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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2011/24/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

din 9 martie 2011

privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand

in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

in special articolele 114 si 168,

avand

avand

in vedere propunerea Comisiei Europene,

in vedere avizul Comitetului Economic si Social

European (1),

avand

in vedere avizul Comitetului Regiunilor (3),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (3),

intrucat:

In conformitate cu articolul 168 alineatul (1) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), la
definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si
actiunilor Uniunii se asigurd un nivel ridicat de
protectie a sandtdtii umane. Aceasta implicd asigurarea
unui nivel ridicat de protectie a sdndtdtii umane si
atunci cand Uniunea adoptd acte in temeiul altor
dispozitii ale tratatului.

Articolul 114 din TFUE constituie temeiul juridic adecvat,
deoarece majoritatea dispozitiilor prezentei directive are
drept scop imbundtitirea functiondrii pietei interne si a
liberei circulaii a madrfurilor, persoanelor si serviciilor.
Avand in vedere faptul cd sunt indeplinite conditiile
pentru a recurge la articolul 114 din TFUE ca temei
juridic, legislatia Uniunii se bazeazd pe acest temei
juridic chiar si atunci cind protectia sdndtdtii publice
reprezintd un factor decisiv in alegerile ficute. In
aceastd privintd, articolul 114 alineatul (3) din TFUE

() JO C 175, 28.7.2009, p. 116.
() JO C 120, 28.5.2009, p. 65.
(}) Pozitia Parlamentului European din 23 aprilie 2009 (JO C 184 E,

8.7.

2010, p. 368), Pozitia in primd lecturd a Consiliului din

13 septembrie 2010 (JO C 275 E, 12.10.2010, p. 1), Pozitia Parla-
mentului European din 19 ianuarie 2011 (nepublicati incd in
Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 28 februarie 2011.

prevede in mod explicit ¢, in realizarea armonizrii, se
garanteazd un nivel ridicat de protectie a sindtatii umane,
tindnd seama in special de orice evolutie noud, intemeiatd
pe fapte stiintifice.

Sistemele de sindtate din Uniune reprezinti o
componentd centrald a nivelurilor ridicate de protectie
sociali ale Uniunii si contribuie atdt la coeziunea
sociald si la justitia sociald, cat si la dezvoltarea
durabild. Acestea fac parte, de asemenea, din cadrul mai
larg al serviciilor de interes general.

Fird a aduce atingere posibilititii pacientilor de a
beneficia de asistentd medicald transfrontalierd 1in
temeiul prezentei directive, statele membre rdman
responsabile pentru furnizarea unei asistente medicale
sigure, de inaltd calitate, eficiente si suficiente din punct
de vedere cantitativ cetdtenilor de pe teritoriul lor. De
asemenea, transpunerea prezentei directive in legislatia
nationald si aplicarea acesteia nu ar trebui si conduci
la situatia in care pacientii sunt incurajagi si recurgd la
un tratament in alt stat decat cel in care sunt afiliati.

Astfel cum a recunoscut Consiliul in cadrul Concluziilor
sale din 1-2 iunie 2006 privind valorile si principiile
comune ale sistemelor de sdndtate din Uniunea
Europeand (* (denumite in continuare ,concluziile Consi-
liului”), existd o serie de principii de functionare comune
sistemelor de sdnitate din intreaga Uniune. Aceste
principii de functionare sunt necesare pentru asigurarea
increderii pacientilor in asistenta medicald transfron-
talierd, conditie esentialdi pentru realizarea mobilitdtii
pacientilor, precum s§i pentru garantarea unui nivel
ridicat de protectie a sdnititii. In cadrul aceleiasi
declaratii, Consiliul a recunoscut ¢ modalititile practice
prin care aceste valori si principii sunt concretizate diferd
semnificativ intre statele membre. In special, trebuie
plasate in contextul national deciziile cu privire la
pachetul asistentei medicale la care au dreptul cetdtenii
si la mecanismele folosite pentru finantarea si furnizarea
asistentei medicale respective, cum ar fi masura in care
este adecvat sd se recurgd la mecanismele de piatd si la
presiunea concurentei pentru a administra sistemele de
sdndtate.

