' tirrigwardja ppjanar kongunt, rikonoxximent
rec¢iproku jew adattament tal-proceduri jew standards, interoperabbilta ta’ sistemi tat-
teknologija tat-taghrif u tal-komunikazzjoni nazzjonali rispettiva, mekkanizmi prattici
sabiex tkun zgurata 1-kontinwita tal-kura jew l-iffacilitar pratiku tal-provvediment
transkonfinali tal-kura tas-sahha minn professjonisti tas-sahha fuq bazi temporanja jew
okkazjonali. I

[I-Kummissjoni ghandha theggeg il-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri fl-ogsma
stipulati fil-Kapitolu 1V ta' din id-Direttiva u tista’, f’konformita ma’ 1-Artikolu 152(2)
tat-Trattat tichu, fkuntatt mill-grib ma' I-Istati Membri, kwalunkwe inizjattiva utli biex
tiffacilita u tippromwovi kooperazzjoni tali. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari
ghall-uzu possibbli tal-Grupp Ewropew ta' Kooperazzjoni Territorjali (REKT).

Fejn prodotti medicinali huma awtorizzati fl-Istat Membru tal-affiljazzjoni tal-pazjent
skond id-Direttiva 2001/83/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem?® inkluzi d-Direttivi futuri dwar il-prodotti
medicinali kontraffatti || u l-farmakovigilanza " u gew preskritti fi Stat Membru iehor
ghal pazjent individwali, fil-prin¢ipju ghandu jkun possibbli ghal preskrizzjonijiet tali
li jkunu rikonoxxuti medikalment jew fi spizeriji u uzati fl-Istat Membru tal-pazjent.
It-tnehhija ta' barrieri regolatorji u amministrattivi ghal rikonoxximent tali hija
minghajr hsara ghall-htiega ta' ftehim xieraq tat-tabib li ged jitratta I-pazjenti jew I-
ispizjar fkull kaz individwali, jekk dan huwa gustifikat mill-harsien tas-sahha umana u
huwa mehtieg u proporzjonali ghal dan l-ghan. Rikonoxximent mediku tali ghandu
jkun wkoll minghajr hsara ghad-decizjoni ta’ 1-Istat Membru ta’ affiljazzjoni fir-
rigward ta' I-inkluzjoni ta' prodotti medicinali tali fil-benefic¢ji koperti mis-sistema ta'
sigurtd soc¢jali ta’ affiljazzjoni u minghajr hsara ghall-validita tal-ipprezzar
nazzjonali u r-regoli ta'" pagament. L-implimentazzjoni tal-prin¢ipju ta’
rikonoxximent se tkun iffacilitata mill-adozzjoni ta' mizuri mehtiega ghall-harsien tas-
sigurta ta’ pazjent, u l-evitar ta' I-uzu hazin jew it-tahlit ta' prodotti medicinali.

In-netwerks ta’ referenza Ewropej ghandhom jipprovdu l-kura tas-sahha lill-pazjenti
kollha li ghandhom kundizzjonijiet li jitolbu konc¢entrazzjoni partikolari ta' rizorsi jew

1
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gharfien espert, sabiex jipprovdu kura bi prezz ragjonevoli, ta' kwalitda gholja u
effettivi meta mqgabbla ma’ l-ispejjez u jistghu jkunu wkoll punti importanti ghat-
tahrig u r-ricerka medika, it-tqassim tat-taghrif u 1-valutazzjoni. Il-mekkanizmu ghall-
identifikazzjoni u l-izvilupp tan-netwerks ta’ referenza Ewropej ghandhom jigu
stabbiliti bil-ghan li jigi organizzat access ugwali fil-livell Ewropew ghall-gharfien
espert komuni flivell gholi f'qasam mediku partikolari ghall-pazjenti kollha kif ukoll
ghall-professjonisti tas-sahha.

L-izviluppi teknologici fil-provvediment tal-kura tas-sahha transkonfinali permezz ta’
I-uzu tat-teknologiji ta’ taghrif u komunikazzjoni jistghu jwasslu biex 1-ezercizzju tar-
responsabbiltajiet ta' supervizjoni ta’ 1-Istati Membru ma jkunx ¢ar, u ghalhekk jista’
jfixkel il-moviment hieles tal-kura tas-sahha u jzid riskji addizzjonali possibbli ghall-
harsien tas-sahha permezz ta’ dan il-mod ta’ provvista. Formati u standards li huma
differenti hafna u mhumiex kompatibbli huma uzati ghall-provvediment transkonfinali
tal-kura tas-sahha bl-uzu tat-teknologiji tat-taghrif u tal-komunikazzjoni fil-Komunita,
u dawn joholqu ostakli ghal dan il-metodu ta’ provvediment ta’ kura tas-sahha
transkonfinali kif ukoll riskji possibbli ghall-harsien tas-sahha. Ghalhekk huwa
mehtieg 1i jigi pprovdut ghall-armonizzazzjoni Komunitarja f’”dawn 1-ogsma, u li dan
isir permezz ta’ Il-ghoti tas-setgha lill-Kummissjoni 1i tadotta mizuri ta’
implimentazzjoni  sabiex tippermetti I-holgien rapidu u l-aggornar tar-
responsabbiltajiet u I-istandards f'dan il-gasam biex jirrifletti I-progress kontinwu fit-
teknologiji u teknici rilevanti.

L-interoperabilita tas-soluzzjonijiet e-health ghandha tintlahaq filwaqt li jigu
rrispettati r-regolamenti nazzjonali dwar id-dispoZizzjonijiet tas-servizzi tas-sahha
adottati sabiex jipprotegu lill-pazjent, inkluza l-legiilazzjoni dwar l-ispizeriji fuq I-
internet, b'mod partikolari I-projbizzjonijiet nazzjonali dwar l-ordni postali ta’
prodotti medic¢inali moghtija biss bil-preskrizzjonijiet bi qbil mal-kazistika tal-Qorti
tal-Gustizzja u d-Direttiva 97/7/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta'
Mejju 1997 dwar il-harsien tal-konsumatur fir-rigward tal-kuntratti ta' distanza?.

Statisti¢i regolari u data komplimentari dwar il-kura tas-sahha transkonfinali huma
mehtiega ghas-sorveljanza, l-ippjanar u t-tmexxija effi¢jenti tal-kura tas-sahha b'mod
generali u 1-kura tas-sahha b'mod partikolari, u I-produzzjoni taghhom ghandha tkun
integrata sakemm ikun possibbli fis-sistemi ta' gbir ta' data ezistenti, inkluzi strutturi
xierga fil-livell Komunitarju bhas-sistema statistika Komunitarja u b’mod partikolari
r-Regolament (KE) Nru 1338/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta'
Dicembru 2008 dwar |-istatistika Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-sahha u
sigurta fug ix-xoghol? || is-sistema ta’ taghrif dwar is-sahha stabbilita fil-gafas tal-
programm ta’ sahha stabbilit mid-Decizjoni Nru 1786/2002/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Settembru 2002 i tadotta programm ta' azzjoni
Komunitarja fil-qasam tas-sahha pubblika (2003-2008)° u attivitajiet ta' sorveljanza
ohrajn bhal dawk imwettqa mi¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-
Mard stabbilit mir-Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-21 ta' April 2004 1i jistabbilixxi ¢entru Ewropew ghall-prevenzjoni u I-
kontroll tal-mard?.
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Il-progress kontinwu fix-xjenza medika u t-teknologiji tas-sahha jipprezentaw kemm
opportunitajiet kif ukoll sfidi ghas-sistemi tas-sahha ta’ 1-Istati Membri. Madankollu,
I-evalwazzjoni tat-teknologiji tas-sahha u r-restrizzjoni possibbli ta' access ghal
teknologiji godda b'certu deciZjonijiet minn korpi amministrattivi jqajmu numru ta'
kwistjonijiet socjali fundamentali li jehtiegu kontribuzzjonijiet minn firxa wiesgha
ta' partijiet interessati u t-twaqqif ta' mudell ta' tmexxija vijabbli. Ghalhekk,
kwalunkwe kooperazzjoni ghandha tinkludi mhux biss lill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri kollha, izda wkoll lill-partijiet interessati kkoncernati inkluzi I-
professjonisti tas-safiha u r-rappreientanti tal-pazjenti u tal-industrija. Barra minn
hekk, din il-kooperazzjoni ghandha tkun ibbaZata fuq principji vijabbli ta’ tmexxija
tajba bhat-trasparenza, il-ftuh, l-oggettivita u I-imparzjalita tal-proceduri.

Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta' din id-Direttiva ghandhom jigu adottati
skond id-De¢izjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 i tistipula |-
proceduri ghall-ezer¢izzju tas-setghat ta' implimentazzjoni konferiti fuq il-
Kummissjoni®.

B’mod partikolari, is-setgha ghandha tigi konferita fuq il-Kummissjoni biex tadotta,
b'kollaborazzjoni mal-esperti relevanti u partijiet interessati, lista ta’ kriterji u
kundizzjonijiet specifi¢i li jridu jigu sodisfatti min-netwerks ta’ referenza Ewropej u
il-procedura ghall-holgien ta’ netwerks ta’ referenza Ewropej. Billi dawk il-mizuri
ghandhom ambitu generali u gew mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta'
din id-Direttiva, billi jissupplementaha biz-zieda ta' elementi godda mhux essenzjali,
huma ghandhom jigu adottati skond il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju stipulata fl-
Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

Billi l-ghan ta’ din id-Direttiva, jigifieri 1i jigi stabbilit gafas generali ghal-
provvediment ta’ kura tas-sahha transkonfinali sigura, ta’ kwalita gholja u effi¢jenti fl-
Unjoni Ewropea ma jistax jintlahag b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri u jista'
ghalhekk, minhabba l-iskala ta' l-azzjoni, jintlahaq ahjar fil-livell Komunitarju, il-
Komunita tista' tadotta mizuri, fkonformita mal-prin¢ipju ta' sussidjarjeta kif stipulat
fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-prin¢ipju ta' proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-
Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa necesarju biex jintlahaq
dak I-ghan.