Astfel cum a confirmat Curtea de Justitie a Uniunii
Europene (denumitd in continuare ,Curtea de Justitie”)
in repetate randuri, recunoscand in acelasi timp natura
lor specificd, toate tipurile de asistentd medicald intrd in
domeniul de aplicare al TFUE.

() JO C 146, 22.6.2006, p. 1.
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Prezenta directivd respectd si nu aduce atingere libertatii
fiecdrui stat membru de a decide tipul de asistentd
medicald pe care il considerd adecvat. Nicio dispozitie
din prezenta directivdi nu ar trebui si fie interpretatd
intr-un mod care sd submineze alegerile etice funda-
mentale ale statelor membre.

Curtea de Justitie a abordat deja unele aspecte legate de
asistenta medicald transfrontalierd, in special cu privire la
rambursarea asistentei medicale acordate intr-un alt stat
membru dect cel in care isi are resedinta beneficiarul
asistentei. Prezenta directivdi urmdreste aplicarea mai
generald si, de asemenea, mai eficace a principiilor
stabilite de Curtea de Justitie de la caz la caz.

In concluziile sale, Consiliul a recunoscut valoarea
deosebitd a unei initiative privind asistenta medicald
transfrontalierd care si garanteze cetdtenilor Uniunii
informatii clare cu privire la drepturile acestora atunci
cand se deplaseazd dintr-un stat membru in altul, in
vederea asigurdrii securitdtii juridice.

Prezenta directivd urmdreste sd stabileascd norme care au
ca scop sa faciliteze accesul la o asistentd medicald trans-
frontalierd sigurd si de inaltd calitate in Uniune si sd
asigure mobilitatea pacientilor in conformitate cu prin-
cipiile stabilite de Curtea de Justitie, precum si si
promoveze cooperarea intre statele membre in
domeniul asistentei medicale, respectind totodati pe
deplin responsabilititile statelor membre in ceea ce
priveste definirea prestatiilor de securitate sociald in
domeniul sdndtdtii si in ceea ce priveste organizarea si
furnizarea de asistentd medicald, de ingrijiri medicale si
de prestatii de securitate sociald, in special in caz de
boala.

Prezenta directivd ar trebui si se aplice pacientilor indi-
viduali care decid sd solicite asistentd medicald intr-un alt
stat membru decit statul membru de afiliere. Astfel cum
s-a confirmat de citre Curtea de Justitie, nici natura
speciald a asistentei medicale si nici modul de organizare
sau finantare a acesteia nu o situeazi in afara sferei prin-
cipiului fundamental al libertitii de a presta servicii. Cu
toate acestea, statul membru de afiliere poate alege sd
limiteze rambursarea asistentei medicale transfrontaliere
din motive legate de calitatea si siguranta asistentei
medicale acordate, in situatia in care acest lucru poate
fi justificat de motive imperative de interes general legate
de sdndtatea publicd. Statul membru de afiliere poate lua
si alte mdsuri, in temeiul altor considerente, in cazul in
care acestea pot fi justificate de astfel de motive impe-
rative de interes general. Intr-adevir, Curtea de Justitie a
decis cd protectia sdndtidtii publice se numdrd printre
motivele imperative de interes general care pot justifica
restrictiondri ale liberei circulagii prevdzute in tratate.

Conceptul de ,motive imperative de interes general” la
care se face trimitere in anumite dispozitii din prezenta
directivi a fost elaborat de citre Curtea de Justitie in
jurisprudenta sa in legdturd cu articolele 49 si 56 din
TFUE si ar putea evolua in continuare. Curtea de

(14)

(15)

(16)

Justitie a afirmat in numeroase ocazii cd motive impe-
rative de interes general pot justifica o barierd in calea
principiului libertdtii de a presta servicii, cum ar fi
cerintele de planificare referitoare la asigurarea unui
acces suficient si permanent la o gamd echilibratd de
tratamente de inaltd calitate in statul membru in cauzd
sau la dorinta de a controla costurile si de a evita, pe cat
posibil, orice risipd de resurse financiare, tehnice si
umane. in mod similar, Curtea de Justitie a recunoscut
ca obiectivul asigurdrii unui serviciu medical si spitalicesc
echilibrat si accesibil tuturor poate face, de asemenea,
obiectul uneia dintre derogirile, din motive de sinitate
publicd, previzute la articolul 52 din TFUE, in mdsura in
care contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie
a sdndtdtii. De asemenea, Curtea de Justitie a stabilit ¢
respectiva dispozitie a TFUE permite statelor membre sd
limiteze libera prestare a serviciilor medicale si spitalicesti
in mdsura in care mentinerea unei capacitdti de tratament
sau a unei competente medicale pe teritoriul national este
esentiald pentru sindtatea publica.

Este clar ci obligatia rambursirii costurilor asistentei
medicale transfrontaliere ar trebui si se limiteze la
asistenta medicald la care persoana asiguratd are dreptul
in conformitate cu legislatia statului membru de afiliere.

Prezenta directivd ar trebui sd nu se aplice serviciilor al
cdror scop principal il constituie ajutorul acordat
persoanelor care necesitd asistentd pentru indeplinirea
sarcinilor zilnice, de rutind. Mai precis, prezenta
directivd ar trebui si nu se aplice acelor servicii de
ingrijire pe termen lung considerate necesare pentru a
permite persoanei care necesitd ingrijire sd-si continue
existenta in cel mai natural §i autonom mod posibil.
Astfel, prezenta directivd nu ar trebui si se aplice, de
exemplu, serviciillor de 1ingrijire pe termen lung
furnizate de cdtre servicii de ingrijire la domiciliu, in
unitdti specializate de asistentd sociald si in cimine
(wcase de ingrijire”).

Dat fiind caracterul lor specific, accesul la organe si
alocarea acestora in scopul transplantului de organe ar
trebui si fie excluse din domeniul de aplicare al prezentei
directive.

In scopul rambursirii costurilor asistentei medicale trans-
frontaliere, prezenta directivd ar trebui si reglementeze
nu numai situatia in care pacientului i se acordd asistentd
medicald intr-un alt stat membru decat statul membru de
afiliere, dar si prescrierea, eliberarea si furnizarea de
medicamente si de dispozitive medicale atunci cand
acestea sunt furnizate in cadrul unui serviciu de
sdnitate. Definitia asistentei medicale transfrontaliere ar
trebui sd includd atat situatia in care un pacient achizi-
tioneazd astfel de medicamente si de dispozitive medicale
intr-un alt stat membru decat statul membru de afiliere,
cat si situatia in care pacientul achizitioneazd astfel de
medicamente si de dispozitive medicale intr-un alt stat
membru decit cel in care a fost eliberatd prescriptia.
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Prezenta directivi nu ar trebui si afecteze normele
statelor membre privind comercializarea medicamentelor
si a dispozitivelor medicale prin Internet.

Prezenta directivdi nu ar trebui sd confere niciunei
persoane dreptul de intrare, sedere sau resedintd intr-un
stat membru pentru a primi asistentd medicald in statul
respectiv. In cazul in care sederea unei persoane pe teri-
toriul unui stat membru nu respectd legislatia statului
membru respectiv cu privire la dreptul de intrare sau
de sedere pe teritoriul acestuia, aceastd persoani nu ar
trebui consideratd persoand asiguratd in conformitate cu
definitia previzutd in prezenta directivd. Statele membre
ar trebui sd fie in continuare in mdsurd sd specifice in
legislatia nationald cine este considerat persoand asiguratd
in sensul sistemului lor public de asistentd medicald si al
legislatiei in materie de securitate sociald, atita vreme cat
sunt garantate drepturile pacientilor stabilite in prezenta
directiva.