L-Istat Membru ta' affiljazzjoni u |-Istat Membru ta' trattament ghandhom
b'kooperazzjoni bilaterali minn gabel u f'konsultazzjoni mal-pazjent jizguraw li I-
kura ta' wara u l-appogg xierqa jsiru disponibbli f'dawn |-1stati Membri wara t-
trattament mediku awtorizzat u li informazzjoni cara ssir disponibbli ghall-pazjenti
dwar |-ghailiet u l-ispejje; tal-kura ta' wara. Biex isir dan, I-Istati Membri
ghandhom jadottaw miiuri biex jizguraw li d-data tal-kura medika u sodjali
necessarja tintbaghat billi tigi rrispettata I-kunfidenzjalita tal-pazjent; kif ukoll lil-
professjonisti tal-kura medika u socjali fdawn ii-ewg pajjizi jkunu jistghu
Jikkonsultaw lil xulxin biex jizguraw l-oghla kwalita fit-trattament u |-kura ta' wara
(inkluz appogg socjali) ghall-pazjent.

Billi tiffacilita I-liberta ta' moviment ta' pazjenti fl-Unjoni Ewropea din id-Direttiva
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tista' twassal ghal kompetizzjoni bejn dawk li jipprovdu I-kura tas-sahha. Din il-
kompetizzjoni tikkontribwixxi ghaz-zieda fil-kwalita tal-kura tas-sahha ghal
kulhadd u sabiex jigu stabbiliti ¢entri ta’ ecéellenza,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU |

DiSPOZ1ZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Ghan

Din id-Direttiva taghti r-regoli ghall-acéess ghall-kura tas-sahha sikura u ta' kwalita gholja
fi Stat Membru iehor u tistabbilixxi I-mekkaniimi ta' kooperazzjoni ghall-kura tas-sahha
bejn |-Istati Membri, b'rispett shih lejn il-kompetenzi nazzjonali fl-organizzazzjoni u I-ghoti
tal-kura tas-sahha.

Fl-applikazzjoni ta' din id-Direttiva, |-Istati Membri ghandhom iqisu I-princéipji tal-Kura ta
kwalita tajba u I-ekwita.

Artikolu 2
Kamp ta' applikazzjoni
Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-provvediment ta’ kura tas-sahha transkonfinali
irrispettivament minn kif tigi organizzata, moghtija jew iffinanzjata jew jekk hix pubblika jew
privata. Ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-Qafas legali eZistenti dwar il-

koordinament tas-sistemi tas-sigurta socjali kif jinsab fir-Regolament (KEE) Nru 1408/71 u
r-Regolament sucéessur tieghu, ir Regolament (KE) Nru 883/2004.

Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal servizzi li huma maggorment iffokati fil-
gasam tal-kura fit-tul, I-aktar inkluzi dawk moghtijin fuq perijodu estiz ta' Zmien li I-iskop
taghhom ikun li tinghata ghajnuna lil dawk in-nies li jehtiegu l-assistenza biex jaghmlu
hwejjeg ta' kuljum u ta' rutina.

Din id-Direttiva ma tapplikax ghat-trapjanti tal-organi.

Artikolu 3
Relazzjoni ma’ dispozizzjonijiet Komunitarji ohrajn
1. Din id-Direttiva ghandha tapplika bla hsara ghal:
(@) ld-Direttiva 2005/36/KE dwar ir-rikonoxximent ta’ kwalifiki professjonali;

(b) 1d-Direttiva 2000/31/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
8 ta' Gunju 2000 dwar Ccerti aspetti legali tas-servizzi tas-sodjeta tal-
informazzjoni, partikolarment il-kummerc¢ elertroniku, fis-Suq Intern



(""Direttiva dwar il-kummeré elettroniku')*;

(© Id-Direttiva 95/46/KE dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward ta' |-
ipprocessar ta' data personali u dwar il-moviment liberu ta' dik id-data u d-
Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’
Lulju 2002 (Direttiva dwar il-privatezza u I-komunikazzjoni elettronika) dwar
I-ipprocessar tad-data personali u I-protezzjoni tal-privatezza fis-settur tal-
komunikazzjoni elettronika ;

(d) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta’ Marzu 2004 i jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni
U s-supervizjoni tal-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju u mill-bniedem u
li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medicini® u d-Direttiva 2001/83/KE
dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem;

(e) Id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' I-4 ta' April
2001 dwar I-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u disposizzjonijiet
amministrattivi ta' I-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta'
prattika korretta ta' klinika fit-twettiq ta' provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem?;

() I1d-Direttiva 96/71/KE  tal-Parlament  Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 1996 dwar |-impjieg ta' haddiema fil-qafas tal-provvediment
ta' servizzi®;

(g) Id-Direttiva || 2000/43/KE ||li timplimenta I-prin¢ipju tat-trattament ugwali

bejn il-persuni irrispettivament mill-origini tar-razza jew etnicita;

(nh) 1d-Direttiva 2004/113/KE tistabbilixxi qafas ghat-trattament ugwali bejn I-
irgiel u n-nisa fl-acéess ghal u |-provvista ta' merkanzija u servizzi,

(i) 1d-Direttiva 2000/78/KE [i tistabbilixxi qafas generali ghal trattament
ugwali fl-impjieg u fix-xoghol,

(3)) Direttiva 2009/../KE dwar I-implimentazzjoni tal-prinéipju tat-trattament
ugwali bejn il-persuni irrispettivament mir-religjon jew twemmin, diZabilta,
eta jew orjentazzjoni sesswali;

(k) Regolamenti dwar il-koordinazzjoni ta’ skemi ta’ sigurta socjali, b’mod
partikolari  I-Artikolu 22 tar-Regolament (KEE) Nru 1408/71  ||dwar |-
applikazzjoni ta’ skemi ta’ sigurta socjali ghal persuni impjegati u 1-familji
taghhom li jispustaw ruhhom fil-Komunita u r-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 883/2004 ||dwar il-koordinazzjoni tas-sistemi ta’ sigurta
socjali;
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() Ir-Regolament (KE) Nru 1082/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
5ta’ Lulju 2006 dwar il-Grupp Ewropew ta'" Kooperazzjoni Territorjali
(REKT)!;

(m) Id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’
Jannar 2003 |i tiffissa l-istandards ta' kwalita u sikurezza ghall-gbir,
ittestjar, processar, hzin, u distribuzzjoni tad-demm uman u komponenti tad-
demm?;

(n) Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta" Marzu
2004 dwar I-iffissar ta' standards ta' kwalita u sikurezza fid-donazzjoni, ksib,
testjar, processar, preservazzjoni, hiin, u distribuzzjoni tat-tessuti u celluli
umani3;

(0) Id-Direttiva tal-Kunsill 92/49/KEE tat-18 ta' Gunju 1992 dwar il-
marbutin mal-assikurazzjoni diretta hlief I-assikurazzjoni fuq il-hajja®, ghal
dak li ghandu x'jagsam mal-implimentazzjoni tal-poteri konferiti mill-
Kummissjoni.

Din id-Direttiva ma tindirizzax il-kwistjoni dwar min igarrab l-ispejjez tal-kura tas-
sahha li ssir mehtiega ghal ragunijiet medic¢i matul Zjara temporanja ta' persuni
assigurati fi Stat Membru iehor. Din id-Direttiva ma taffettwax langas id-drittijiet
tal-pazjenti li ghandhom jinghataw awtorizzazzjoni ghal trattament fi Stat Membru
iehor meta I-kundizzjonijiet stipulati fir-regolamenti dwar il-keordinazzjoni ta’
skemi ta’ sigurta socjali, b’mod partikolari 1-Artikolu 22 tar-Regolament
(KEE) Nru 1408/71, u I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru883/2004, ikunu
sodisfatti.

L-Istati Membri ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
f’konformita mat-Trattat.

Artikolu 4

Tifsiriet

Ghall-finijiet ta' din id-Direttiva, ghandhom japplikaw it-tifsiriet li gejjin:

"kura tas-sahha" tfisser servizzi u prodotti tas-sakihia moghtijin jew preskritti minn
professjonisti tas-sahha lill-pazjenti biex jigi vvalutat, mizmum jew migjub lura I-
istat tas-sahhithom jew biex jigu prevenut li jimirdu, irrispettivament mill-modi li
bihom ged tigi organizzata, moghtija u ffinanzjata fil-livell nazzjonali jew jekk il-

(a)
kura hix pubblika jew privata;
1 GUL210,31.7.2006, p. 19.
> GUL 33,8.2.2003, p. 30.
3 GUL 102, 7.4.2004, p. 48.
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(b)

(©

(d)

(€)

(f)

(@)

(h)

(i)

()

"dejta tas-sahha' tfisser kwalunkwe informazzjoni li tirrigwarda s-sahha fizika
Jjew mentali ta’ individwu, jew il-provvediment tas-servizzi tas-safhha lill-individwu,
li tista’ tinkludi: informazzgjoni dwar ir-registrazzjoni tal-individwu ghall-
provvediment ta’ servizzi tas-sahha; informazzjoni dwar pagamenti jew eligibilta
ghall-kura tas-sahha fir-rigward tal-individwu; numru, simbolu jew dettall
assenjat lil individwu sabiex l-individwu jkun identifikat b’mod uniku ghal
ragunijiet tas-sahha; kwalunkwe informazzjoni dwar l-individwu migbura matul il-
provvediment ta’ servizzi tas-sahha lill-individwu; informazzjoni li tirrizulta mill-
ittestjar jew |-eZaminazzjoni ta’ parti tal-gisem jew sustanza tal-gisem; u I-
identifikazzjoni ta’ persuna (professjonista tal-kura tas-sahha) bhala provveditur
tal-kura tas-sahha lill-individwu,