Atunci cand un pacient primeste asistentd medicald trans-
frontalierd, pentru pacient este esentiald cunoasterea in
prealabil a normelor care vor fi aplicabile. Normele apli-
cabile asistentei medicale transfrontaliere ar trebui si fie
cele stabilite in legislatia statului membru de tratament,
dat fiind ¢, in conformitate cu articolul 168 alineatul (7)
din TFUE, responsabilitatea pentru organizarea si
prestarea serviciilor de sdndtate si de ingrijire medicald
revine statelor membre. Aceste norme ar trebui sd ajute
pacientul sd facd o alegere in cunostintd de cauzd si sd
permitd evitarea interpretdrilor eronate si a neintele-
gerilor. De asemenea, acestea ar trebui sd permitd
stabilirea unui nivel ridicat de incredere intre pacient si
furnizorul de servicii medicale.

Pentru a ajuta pacientii s ia hotdrari in cunostintd de
cauzd atunci cand solicitd asistentd medicald in alt stat
membru, statele membre de tratament ar trebui si se
asigure cd pacientii din alte state membre primesc, la
cerere, informatiile relevante privind standardele de
sigurantd si de calitate aplicate pe teritoriul lor, precum
si informatii privind furnizorii de servicii medicale cdrora
li se aplicd respectivele standarde. Mai mult, furnizorii de
servicii medicale ar trebui sd furnizeze pacientilor, la
cerere, informatii privind aspecte specifice ale serviciilor
medicale pe care le oferd si optiunile de tratament. In
mdsura in care furnizorii de servicii medicale transmit
deja pacientilor cu resedinta in statul membru de
tratament informatii relevante privind aceste aspecte
specifice, prezenta directivdi nu ar trebui si oblige
furnizorii de servicii medicale sd transmitd informatii
mai detaliate pacientilor din alte state membre. Nimic
nu ar trebui si impiedice statul membru de tratament
sd instituie obligatii pentru alti actori decat furnizorii
de servicii medicale, cum ar fi asigurdtorii sau autorititile
publice, sd transmitd informatiile privind aspecte specifice
ale serviciilor medicale oferite in cazul in care acest lucru
ar fi mai adecvat in raport cu organizarea sistemului siu
de asistentd medicald.

In concluziile sale, Consiliul a recunoscut ci existd un
ansamblu de wvalori si principii comune, valabile in
intreaga Uniune, cu privire la modul in care sistemele
de sdndtate raspund nevoilor populatiei si ale pacientilor
pe care 1i deservesc. Valorile generale ale universalitatii,

(22)

(23)

(24)

ale accesului la ingrijiri de bund calitate, ale echitatii si
solidaritatii au fost recunoscute la scard largd in cadrul
activitdtilor diferitelor institutii ale Uniunii. Prin urmare,
statele membre ar trebui, de asemenea, si se asigure cd
aceste valori sunt respectate in ceea ce priveste pacientii
si cetdtenii din alte state membre si cd toti pacientii
beneficiazd de un tratament echitabil, mai degrabd in
functie de necesitdtile acestora in materie de asistentd
medicald decat in functie de statul membru de afiliere
al acestora. Pentru aceasta, statele membre ar trebui sd
respecte principiul liberei circulatii a persoanelor in
cadrul pietei interne, principiul nediscrimindrii, printre
altele cu privire la nationalitate, principiul necesitatii si
al proportionalititii oriciror restrictii cu privire la libera
circulatie. Cu toate acestea, nicio dispozitie din prezenta
directivd nu ar trebui s impund furnizorilor de servicii
medicale sd accepte tratamentul planificat pacientilor
provenind din alte state membre sau sd acorde prioritate
acestora in detrimentul altor pacienti, de exemplu prin
prelungirea termenului de asteptare pentru tratamentul
acordat altor pacienti. Fluxurile de pacienti pot crea o
cerere care depdseste capacitdtile existente intr-un stat
membru pentru un anumit tip de tratament. In astfel
de cazuri exceptionale, statul membru ar trebui sd ia in
considerare posibilitatea de a remedia situatia din motive
de sdndtate publicd, in conformitate cu articolele 52 si 62
din TFUE. Cu toate acestea, limitarea respectivd nu ar
trebui sd aducd atingere obligatiilor care le revin
statelor membre in temeiul Regulamentului (CE) nr.
883/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 29 aprilie 2004 privind coordonarea sistemelor de
securitate sociald ().