"kura tas-sahha transkonfinali” tfisser kura tas-sahha pprovduta fi Stat Membru ghajr
ghal dak fejn il-pazjent huwa persuna assigurata | ;

"professjonist tas-sahha" tfisser tabib tal-medicina jew infermiera responsabbli ghall-
kura generali jew dentist jew qabla jew spizjar fi hdan it-tifsira tad-
Direttiva 2005/36/KE jew professjonist ichor li jezercita attivitajiet fis-settur tal-kura
tas-sahha li huma ristretti ghal professjoni regolata kif imfisser fl-Artikolu 3(1)(a)
tad-Direttiva 2005/36/KE, jew persuna li tkun qed teiercita attivitajiet ta' kura tas-
sahha fl-1stat Membru ta' trattament;

"provveditur tal-kura tas-sahha" tfisser kull professjonista tas-sakha fis-sens definit
t'(d) aktar ’il fuq jew jew persuna legali li tipprovdi b'mod legali kura tas-sahha fit-
territorju ta' Stat Membru;

"pazjent"” tfisser kull persuna naturali li tir¢ievi jew tixtieq tir¢ievi kura tas-sahha fi
Stat Membru;

"persuna assigurata” tfisser persuna li hija assigurata skont id-definizzjoni fl-Artikolu
1(c) tar-Regolament (KE) Nru 883/2004, jew kif definit fil-kondizzjonijiet tal-
politika tal-iskemi privati tal-assikurazzjoni tal-mard;

"Stat Membru ta’ affiljazzjoni" tfisserl I-Istat Membru fejn il-pazjent huwa persuna
assigurata jew I-Istat Membru fejn il-pazjent jirrisjedi jekk dan I-1Stat Membru ma
jkunx l-istess bhall-iehor,

Meta, minhabba l-applikazzjoni tar-Regolament (KEE) 1408/71 u r-Regolament
(KE) Nru 883/2004 rispettivament, entita ta’ assigurazzjoni tas-sahha fl-1stat
Membru ta’ residenza tal-pazjent tkun responsabbli ghall-ghoti ta’ beneficcji skont
il-legizlazzjoni tal-istat, allura dak I-Istat Membru jitqies bhala I-Istat Membru ta’
affiljazzjoni ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva;

"Stat Membru ta’ trattament™ tfisser |-Istat Membru li tinghata 1-kura tas-sahha
transkonfinali fit-territorju tieghu;

“"taghmir mediku" tfisser taghmir mediku kif definit fid-Direttiva tal-Kunsill



93/42/KEE tal-14 ta' Gunju 1993 dwar mezzi medic¢i* fid-Direttiva tal-Kunsill
90/385/KEE tal-20 ta' Gunju 1990 dwar |-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-lstati
Membri rigward il-mezzi mediéi attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem? jew id-
Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Ottubru 1998
dwar il-mezzi medici dijanjostici in vitro®;

(K) "il-prodotti uzati in konnessjoni mal-kura tas-sahha' tfisser prodotti li huma uzati
biex jippreservaw jew itejou s-sahha ta' persuna bhalma huma t-taghmir mediku u
I-medicini;

() "prodott  medicinali"  tfisser prodott medi¢inali  kif imfisser = mid-

Direttiva 2001/83/KE;

(m) "preskrizzjoni"  tfisser  preskrizzjoni = medic¢inali  kif  imfissra = mid-
Direttiva 2001/83/KE inkluzi l-preskrizzjonijiet mahruga u trazmessi b’mod
elettroniku(preskrizzjonijiet-e);

(n) “"teknologija tas-sahha'' tfisser prodott medicinali jew taghmir mediku jew
proceduri medici jew kirurgici kif ukoll il-miZuri ghall-prevenzjoni tal-mard, id-
dijanjozi jew it-trattament uZati fil-kura tas-sahha;

(o) "hsara" hija definita fil-kura tas-safihia transkonfinali permezz tar-referenza ghall-
kwadru legiilattiv eZistenti tal-l1stat Membru tat-trattament u kif jinftiehem
x'jikkonsisti fi hisara jista' jvarja minn Stat Membru ghal iehor;

(p) "il-fajl mediku tal-pazjent' jew "'l-istorja medika' tfisser id-dokumenti kollha li
jkun fihom dejta, valutazzjonijiet u informazzjoni ta* kull tip dwar il-gaghda tal-
pazjent u l-izvilupp kliniku matul il-process tal-kura.

KaApriToLU Il

AWTORITAJIET TA' L-ISTAT MEMBRU RESPONSABBLI MILL-KONFORMITA MAL-
PRINCIPJI KOMUNI GHALL-KURA TAS-SAHHA

Artikolu 5
Responsabbiltajiet ta’ 1-awtoritajiet ta’ 1-Istat Membru li jipprovdi t-trattament

1. L-Istati Membri ta’ trattament ghandhom ikunu responsabbli mill-organizzazzjoni u
I-ghoti ta’ kura tas-sahha. F’dan il-kuntest u filwaqt li jqisu I-prin¢ipji ta’ 1-
universalita, I-access ghal kura ta’ kwalita, 1-ekwita u s-solidarjeta, dawn ghandhom
jiddefinixxu standards cari ta’ kwalita I ghal kura tas-sahha moghtija fit-territorju
taghhom, jizguraw ottempranza mal-legiilazzjoni eZistenti tal-UE dwar |-istandards
tas-sigurta, u li:

(@) meta tinghata kura tas-sahha fi Stat Membru iehor ghajr dak fejn il-pazjent

' GUL 169, 12.7.1993, p. 1.
2 GUL 189, 20.7.1990, p. 17.
%  GUL331,7.12.1998, p. 1.



(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

9)

(h)

(i)

huwa persuna assigurata, tali servizz tal-kura tas-sahha jinghata skond il-
legiilazzjoni ta’ I-Istat Membru ta’ trattament f'konformita ma’ I-Artikolu 5;

il-kura tas-sahiha msemmija fil-paragrafu 1(a) hija pprovduta skont I-
istandards u I-linji gwida dwar il-kwalita u s-sikurezza definiti mill-Istat
Membru li jipprovdi t-trattament;

il-pazjenti u I-fornituri tal-kura tas-sahha minn Stati Membri ohrajn
jinghataw it-taghrif mill-punt ta' kuntatt nazzjonali tal-Istat Membru fejn
ged isir it-trattament, inter alia b'mezzi elettronici, dwar I-istandards u I-linji
gwida tal-kwalita, inkluzi d-dispoZizzjonijiet dwar is-superviijoni, u dwar id-
disponibilita, il-kwalita u s-sikurezza, I-opzjonijiet tat-trattament, il-prezzijiet,
I-eziti tal-kura tas-sahha pprovduta, I-acéessibilita ghall-persuni b'dizabilita
u d-dettalji tal-istatus ta' registrazzjoni ta' min jipprovdi I-kura tas-sahha u I-
koperta assikurattivi jew il-mezzi |-ohra ta' protezzjoni personali jew
kollettiva f'dak li ghandu x'jagsam mar-responsabilita professjonali;

il-provvedituri tas-sahha jipprovdu t-taghrif rilevanti kollu sabiex jippermettu
lill-pazjenti li jaghmlu ghazla infurmatal ;

il-pazjenti ghandhom il-mezz biex jaghmlu I-ilmenti taghhom |-jedd li jfittxu
||kumpens meta jsofru minn hsara li tirrizulta mill-kura tas-sahha li jir¢ievu u
hemm mekkanizmi lesti biex jiggarantixxu r-rimedji;

sistemi ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta professjonali jew garanzija jew
arrangament simili, I li huma xierqa ghan-natura u l-estent tar-riskju huma fis-
sehh ghal trattament moghti fit-territorju taghhom;

id-dritt funadamentali ghall-privatezza fir-rigward ta’ l-ipprocessar tad-data
personali huwa mhares f’konformita mal-mizuri nazzjonali li jimplimentaw id-
dispozizzjonijiet Komunitarji dwar il-harsien tad-data personali, b'mod
partikolari d-Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE;

pazjenti minn Stati Membri ohrajn ghandhom igawdu minn trattament ugwali
ghal dak moghti li¢-¢ittadini ta’ 1-Istat Membru ta’ trattament, inkluz il-harsien
kontra diskriminazzjoni stipulat skond il-ligi Komunitarja kif ukoll mil-
legizlazzjoni nazzjonali fis-sehh fl-Istat Membru ta' trattament. Madankollu,
din id-Direttiva ma tobbligax il-provvedituri tal-kura tas-sahha fi Stat
Membru jew biex jipprovdu |-kura tas-sahha ghal persuna assigurata minn
Stat Membru iehor jew biex jaghmlu prijorita fil-provvediment tal-kura tas-
sahha ghal persuna assigurata minn Stat Membru iehor ghad-detriment ta'
persuna li ghandha bZonnijiet tas-sahha simili u hija persuna assigurata fl-
Istat Membru ta' trattament;

il-pazjenti li jkunu réevew trattament huma intitolati li jkollhom rapport bil-
miktub jew f'sura elettronika dwar dan it-trattament u dwar kull parir
mediku ghall-kontinwita tal-kura taghhom.

L-awtoritajiet pubblic¢i fl-lstat Membru fejn jinghata t-trattament ghandhom
jissorveljaw regolarment l-acééessibilita, il-kwalita u l-istat finanzjarju tas-sistemi



tal-kura tas-sahha taghhom fuq il-bazi tad-dejta migbura skont I-Artikolu 21.

Sabiex tigi garantita bl-ahjar mod possibbli s-sigurta tal-pazjenti, I-Istati Membri li
Jjittrattawhom u dawk ta’' affiljazzjoni ghandhom jaraw illi:

(@) il-pazjenti jkunu jistghu jressqu Iment, u jigu garantiti rimedji u kumpens
meta jgarrbu hsara mill-kura tas-sahha li huma jkunu réevew;

(b) ir-regoli ta" kwalita u ta’ sigurta tal-1stat Membru fejn huwa trattat il-pazjent
ghandhom ikunu pubblikati f'lingwa u format cari u accessibbli ghac-
cittadini;

(c) ikun hemm id-dritt ghall-kontinwita tal-kura, notevolment permezz tal-
inoltrar tad-dejta medika relevanti koncernanti l-pazjent fir-rispett dovut
ghad-dispozizzjonijiet tal-punt (g) tal-paragrafu 1 u skont I-Artikolu 15 u I-
pazjenti li réevew it-trattament ikunu intitolati ghal registrazzjoni miktuba
Jew elettronika ta’' tali trattament u ta' kull parir mediku ghal matul il-bgija
tal-kura taghhom;

(d) f'kai ta' kumplikazzjoni li tirriulta minn kura tas-sahha réevuta barra I-
affiljazzjoni ghandu jiggarantixxi hlas ekwivalenti ghal dak previst ghal
kura tas-sahha réevuta fit-territorju tieghu;

(e) ghandhom jgharrfu lil xulxin minnufih u b'mod proattiv dwar dawk il-
fornituri jew professjonisti tal-kura tas-sahha meta tittiehed azzjoni
regolatorja kontra r-registrazzjoni taghhom jew kontra d-dritt taghhom li
Jjaghtu servizzi.

II-Kummissjoni ghandha, skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu
22(2), tadotta |-mizuri mehtiega ghall-ilhiq ta’ livell komuni tas-sigurta tad-dejta
tas-sahha f’livell nazzjonali, wagqt li jitqiesu Il-istandards teknici eZistenti f’dan il-
gasam.

Sakemm ikun mehtieg 1i jigi ffaciltat il-provvediment tal-kura tas-sahha
transkonfinali u b'livell gholi ta' harsien tas-sahha bhala 1-bazi, il-Kummissjoni,
b’kooperazzjoni ma’ I-Istati Membri, tista' tizviluppa linji ta’ gwida biex tiffacilita 1-
implimentazzjoni tal-paragrafu 1.

Ghall-finijiet ta' dan I-Artikolu, I-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
mekkaniimu trasparenti ghall-kalkolu tal-kesti li ghandhom jithallsu ghall-kura
tas-sahha moghtija. Dak il-mekkaniimu ta' kalkolu ghandu jkun imsejjes fuq
kriterji objettivi u mhux diskriminatorji li jkunu maghrufin bil-quddiem u ghandu
jkun applikat fil-livell amministrattiva relevanti fil-kazijiet fejn I-1stat Membru li
Jjaghti t-trattament ikollu sistema ta' kura tas-sahha decentralizzata.

Minhabba l-importanza kbira, partikolarment ghall-pazjenti, li jigu
ssalvagwardjati  I-kwalita u  s-sikurezza  tal-kura transkonfinali, |-
organizzazzjonijiet involuti fit-tfassil tan-normi u I-linjigwida kif imsemmi fil-
paragrafi 1 u 5 ghandhom tal-anqas jinkludu organizzazzjonijiet tal-pazjenti



(b’mod partikolari dawk ta’ natura transkonfinali).

KapiToLu I

L-UZU TAL-KURA TAS-SAHHA ||
Artikolu 6
Responsabbiltajiet tal-awtoritajiet tal-1stat Membru li jipprovdi t-trattament

Soggett ghad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, b’mod partikolari 1-Artikoli 7, 8 u
9, I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jizgura li 1-persuni assigurati li jivjaggaw
lejn Stat Membru ichor bil-ghan li jir¢ievu kura tas-sahha hemm jew li ged ifittxu li
jir¢ievu kura tas-sahha pprovduta fi Stat Membru iehor, ma jitwaqqfux milli jir¢ievu
kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru ichor fejn it-trattament ikkonc¢ernat huwa
fost il-benefic¢ji pprovduti mil-legizlazzjoni regolamenti amministrattivi, linji
gwida u kodicijiet ta' mgiba fil-professjonijiet medici, ta' |-Istat Membru ta'
affiljazzjoni li hija intitolata ghalihom il-persuna assigurata. Minghajr pregudizzju
ghar-Regolament (KEE) Nru 1408/71 u, mid-data tal-applikazzjoni tieghu °’l
quddiem ir-Regolament (KE) Nru 883/2004, I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu
jhallas lura l-ispejjez lill-Istat Membru tat-trattament jew lill-persuna assigurata, li
kienu jithallsu mis-sistema ta’ sigurta soc¢jali statutorja tieghu li kieku 1-istess kura
tas-sahha, ugwalment effettiva kienet ipprovduta fit-territorju tieghu. Jekk I-Istat
Membru ta' affiljazzjoni jichad il-hlas lura ghal trattament bhal dan, I-lstat
Membru jrid jaghti raguni medika ghad-decizjoni tieghu. Fi kwalunkwe kaz, huwa
I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni li jistabbilixxi I-kura tas-sahha 1i ged tigi mhallsa,
irrilevanti minn fejn ged tigi pprovduta.

Il-pazjenti affetti minn mard rari tajjeb li jkollhom il-jedd li tinghatalhom il-kura
ghal sahhithom fi Stat Membru iehor u li jigu rimboriati ukoll jekk it-trattament
in kwestjoni ma jkunx fost il-benefi¢éji msemmijin mil-legizlazzjoni tal-1stat
Membru tal-affiljazzjoni.

L-ispejjez tal-kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru ichor ghandhom jithallsu
direttament jew jigu rimboriati mill-Istat Membru ta' affiljazzjoni skond id-
dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva sal-livell ta' I-ispejjez 1i kienu jingarru kieku I-
istess kura tas-sahha tkun inghatat ghall-istess kondizzjoni medika bl-istess
kondizzjonijiet kif jinghad fil-paragrafu 1 fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni,
minghajr ma jinqabzu l-ispejjez tal-kura tas-sahha ricevuta. L-Istati Membri jistghu
jiddeciedu li jkopru spejjez ohra relatati, bhall-ispejje; ta’ akkomodazzjoni jew ta’
vjaggar.

L-ispejjez; Zejda li jistghu jgarrbu l-persuni b’dizabilita meta jircievu l-kura ghal
sahhithom fi Stat Membru iehor kagun ta' xi diZabilita jew ohra ghandhom
jithallsu lura mill-1stat Membru ta' affiljazzjoni skont il-legizlazzjoni nazzjonali,
bil-kundizzjoni li jkun hemm dokumentazzjoni sufficjenti dwar dawn l-ispejjez.

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jimponi fuq pazjent li jfittex il-kura tas-sahha
moghtija fi Stat Membru iehor Il-istess kundizzjonijiet, kriterji ta’ eligibbilta u



formalitajiet regolatorji u amministrattivi irrispettivament jekk ikunux stipulati fuq
livell lokali, nazzjonali jew regjonali, ghall-Kisba tal-kura tas-sahha u t-tehid ta’ 1-
ispejjez tal-kura tas-sahha li kieku jimponi kieku [| kura tas-sahha || wahda simili
nghatat fit-territorju tieghu, dan sakemm ma jkunux diskriminatorji u langas ostaklu
ghall-moviment hieles tal-pazjenti u l-oggerti, bhalma huma I-farmacewtiéi u t-
taghmir mediku, u jkunu maghrufin bil-quddiem . Dan jista’ jinkludi rekwizit li I-
persuna assigurata tkun evalwata bil-ghan i jkunu applikati dawk il-
kundizzjonijiet, Kkriterji jew formalitajiet, minn professjonist tas-sahha jew
amministraturi tal-kura tas-sahha li jipprovdu servizzi ghas-sistema tas-sigurta
socjali statutorja tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, fejn tali evalwazzjoni tkun
melitiega wkoll ghall- acééess ghas-servizzi fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

Ghall-finijiet ta' dan I-Artikolu, I-Istat Membri ghandu jkollhom mekkanizmu
trasparenti ghall-kalkolu ta’ l-ispejjez li ghandhom jittiehdu mis-sistema ta' sigurta
socjali statutorja jew sistema pubblika statutorja ohra ghall-kura tas-sahha moghtija
fi Stat Membru iehor. Dan il-mekkanizmu ghandu jissejjes fuq kriterji oggettivi u
mhux diskriminatorji maghrufa minn gabel u l-ispejjez imhallsa lura skond dan il-
mekkanizmu m'ghandhomx ikunu angas minn dawk li kienu jingarru li kieku l-istess
kura tas-sahha | kellha tinghata fit-territorju ta' I-Istat Membru ta' affiljazzjoni. L-
ispiza ghandha tkun ikkalkulata fil-livell amministrattiv rilevanti f’kaZi meta I-1stat
Membru ta’ affiljazzjoni jkollu sistema tal-kura tas-safifia decentralizzata.