Ar trebui depuse eforturi sistematice si continue pentru a
asigura imbundtitirea standardelor de calitate si sigurantd
in conformitate cu concluziile Consiliului si tindnd seama
de progresele inregistrate in stiinta medicald interna-
tionald si de bunele practici medicale recunoscute la
nivel general, precum si de noile tehnologii din
domeniul sdnatatii.

Este esential sd fie stabilite obligatii comune clare in ceea
ce priveste mecanismele de interventie in cazul unui
prejudiciu rezultat in urma asistentei medicale, pentru a
evita ca lipsa de incredere in mecanismele respective si
constituie un obstacol in calea solicitdrii asistentei
medicale transfrontaliere. Sistemele de interventie in
cazul prejudiciilor existente in statul membru de
tratament nu ar trebui si aducd atingere posibilitdtii
statelor membre de a extinde acoperirea sistemelor lor
nationale la pacienti din tara respectivd care doresc si
beneficieze de asistentd medicald in strdindtate, atunci
cand ingrijirile medicale sunt in interesul pacientului.

Statele membre ar trebui sd se asigure cd sunt instituite,
pentru asistenta medicald acordatd pe teritoriul lor,
mecanisme pentru protectia pacientilor §i pentru
repararea daunelor in cazul unui prejudiciu si cd aceste
mecanisme sunt adecvate naturii si amplorii riscului. Cu
toate acestea, ar trebui si rimani la latitudinea statului
membru sd determine natura si modalitdtile de func-
tionare ale unor astfel de mecanisme.

() JO L 166, 30.4.2004, p. 1.
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Dreptul la protectia datelor cu caracter personal
reprezintd un drept fundamental recunoscut prin
articolul 8 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene. Asigurarea continuitdtii asistentei medicale
transfrontaliere depinde de transferul de date cu
caracter personal privind starea de sdndtate a pacientilor.
Aceste date cu caracter personal ar trebui sd poatd circula
intre statele membre, dar in acelasi timp ar trebui
respectate  drepturile fundamentale ale persoanelor.
Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal si libera circulatie a acestor date (1)
stabileste dreptul persoanelor fizice de a avea acces la
propriile date cu caracter personal privind starea lor de
sandtate, de exemplu datele din dosarele lor medicale care
contin informatii precum diagnostice, rezultate ale exami-
ndrilor, evaludri realizate de medicii curanti si orice alt
tratament sau alte interventii realizate. Aceste dispozitii ar
trebui sd se aplice, de asemenea, in contextul asistentei
medicale transfrontaliere reglementate de prezenta
directiva.

Mai multe hotdrdri ale Curtii de Justitie au recunoscut
dreptul pacientilor, in calitate de persoane asigurate, la
rambursarea cheltuielilor ocazionate de asistenta medicald
acordatd in alt stat membru, in cadrul sistemului obli-
gatoriu de securitate sociald. Curtea de Justitie a stabilit ca
dispozitiile tratatului referitoare la libertatea de a presta
servicii includ libertatea beneficiarilor de asistentd
medicald, inclusiv a persoanelor care au nevoie de
tratament medical, de a se deplasa in alt stat membru
pentru a beneficia acolo de ingrijiri medicale. Aceleasi
dispozitii ar trebui si se aplice beneficiarilor de
asistentd medicald care doresc si primeascd asistentd
medicald intr-un alt stat membru prin intermediul altor
mijloace, cum ar fi serviciile de e-sdnitate.

In conformitate cu principiile stabilite de Curtea de
Justitie si fard a periclita echilibrul financiar al sistemelor
de asistentd medicald si de securitate sociald ale statelor
membre, ar trebui si li se asigure pacientilor, precum si
cadrelor medicale, furnizorilor de servicii medicale si
institutiilor de securitate sociald, o mai mare securitate
juridici in ceea ce priveste rambursarea costurilor asis-
tentei medicale.