Pazjenti I li jircievu kura tas-sahha fi Stat Membru li mhuwiex I-Istat Membru ta’
affiljazzjoni taghhom jew || ifittxu li jir¢ievu kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru
iehor ghandhom jigu garantiti access ghar-registri medici taghhom, f'konformita mal-
mizuri nazzjonali li jimplimentaw id-dispozizzjonijiet Komunitarji dwar il-harsien ta'
data personali, b’mod partikolari d-Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE. Jekk ir-
rekords medici jinzammu f’forma elettronika, il-pazjenti ghandu jkollhom id-dritt
garantit li jiksbu kopja ta’ jew id-dritt li jkollhom access mill-boghod ghal dawK ir-
rekords. 1d-dejta ghandha tkun traimessa biss bil-kunsens esplicitu bil-miktub tal-
pazjent jew tal-qraba tal-pazjent.

|d-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Kapitolu m’ghandhomx jolgtu l-ilhiq ta’ ftehimiet
kuntrattwali transkonfinali ghall-kura tas-sahha ppjanata.

Artikolu 7

Kura mhux fl-isptar

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni m’ghandux ihallas lura 1-ispejjez ta' kura mhux fl-isptar
moghtija fi Stat Membru ichor jew ix-xiri ta’ oggetti marbuta mal-kura tas-sahha li jinxtraw
fi Stat Membru iehor soggetta ghal awtorizzazzjoni minn qabel, fejn l-ispiza ta' kura tali,
kieku nghatat fit-territorju tieghu, jew ta’ dawk l-oggetti, kieku nxtraw fit-territorju tieghu,
kienet tithallas mis-sistema ta' sigurta soc¢jali tieghu.

Artikolu 8
Kura fl-isptar ||

Ghall-ghanijiet ta’ hlas lura ta’ kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru iehor



f’konformita ma’ din id-Direttiva, id-definizzjoni ta' kura fl-isptar kif stabbilit mill-
Istat Membri tal-affiljazzjoni, ghandha thkun limitata ghal.

(@) kura tas-sahha li tehtieg akkomodazzjoni mal-lejl ghall-pazjent ikkoncernat
ghal mill-anqgas lejl wiehed; jew

(b) kura tas-sahha, Ii hija specjalizzata hafna w/jjew li tehtieg Il-uiu ta’
infrastruttura medika jew taghmir mediku li jiswew hafna; jew

(c) kura tas-sahha li tinvolvi trattamenti 1i huma ta' riskju partikolari ghall-pazjent
jew ghall-popolazzjoni.

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jistipula sistema ta’ awtorizzazzjoni minn
qabel ghal hlas lura mis-sistema tas-sigurta socjali tieghu ta’ I-ispiza ta’ kura fl-isptar
moghtija fi Stat Membru iehor meta jintlahqu I-kundizzjonijiet li gejjin:

(@ N kieku I-kura tas-sahha inghatat fit-territorji tieghu, din kienet tingarr mis-
sistema tas-sigurta socjali ta’ 1-1stat Membru; kif ukoll

(b) in-nuggas ta' awtorizzazzjoni minn gabel tista' timmina serjament jew
ghandha mnejn timmina:

(i) il-bilan¢ finanzjarju tas-sistema tas-sigurta soc¢jali ta’ I-Istat Membru;
u/jew

(i)  I-ippjanar u r-razzjonalizzazzjoni mwettga fis-settur ta’ I-isptarijiet sabiex
tigi evitata kapacita zejda fl-isptar, zbilanc¢ fil-provvista tal-kura tas-sahha
u hela logistika u finanzjarja, iz-zamma ta' servizz mediku u ta' l-isptar
bilan¢jat miftuh ghal kulhadd, jew iz-zamma ta’ kapacita ta’ trattament
jew kompetenza medika fit-territorji tal-Membru kkoncernat.

Din is-sistema ghandha thkun minghajr hsara ghar-Regolament (KEE) Nru
1408/71, u mid-data tal-applikazzjoni tieghu, ir-Regolament (KE) Nru 883/2004.

Is-sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel ghandha tapplika bla hsara ghall-
Artikolu 3(2) u ghandha tigi limitata ghal dak li huwa mehtieg u proporzjonali,
ghandhom ikunu msejsin fuq kriterji ¢ari u trasparenti sabiex jigi evitat impatt tali,
u m'ghandhiex tikkostitwixxi mezz ta' diskriminazzjoni arbitrarja jew ostaklu ghal-
liberta tal-moviment tal-pazjenti.

Meta ssir talba u tinghata awtorizzazzjoni minn qabel, I-l1stat Membru ta'
affiljazzjoni ghandu jizgura li lI-pazjenti ikunu mistennija jhallsu minn gabel dawk
I-ispejje; biss li jkunu mistennija li jithallsu kieku l-kura kellha tinghata fis-
sistema tas-sahha ta' pajjizhom. Ghal kwlaunkwe spejje; ohra, I-1stati Membri
ghandhom jittrasferixxu I-hlasijiet direttament bejn min jiffinangja u min qed
jipprovdi I-kura tas-safiha.

Is-sistemi ta' talba ghall-awtorizzazzjoni minn qabel jehtieg li jkunu disponibbli
fugq livell lokali/regjonali u ghandhom ikunu acéessibbli u trasparenti ghall-
pazjenti. Ir-regoli ghall-applikazzjoni u ¢-cahda ta’ awtorizzazzjoni minn qabel



ghandhom ikunu disponibbli minn qabel applikazzjoni sabiex [-applikazzjoni tkun
tista’ ssir b’mod gust u trasparenti.

Lill-pazjenti li qed ifittxu li jiréievu kura tas-sahha fi Stat Membru iehor ghandu
jkun iggarantit id-drirt li japplikaw ghal awtorizzazzjoni minn qabel fl-Istat
membru ta' affiljazzjoni.

L-Istat Membru tal-affiljazzjoni ghandu jaghmel disponibbli ghall-pubbliku kull
taghrif rilevanti dwar is-sistemi ta' awtorizzazzjoni minn gabel introdotti skond id-
dispozizzjonijiet tal-paragrafu 3, inkluzi I-proceduri ta' appell fil-kaz li jigi michud
li I-ghoti ta' awtorizzazzjoni.

Fir-rigward ta’ kwalunkwe rikjesta ghal awtorizzazzjoni maghmula minn persuna
assigurata bl-ghan li tiréievi kura tas-sahha fi Stat Membru iehor, I-1stat Membru
ta’ affiljazzjoni ghandu jivverifika jekk il-kundizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament
(KE) Nru 883/2004 kinux milhuqa, u, jekk iva, ghandu jaghti awtorizzazzjoni
minn gabel skont dak ir-Regolament.

Pazjenti b’mard rari m’ghandhomx ikunu suggetti ghal awtorizzazzjoni minn
gabel.

Artikolu 9
Garanziji procedurali fir-rigward || tal-kura tas-sahha transkonfinali

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jizgura li I-pro¢eduri amministrattivi dwar 1-
uzu tal-kura tas-sahha transkonfinali 1i ghandu x’jagsam ma' kull awtorizzazzjoni
minn gabel imsemmija fl-Artikolu 8(2), hlas lura ta' spejjez ta' kura tas-sahha fi Stat
Membru iehor u kundizzjonijiet u formalitajiet ohrajn imsemmija fl-Artikolu 6(4),
huma msejsa fuq kriterji oggettivi, mhux diskriminatorji li huma ppubblikat minn
qabel, u li huma mehtiega u proporzjonali sabiex jintlahqu I-ghanijiet. Fi kwalunkwe
kaz, persuna assigurata ghandha tinghata dejjem l-awtorizzazzjoni skond ir-
Regolamenti dwar il-koordinazzjoni tas-sigurta so¢jali msemmija fl-Artikolu 3(1) (k)
ta' din id-Direttiva kull meta jintlahqu 1-kundizzjonijiet ta’ I-Artikolu 22(1)(c) u I-
Artikolu 22(2) tar-Regolament (KEE) Nru 1408/71.

Sistemi procedurali tali ghandhom ikunu accessibbli facilment u kapaci fl-izgurar li
t-talbiet jigu trattati b’oggettivita u imparzjalita fil-limiti ta’ zmien ragonevoli
stipulati u li jsiru pubbli¢i minn gabel mill-Istati Membri.

L-Istati Membri ta’ affiljazzjoni ghandhom jiiguraw li I-pazjenti li jkunu réevew
awtorizzazzjoni minn qabel ghall-uiu ta’ kura tas-sahha transkonfinali ikunu
mehtiega biss li jaghmlu hlasijiet bil-quddiem jew li jhallsu d-differenza fl-ispejjez
lis-sistemi u/jew provvedituri ta’ kura tas-sahha fl-1stat Membru ta' trattament,
sakemm din il-haga tkun rikjesta fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni nnifsu.

L-Istati Membri, wagqt li jistipulaw il-limiti ta' Zzmien li fihom iridu jigu trattati talbiet
ghall-uzu tal-kura tas-sahha transkonfinali, u meta jikkunsidraw dawn it-talbiet,



ghandhom iqisu:

(@ il-kundizzjoni medika specifika,

(b) ic-cirkostanzi individwali,

(c) il-grad ta’ ugigh tal-pazjent,

(d) in-natura tad-dizabbilta tal-pazjent, u

(e) Il-abbilta tal-pazjent li jwettaq attivita professjonali.

o. Is-sistemi ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni minn qabel ghandhom ikunu
disponibbli fil-livell li jkun xieraq ghall-amministrazzjoni tas-servizz tas-sakha tal-
Istat Membru u ghandhom ikunu accéessibbli u trasparenti ghall-pazjenti. Ir-regoli
ghall-applikazzjoni u ¢é-cahda ta’ awtorizzazzjoni minn qabel ghandhom ikunu
disponibbli minn gabel applikazzjoni sabiex |-applikazzjoni tkun tista’ ssir b’mod
gust u trasparenti.

6. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull de¢izjoni amministrattiva jew medika
dwar l-uzu tal-kura tas-sahha transkonfinali hija soggetta, fuq il-bazi ta’ kull kaz
ghalih, ghal opinjoni medika jew ghal ghal revizjoni amministrattiva u anke kapaci
li tigi kkontestata fi procedimenti gudizzjarji, li jinkludu d-dispozizzjoni ghal mizuri
interim.

1. II-Kummissjoni ghandha twettaq studju ta’ vijabbilta fl-istabbiliment ta’ clearing
house sabiex tiffacilita I-hlas lura ta’ spejje; skont din id-Direttiva fuq il-fruntiera,
fis-sistemi ta’ kura tas-sahha u fiz-zoni tal-munita fi ;mien sentejn mid-dhul fis-
sehh ta’ din id-Direttiva u ghandha tirrapporta lura lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill u, jekk xieraq, tippreienta proposta legizlattiva.

Artikolu 10
Notifika minn gabel

L-Istati Membri jistghu joffru lill-pazjenti sistema volontarja ta' notifika minn gabel li
biha, ghal notifika bhal din, il-pazjent ghandu jircéievi vawcéer li jkun jindika l-ispejjez
massimi li jistghu jithallsu lura. Dan il-vawcer imbaghad jista' jittieched I-isptar tat-
trattament u r-rimborz imbaghad isir direttament mill-1stat Membru ta’ affiljazzjoni.

Artikolu 11
L-Ombudsman Ewropew ghall-Pazjenti

II-Kummissjoni ghandha tissottometti proposta legiilattiva biex jitwaqqaf Ombudsman
Ewropew ghall-Pazjenti fi ;mien 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' din id-Direttiva. L-
Ombudsman Ewropew ghall-Pazjenti ghandu jikkunsidra, u jekk ikun xieraq, jimmedja I-
ilmenti tal-pazjenti f'dak li ghandu x'jagsam mal-awtorizzazzjoni minn qabel, ir-rimbor;
tal-kosti jew ta' hsara. L-Ombudsman Ewropew ghall-Pazjenti ghandu jiddahhal biss
ladarba I-opzjonijiet kollha tal-ilment mal-Istat Membru relevanti jkun gew ezZawriti.



Artikolu 12
Taghrif ghall-pazjenti dwar I-uzu tal-kura tas-sahha fi Stat Membru ichor

L-Istati Membri ta’ affiljazzjoni ghandhom jizguraw li jezistu mekkanizmi fis-sehh
li jkunu accéessibbli facilment, inklui permezz ta' mezzi elettronici, ghall-
provvediment ta' taghrif fil-pront lill-pazjenti dwar il-kisba tal-kura tas-sahha fi Stat
Membru iehor, u t-termini u I-kundizzjoni li japplikaw, u ghandhom jinkludu
taghrif dwar dak li huma intitolati ghalih il-pazjenti, dwar il-proceduri biex wiehed
ikollu access ghal dawk l|-affarijiet li ghalihom huma intitolati u dwar sistemi ta'
appell u rikors jekk il-pazjent ikun imc¢ahhad minn dawn il-jeddijiet, inter alia kull
meta tigi kkawzata hsara b’rizultat ta’ kura tas-sahha ricevuta fi Stat Membru iehor.
Dan it-taghrif ghandu jkun ippubblikat fil-formati accessibbli ghal persuni
b'dizabilita. L-Istati Membri ghandhom jikkonsultaw lill-partijiet interessati biex
ikun Zgurat li l-informazzjoni hija cara u acéessibbli. Fit-taghrif dwar il-kura
transkonfinali ghandha ssir distinzjoni cara bejn id-drittijiet li |-pazjenti
ghandhom bis-sahha ta’ din id-Direttiva u d-drittijiet li gejjin minn regolamenti
dwar il-koordinazzjoni ta' skemi tas-sigurta socjali kif imsemmija fl-Artikolu

3(1)(K).

Apparti t-taghrif enfassizat fil-paragrafu 1, |-Istat Membru ghandu jiigura li t-
taghrif dwar il-professjonisti tal-qasam tas-safifia u I-fornituri tal-kura tas-safiha
Jkun disponibbli facilment permezz ta' mezzi elettronici, u ghandu jinkludi I-isem,
in-numru ta' registrazzjoni, l-indirizz fejn il-professjonisti tal-kura tas-sahha
jipprovdu s-servizz, u kwalunkwe restrizzjoni li tkun teZisti fuq il-prattika taghhom.

Artikolu 13
Regoli applikabbli ghall-kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru iehor

Meta tinghata kura tas-sahha fi Stat Membru ichor ghajr ghal dak fejn il-pazjent
huwa persuna assigurata, | tali servizz tal-kura tas-sahha ||jinghata skond il-
legizlazzjoni ta’ 1-Istat Membru ta’ trattament f'konformita ma’ 1-Artikolu 5.

Dan l-artikolu ma japplikax sa fejn ghandu x'jagsam ir-rikonoxximent tal-kwalifiki
professjonali.

Artikolu 14
Punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-kura tas-sahha transkonfinali

L-Istat Membri ghandhom jaghzlu punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-kura tas-sahha
transkonfinali u jikkomunikaw I-ismijiet u d-dettalji ta' kuntatt taghhom lill-
Kummissjoni. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti, il-fondi ghall-mard u min jipprovdi |I-kura tas-sahha jkunu inkluzi minn
dawn il-punti ta' kuntatt nazzjonali. Dawn il-punti ta' kuntatt nazzjonali
ghandhom jitwaqqfu b'mod efficjenti u trasparenti.

Taghrif dwar l-eZistenza taghhom ghandu jkun imxerred fl-1stati Membri kollha,
sabiex il-pazjenti jkollhom accéess facli ghat-taghrif.



2.

l-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghal kura tas-sahha transkonfinali jistghu jkunu
inkorporati wkoll fic¢-centri ta’ informazzjoni eZistenti fl-1stati Membri.

[l-punt ta’ kuntatt nazzjonali fl-Istat Membru ta' affiljazzjoni ghandu, I jipprovdi u
jqassam taghrif lill-pazjenti u lill-professjonisti tas-sahha, f'websajt jekk ikun
melitieg, hekk malli dawn jiréievu I-Kura tas-sahha fi Stat Membru iehor, u skont
il-pattijiet u I-kundizzjonijiet li jkunu japplikaw, b*'mod partikolari dwar il-jeddijiet
tal-pazjenti marbutin mal-kura tas-safhihia transkonfinali kif jinghad fl-Artikolu 6.
ll-punt nazzjonali ta' kuntatt ghandu jghin lill-pazjenti jharsu d-drittijiet taghhom
u jfittxu rikors xieraq fil-kaz li tirrizulta I-hsara mill-uZu tal-kura tas-sahha fi Stat
Membru iehor.

Il-punt nazzjonali ta' kuntatt fl-Istat Membru tat-trattament ghandu jipprovdi u
jiddissemina l-informazzjoni lill-pazjenti, f'websajt jekk ikun mehtieg, dwar il-
kwestjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 5(1)(c) u dwar il-protezzjoni tad-dejta
personali, il-livell ta' accéessibilita ghall-facilitajiet tal-kura tas-sahha tal-persuni
b'dizabilita, il-proceduri ghall-ilmenti u |-mezzi ta' rmedju disponibbli ghall-kura
tas-sahha li tkun inghatat fl-lstat Membru ta' trattament dwar ghandu b’mod
partikolari jgharraf lill-pazjenti u lill-professjonisti tas-sahha, fejn ikun mehtieg,
dwar il-mezzi li bihom il-professjonisti u I-fornituri jkunu rregolati u I-mezzi i
bihom tista' tittiehed I-azzjoni regolatorja, I-ghazliet disponibbli sabiex jissolva kull
kunflitt u jghinhom fl-identifikazzjoni ta' l-iskema xierqa ta’ rizoluzzjoni barra I-
qrati ghall-kaz specifiku u jghinhom biex jissorveljaw it-tilwim taghhom fejn
mehtiegl :

ll-punt nazzjonali ta' kuntatt fi Stat Membru ghandu jikkoopera mill-qrib mal-
awtoritajiet kompetenti l-ofhirajn, mal-punti ta' kuntatt nazzjonali fi Stati Membri
ohirajn, u mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u mal-Kummissjoni.

ll-punti nazzjonali ta' kuntatt ghandhom jipprovdu I-informazzjoni msemmija fil-
paragrafi 2 u 3 f'formati facilment accéessibbli ghal nies b'dizabilita.

[I-Kummissjoni ghandha, fkonformitda mal-procedura msemmija fl-Artikolu 22(2),
tadotta:

(@ il-mizuri mehtiega ghat-tmexxija tan-netwerk tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali
stipulati f’dan 1-Artikolu;

(b) in-natura u t-tip ta' data li trid tingabar u titgassam fin-netwerk;

(c) linji ta’ gwida dwar it-taghrif ghall-pazjenti stipulati fil-paragrafi 2 u 3 ta' dan
I-Artikolu.

KariTOLU IV

KOOPERAZZJONI DWAR IL-KURA TAS-SAHHA
Artikolu 15

Obbligu ta’ kooperazzjoni



L-Istat Membri ghandhom joffru ghajnuna rec¢iproka kif mehtieg ghall-
implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva.

I-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw il-kooperazzjoni fil-provvediment tal-kura tas-
sahha transkonfinali fil-livell regjonali u lokali kif ukoll permezz tat-teknologiji tat-
taghrif u tal-komunikazzjoni, I-kura tas-sahha transkonfinali pprovduta fuq bazi
temporanja jew ad hoc u forom ohra ta’ kooperazzjoni transkonfinali.

L-Istati Membri, partikolarment il-pajjizi girien, jistghu jikkonkludu ftehimiet
bejniethom dwar il-kontinwazzjoni jew |-iZvilupp ulterjuri potenzjali tal-
arrangamenti ta' kooperazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jiggarantixxu li r-registri li fihom ikunu enumerati I-
professjonisti tas-sahiha jkunu kkonsultati mill-awtoritajiet relevanti tal-Istati
Membri |-ohrajn.

L-Istati Membri ghandhom immedjatament u b'mod poZittiv jiskambjaw I-
informazzjoni dwar ir-riZultanzi dixxiplinarji u kriminali kontra I-professjonisti
tas-sahiha fejn dawn ikollhom impatt fuq ir-registrazzjoni taghhom jew id-dritt
taghhom li jipprovdu servizzi.

Artikolu 16
Rikonoxximent tal-preskrizzjonijiet mahruga fi Stat Membru iehor

Jekk prodott medic¢inali huwa awtorizzat li jitqieghed fis-suq fit-territorju taghhom
skond I-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83/KE, I-Istat Membri ghandhom jizguraw
li I-preskrizzjonijiet mahruga minn persuna awtorizzata fi Stat Membru iehor ghal
pazjent partikolari f'dak li ghandu x'jaqsam mal-prodott medicinali tista’ tintuza fit-
territorju taghhom u 1i kull restrizzjoni ta’ rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet
individwali huma pprojbiti sakemm dawn:

(@ huma limitati ghall dak li huwa mehtieg u proporzjonat ghall-harsien tas-sahha
tal-bniedem u mhumiex diskriminatorji; jew

(b) huma msejsa fuq dubji legittimi u gustifikati dwar l-awtenticita jew il-kontenut
ta’ preskrizzjoni individwali jew l-istatus ta’ min jikteb ir-ricetta.

Ir-rikonoxximent ta’ tali ricetta m'ghandux jaffettwa:

(1) ir-regoli nazzjonali li jiggvernaw il-ktib tar-ricetti u t-tqassim, inkluza s-
sostituzzjoni generika;

(it) ir-regoli nazzjonali i jiggvernaw ir-rimbor; tar-ricetti komunitarji
transkonfinali;

(iii)  kull dmir professjonali jew etiku li jirrikjedi lill-ispiZjar li jirrifjuta li jaghti I-
medicini kieku r-ricerka nharget fl-1stat Membru ta' affiljazzjoni.

Ghall-iffacilitar ta’ 1-implimentazzjoni tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha



tadotta:

(@ mizuri li jippermettu lil spizjara jew professjonisti tas-sahha ohrajn li
jivverfikaw |-awtenticita tal-preskrizzjoni u jekk il-preskrizzjoni hargitx fi Stat
Membru iehor minn persuna awtorizzata permezz ta’ l-izvilupp ta’ mudell ta’
preskrizzjoni Komunitarja, u 1i jappoggjaw l-interoperabbilta tal-
preskrizzjonijiet-e. Salvagwardji tal-protezzjoni tad-dejta ghandhom ikunu
kkunsidrati u inkorporati mill-ewwel stadju ta’ dak il-process ta’ Zvilupp;

(b) mizuri li jizguraw li 1-prodotti medicinali preskritti fi Stat Membru u uzati
f’iehor huma identifikati b’mod korrett u li t-taghrif lill-pazjenti dwar il-prodott
jista' jinftiehem, inkluza ¢é-carezza rigward l-ismijiet differenti uzati ghall-
istess prodott medicinali,

(¢)  miZuri biex jigi gurat, jekk ikun hemm bZonn, il-kuntatt bejn il-parti li tikteb
ir-ricetti u l-parti li taghti l-mediéina, biex ikun Zgurat fehim shih tat-
trattament, filwagqt li tinamm il-kunfidenzjalita tad-dejta tal-pazjent.

Meta fl-Istat Membru ta' trattament tinhareg ricetta ghal prodotti medicinali li
normalment ma jkunux disponibbli b'ricetta fl-I1stat Membru ta' affiljazzjoni,
ghandu jkun dan tal-ahhar li jiddeciedi jekk jawtorizzax b'ecéezzjoni jew jekk
Jjipprovdix prodott medicinali alternattiv li jkun meqjus li ghandu l-istess effikadja.

[l-mizuri msemmija fil-punti (a), (b) u (c) tal-paragrafu 2 ghandhom jigu adottati
skond il-pro¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 22(2). I

[l-paragrafu 1 m’ghandux japplika ghal prodotti medi¢inali soggetti ghal
preskrizzjonijiet =~ medi¢i  spe¢jali  kif  stipulat  fl-Artikolu 71(2)  tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 17
Netwerks ta' referenza Ewropej

L-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw l-izvilupp tan-netwerks ta’ referenza Ewrope;j
tal-provvedituri tal-kura tas-sahha, in partikolari fil-gasam tal-mard rari, i
ghandhom jiddependu mill-esperjenza ta' kooperazzjoni fis-sahha akkwiZita fi
hdan l-aggruppamenti Ewropej ta' kooperazzjoni territorjali (EGTCs). Dawn in-
netwerks ghandhom f’kull waqt ikunu miftuha ghal provvedituri tal-kura tas-sahha
godda li jistghu jixtiequ jinghagdu maghhom, dan sakemm provvedituri tal-kura tas-
sahha tali jissodisfaw il-kundizzjonijiet u I-kriterji kollha mehtiega.

L-ghanijiet tan-netwerks ta’ referenza Ewropej ghandhom ikunu:
(@ i jghinu sabiex jinkiseb il-potenzjal tal-kooperazzjoni Ewropea fir-rigward ta’
kura tas-sahha specjalizzata hafna u ghal sistemi tal-kura tas-sahha minn

innovazzjonijiet fix-xjenza medika u t-teknologiji tas-sahha;

(b) jikkontribwixxu ghall-gbir flimkien tal-gharfien dwar il-prevenzjoni tal-mard
u I-kura tal-mard komuni ewlieni;

(c) 1 jghinu fil-promozzjoni ta’ ac¢ess ghal kura tas-sahha ta' kwalita gholja u



(d)

(€)

(f)

9)

(h)

effettiva meta mqgabbla ma’ l-ispejjez ghall-pazjenti kollha b’kundizzjoni
medika li jehtiegu koncentrazzjoni partikolari ta’ rizorsi jew gharfien espert;

li jimmassimizzaw |-uzu effettiv meta mqgabbel ma' I-ispejjez ta' rizorsi billi
jikkon¢entrawhom fuq fejn huwa xieraq;

li jghinu fl-iskambju ta’ 1-gharfien u jipprovdu tahrig ghal professjonisti tas-
sahha;

li jipprovdu punti ta’ referenza ta’ kwalita u ta’ sigurta u li jghinu 1-izvilupp u
t-tqassim ta’ 1-ahjar prassi fi u barra n-netwerk;

li jghinu lill-Istati Membri b'ghadd insuffi¢jenti ta' pazjenti b’kundizzjoni
medika partikolari jew li m'ghandhomx it-teknologija jew l-gharfien espert
biex jipprovdu firxa wiesgha ta' servizzi specjalizzati hafna ta' I-oghla kwalita;

l-implimentazzjoni ta’ strumenti li jippermettu l-ahjar uZu possibbli tar-
riorsi eZistenti ghall-kura tas-sahha f’kai ta’ incéidenti gravi, b’mod
partikolari f’Zoni transkonfinali.

[I-Kummissjoni, b’kollaborazzjoni mal-esperti u mal-partijiet interessati relevanti,
ghandha tadotta:

(a)

lista ta’ kriterji u kundizzjonijiet specifici li n-netwerks ta’ referenza Ewropej
iridu jissodisfaw, inkluzi wkoll elenku tal-ogsma tal-mard l-aktar rari li
ghandhom jigu koperti u 1-kundizzjonijiet u I-kriterji mehtiega mill-
provvedituri tal-kura tas-sahha li jixtiequ jinghaqdu man-netwerks ta’ referenza
Ewropej, biex tizgura, b’mod partikolari, li n-netwerks ta’ referenza Ewropej:

(i) ghandhom il-kapacitajiet xierqa biex jigu djanjostikati, segwiti u
mmanigjati pazjenti b’evidenza ta’ rizultati tajba sa fejn ikun applikabbli;

(i) ghandhom kapacita u attivita suffi¢jenti biex jipprovdu servizzi rilevanti
u jzommu l-kwalita tas-servizzi pprovduti;

(ili) ghandhom il-kapacita li jipprovdu parir espert, dijanjozi jew konferma
tad-dijanjozi, li jipproducu u jzommu mal-linji ta’ gwida ta’ prassi tajba u

li jimplimentaw mizuri ta’ rizultat u kontroll tal-kwalita;

(iv) jistghu juru strategija multidixxiplinarja;

(v) jipprovdu livell gholi ta’ gharfien espert u esperjenza dokumentata
permezz ta’ pubblikazzjonijiet, ghotjiet jew pozizzjonijiet onorarji,
attivitajiet ta’ taghlim u tahrig;

(vi) jipprovdu kontribuzzjonijiet qawwija ghar-ricerka;

(vii) huma involuti fis-sorveljanza epidemologika, bhar-registri;

(viii) ghandhom rabtiet mill-qrib u kollaborazzjoni ma’ c¢entri u netwerks
ohrajn ta' gharfien espert fil-livell nazzjonali u internazzjonali u I-



kapacita li joholqu netwerks;

(ix) ghandhom rabtiet mill-qrib u kollaborazzjoni ma' asso¢jazzjonijiet ta’
pazjenti fejn jezistu assoc¢jazzjonijiet bhal dawn;

(x) ikollhom relazzjonijiet xierga u effettivi mal-fornituri tat-teknologija.
(b) il-procedura ghall-holgien ta’ netwerks ta’ referenza Ewrope;j.