Prezenta directivd nu ar trebui si aducd atingere drep-
turilor persoanelor asigurate in ceea ce priveste
suportarea  costurilor asistentei medicale care se
dovedeste necesard din motive medicale in timpul unei
sederi temporare intr-un alt stat membru, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 883/2004. In plus, prezenta
directivdi nu ar trebui si aducd atingere drepturilor
persoanelor asigurate de a le fi acordati o autorizatie
pentru un tratament in alt stat membru in cazul in
care sunt indeplinite conditiile previzute de regula-
mentele Uniunii privind coordonarea sistemelor de secu-
ritate  sociald, in special de Regulamentul (CE) nr.
883/2004 sau Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 al Consi-
liului din 14 iunie 1971 privind aplicarea regimurilor de
securitate sociald in raport cu lucritorii salariati, cu
lucrdtorii care desfisoard activitdti independente si cu

() JO L 281, 23.11.1995, p. 31.

(29)

(30)

(31)

membrii familiilor acestora care se deplaseazd in cadrul
Comunitatii (%), care sunt aplicabile in temeiul Regula-
mentului  (UE) nr. 1231/2010 al Parlamentului
European si al Consiliului din 24 noiembrie 2010 de
extindere a Regulamentului (CE) nr. 883/2004 si a Regu-
lamentului (CE) nr. 987/2009 la resortisantii tarilor terte
care nu fac obiectul regulamentelor respective exclusiv pe
motive de cetdtenie }) si al Regulamentului (CE) nr.
859/2003 al Consiliului din 14 mai 2003 de extindere
a dispozitillor Regulamentului (CEE) nr. 1408/71 si
Regulamentului (CEE) nr. 574/72 la resortisantii unor
tari terte care nu fac obiectul dispozitiilor respective
exclusiv pe motive de cetdtenie (4.

Este adecvat si se impund ca si pacientii care se
deplaseazd intr-un alt stat membru pentru asistentd
medicald, in alte circumstante decit cele previzute in
Regulamentul (CE) nr. 883/2004, sd poatd fi in mdsurd
sd beneficieze de principiile liberei circulatii a pacientilor,
serviciilor si bunurilor, in conformitate cu TFUE si cu
prezenta directivd. Pacientii ar trebui si se bucure de
garantarea  suportdrii costurilor pentru  respectiva
asistentd medicald, cel putin la nivelul previzut pentru
aceleasi servicii medicale pe care le-ar fi primit pe teri-
toriul statului membru de afiliere. Aceasta ar trebui si
respecte in totalitate responsabilitatea statelor membre de
a stabili amploarea asigurdrilor medicale aflate la
dispozitia cetdtenilor lor si sd prevind orice efect consi-
derabil asupra finantdrii sistemelor nationale de asistentd
medicald.

Prin urmare, cele doud mecanisme ar trebui si fie
coerente pentru pacient; se aplicd fie prezenta directiva,
fie reglementirile Uniunii privind coordonarea sistemelor
de securitate sociali.

Pacientii nu ar trebui si fie privati de drepturile mai
avantajoase garantate de reglementdrile Uniunii privind
coordonarea sistemelor de securitate sociald, atunci
cand sunt indeplinite conditiile pentru acordarea
acestora. Prin urmare, oricdrui pacient care solicitd auto-
rizatia de a beneficia de un tratament adecvat bolii sale in
alt stat membru ar trebui sd i se acorde intotdeauna
aceastd autorizatie in conditiile previzute de reglemen-
tirile Uniunii atunci cind tratamentul in cauzd se
numdrd printre prestatiile previazute de legislatia statului
membru de resedintd al pacientului si atunci cind acest
tratament nu poate fi acordat pacientului intr-un termen
rezonabil din punct de vedere medical, avandu-se in
vedere starea sa actualdi de sdndtate si evolutia
probabild a acesteia. Cu toate acestea, in cazul in care
un pacient solicitd in mod explicit si beneficieze de
tratament in conditiile previzute de prezenta directivi,
prestatiile care se aplicd rambursirii ar trebui si se
limiteze la cele care sunt aplicabile in temeiul prezentei
directive. In cazul in care pacientul are dreptul la
asistentd medicald transfrontalierd atdt in temeiul
prezentei directive, cit si in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 883/2004 si aplicarea regulamentului respectiv
este mai avantajoasd pentru pacient, ar trebui sa se atragd
atentia pacientului asupra acestui lucru de citre statul
membru de afiliere.