4. [l-mizuri msemmija fil-paragrafu 3, imfassla sabiex jemendaw elementi mhux
essenzjali ta' din id-Direttiva, billi jissupplimentawha, ghandhom jigu adottati skond
il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 22(3).

Artikolu 18
Zoni ta' prova

I1-Kummissjoni, b'kooperazzjoni mal-Istati Membri, tista' tahtar regjuni tal-fruntieri bhala
zona ta' prova li fihom jigu ttestjati, analizzati u vvalutati inizjattivi ghall-Kura tas-sahha
transkonfinali innovattivi.

Artikolu 19
Is-sahha-e

[I-Kummissjoni ghandha, fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 22(2), tadotta I-
mizuri specifici mehtiega ghall-ksib ta' I-interoperabbilta tas-sistemi tat-teknologija tat-taghrif
u tal-komunikazzjoni fil-qgasam tal-kura tas-sahha, applikabbli meta I1-Istati Membri
jidde¢iedu 1i jintrodu¢uhom. Dawn il-mizuri ghandhom ikunu konformi mal-ligijiet
applikabbli tal-harsien tad-data f'kull Stat Membru u ghandhom ukoll jirriflettu l-izviluppi
fit-teknologiji tas-sahha u x-Xjenza medika, inkluia t-telemedié¢ina u t-telepsikjatrija, u
jirrispettaw id-drittijiet fundamentali I . Dawn ghandhom jispec¢ifikaw b’mod partikolari 1-
istandards u t-terminologiji mehtiega ghall-interoperabbilta tas-sistemi tat-teknologija tat-
taghrif u tal-komunikazzjoni rilevanti biex jigi zgurat proveddiment sigur, ta’ kwalita gholja u
effi¢jenti ta’ servizzi tas-sahha transkonfinali.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-uzu tas-servizzi tas-Sahha-e u ta’ servizzi ohra ta’
telemedicina:

(@) ikunu tal-istess standards professjonali ta’ kwalita u sikurezza medika bhal dawk li
Jjintuzaw ghall-provvista tal-kura tas-sahha mhux elettronika;

(b)  joffru protezzjoni adegwata lill-pazjenti, b’mod partikoli permezz tal-introduzzjoni

ta’ rekwiziti regolatorji adattati ghall-professjonisti simili ghal dawk li jintuZaw fil-
provvista tal-kura tas-safifia mhux elettronika.

Artikolu 20
Kooperazzjoni dwar it-tmexxija ta’ teknologiji tas-sahhal

1. II-Kummissjoni ghandha, b'konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew, tiffacilita t-



twaqqif ta’ netwerk li jghaqqad 1-awtoritajiet nazzjonali jew il-korpi responsabbli
mill-evalwar tat-teknologija tas-sahha. Dak in-netwerk ghandu jkun ibbaZat fugq il-
prinéipji ta’ governanza tajba inkluZi, it-trasparenza, l-oggettivita, I-ekwita ta’
proceduri, u I-partecipazzjoni wiesgha u totali tal-partijiet interessati tal-gruppi
inkluzi — imma mhux biss — professjonisti tal-kura tas-safiha, imsiehba socjali,
xjenzati u l-industrija, filwaqt li tkun rispettata I-kompetenza tal-Istati Membri fil-
gasam tal-evalwazzjoni tat-teknologija tas-sahha.

L-ghan tan-netwerk ta’ evalwazzjoni tat-teknologija tas-sahha ghandu jkun li:
(@) jappoggja il-koperazzjoni bejn l-awtoritajiet jew korpi nazzjonali;

(b) isib modi sostenibbli biex jibbilancja 1-ghanijiet ta’ access ghal medicini,
premju ghall-innovazzjoni u amministrazzjoni tal-bagits tal-kura tas-sahha;

(c) jappoggja l-provvediment ta’ taghrif oggettiv, ta’ min joqghod fuqu, f'waqtu,
trasparenti u trasferibbli dwar I-effettivita fil-qosor u fit-tul tat-teknologiji tas-
sahha u jippermetti l-iskambju effettiv ta’ dan it-taghrif bejn I-awtoritajiet jew
korpi nazzjonali;

(d) jikkunsidra n-natura u t-tip ta’ informazzjoni li jistghu jkunu skambjati.

L-Istati Membri ghandhom jaghzlu 1-awtoritajiet jew il-korpi li ged jiehdu sehem fin-
netwerk kif imsemmi fil-paragrafu 1 u jikkomunikaw I-ismijiet u d-dettalji ta’ kuntatt
ta’ dawn l-awtoritajiet jew korpi lill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha, f’konformita mal-pro¢edura regolatorja msemmija fl-
Artikolu 22(2), tadotta I-mizuri mehtiega ghall-holqgien, it-tmexxija u t-thaddim
trasparenti ta” dan in-netwerk | .

|I-Kummissjoni ghandha tippermetti li jinghaqdu man-netwerk biss dawk I-
awtoritajiet li jissodisfaw il-prinéipji tal-governanza tajba kif definit fil-paragrafu
1.

Artikolu 21
Gbir ta’ data ghall-ghanijiet ta’ statistika u ta’ sorveljanza

L-Istati Membri ghandhom jighru data statistika u data ohra addizzjonali mehtiega
ghal skopijiet ta' sorveljanza dwar il-provvediment ta' kura tas-safiha transkonfinali,
il-kura moghtija, il-fornituri u l-pazjenti taghha, [-ispiza u r-rizultati I Ghandhom
jigbru din id-data bhala parti mis-sistemi generali taghhom ghall-gbir tad-data dwar
il-kura tas-sahha, f’konformita mal-ligi nazzjonali u Komunitarja ghall-produzzjoni
ta' statistici u dwar il-harsien ta' data personali U b’mod specifiku I-Artikolu 8(4) tad-
Direttiva 95/46/KE.

L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu d-data msemmija fil-paragrafu 1 lill-
Kummissjoni minn ta' l-anqas kull sena, ghajr ghal data li diga tingabar skond id-
Direttiva 2005/36/KE.

Bla hsara ghall-mizuri adottati ghall-implimentazzjoni tal-Programm Statistiku
Komunitarju kif ukoll ghal dawk adottati ghall-implimentazzjoni tar-



Regolament (KE) Nru 1338/2008 il-Kummissjoni ghandha, skond il-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu 22(2), tadotta mizuri ghall-implimentazzjoni ta’
dan I-Artikolu.

KAPITOLU V

IMPLIMENTAZZJONI U DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 22
II-Kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat, maghmul mir-rapprezentanti
ta' I-Istati Membri u ppresedut mir-rapprezentant tal-Kummissjoni. F'dakn il-
process, il-Kummissjoni ghandha tizgura l-konsultazzjoni ta’ esperti mill-gruppi
relevanti tal-pazjenti u tal-professjonisti b’mod adattat, speéjalment fil-kuntest tal-
implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva, u ghandha tipprovdi rapport ragonat dwar
dawk il-konsultazzjonijiet.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE, b’kunsiderazzjoni ghad-dispozizzjonijiet ta' I-Artikolu 8
taghha.

II-perjodu mnizzel fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu jigi stabbilit
ghal 3 xhur.

Meta |-miZuri ta’ implimentazzjoni jirrigwardaw l-ipprocessar ta’ data personali,
ghandu jkun ikkonsultat il-Kontrollur Ewropew tal-Protezzjoni tad-Data.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-Artikoli 5a(1) sa (4)

u l-Artikolu 7 tad-Dec¢izjoni 1999/468/KE, fir-rigward tad-dispozizzjonijiet ta’ 1-
Artikolu 8 taghha.

Artikolu 23
Rapporti

[I-Kummissjoni ghandha fi zmien hames snin wara d-data msemmija fl-Artikolu 25(1) tfassal
rapport dwar l-operazzjoni ta' din id-Direttiva, inkluza Il-istatistika dwar il-flussi ta' dhul u I-
flussi ta' hrug tal-pazjenti riultanti minn din id-Direttiva, u tibghatha lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

Ghal dan il-ghan u minghajr hsara ghall-Artikolu 25, I-Istati Membri ghandhom
Jikkomunikaw lill-Kummissjoni kull mizura li introdu¢ew, immodifikaw jew zammew bil-
ghan li jimplimentaw il-proceduri stipulati fl-Artikoli 8 u 9.

Artikolu 24

Referenzi ghal legizlazzjoni ohra



Mid-data ta' I-applikabbilta tar-Regolament (KE) Nru 883/2004 ||:

- referenzi ghar-Regolament (KEE) Nru 1408/71 f'din id-Direttiva ghandhom jitqiesu
bhala referenzi ghar-Regolament (KE) Nru 883/2004;

- referenzi ghall-Artikolu 22 tar-Regolament (KEE) Nru 1408/71 f'din id-Direttiva
ghandhom jitqiesu bhala referenzi ghall-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru
883/2004.

Artikolu 25
Traspozizzjoni

L-Istati Membri ghandhom igibu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma' din id-Direttiva sa...”.

Huma ghandhom minnufih jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-
dispozizzjonijiet u tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn ghandu jkun fihom referenza
ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati minn referenza tali meta jigu ppubblikati
uffi¢jalment. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu kif ghandha ssir referenza bhal din.

Artikolu 26
D#ul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha
fil-Gurnal Uffi¢jali ta' 1-Unjoni Ewropea.

Artikolu 27
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi ,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
[1-President Il-President

*  Sena wara d-data tad-dhul fis-sehih ta' din id-Direttiva.