149, 5.7.1971, p. 2.
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Pacientii ar trebui, in orice caz, si nu beneficieze de
avantaje financiare de pe urma asistentei medicale
acordate intr-un alt stat membru, iar suportarea
costurilor ar trebui, prin urmare, limitatd la costurile
efective ale asistentei medicale primite.

Prezenta directivdi nu vizeazd instituirea unui drept la
rambursarea costurilor asistentei medicale acordate in
alt stat membru in cazul in care o astfel de asistentd
medicald nu se numdrd printre prestagiile previzute de
legislatia statului membru de afiliere al persoanei
asigurate. De asemenea, prezenta directivd nu ar trebui
sd impiedice statele membre si isi extindd regimul de
prestatii in naturd la asistenta medicald acordatd intr-un
alt stat membru. Prezenta directivd ar trebui sd recu-
noascd faptul ci statele membre sunt libere si isi orga-
nizeze sistemele de asistentd medicald si de securitate
sociald astfel incat si stabileascd dreptul de a beneficia
de tratament la nivel regional sau local.

Statele membre de afiliere ar trebui si le acorde
pacientilor dreptul de a beneficia, in alt stat membru,
de cel putin aceleasi prestatii ca si cele oferite de legislatia
statului membru de afiliere. In cazul in care lista presta-
tiilor nu specifici exact metoda de tratament aplicatd,
insd defineste tipuri de tratament, statul membru de
afiliere nu ar trebui sd refuze autorizarea prealabild sau
rambursarea pe motiv c¢d metoda de tratament nu este
disponibila pe teritoriul sdu, ci ar trebui si analizeze dacd
tratamentul  transfrontalier ~ solicitat sau  efectuat
corespunde prestatiilor previzute in legislagia sa. Faptul
cd obligatia de rambursare a asistentei medicale trans-
frontaliere in temeiul prezentei directive este limitatd la
asistenta medicald care face parte din prestatiile la care
pacientul are dreptul in statul membru de afiliere nu
impiedicd statele membre sd ramburseze costul asistentei
medicale transfrontaliere dincolo de aceste limite. Statele
membre sunt libere, de exemplu, si ramburseze costuri
suplimentare, cum ar fi cazarea si cheltuielile de transport
sau costurile suplimentare suportate de o persoand cu
handicap, chiar dacd costurile respective nu se
ramburseazd in cazul asistentei medicale oferite pe teri-
toriul lor.

Prezenta directivd nu ar trebui sd prevadd transferul drep-
turilor in materie de securitate sociald intre statele
membre si niciun alt tip de coordonare a regimurilor
de securitate sociald. Singurul obiectiv al dispozitiilor
privind autorizarea prealabild si rambursarea asistentei
medicale acordate intr-un alt stat membru ar trebui si
fie acela de a permite libertatea de a furniza servicii
medicale pentru pacienti, precum si inldturarea obsta-
colelor nejustificate din calea acestei libertdti funda-
mentale in cadrul statului membru de afiliere al
pacientului. In consecinti, prezenta directivd ar trebui
sd respecte in totalitate diferentele dintre sistemele de
asistentd medicald nationale si responsabilititile statelor
membre in materie de organizare si furnizare a serviciilor
de sindtate si a asistentei medicale.

Prezenta directivd ar trebui sd prevadd dreptul pacientului
de a primi orice medicament autorizat pentru comercia-
lizare in statul membru in care se efectueazd tratamentul
chiar daci medicamentul respectiv nu este autorizat
pentru comercializare in statul membru de afiliere, in
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mdsura in care acesta este un element indispensabil
pentru obtinerea unui tratament eficient intr-un alt stat
membru. Nicio dispozitie nu ar trebui si oblige un stat
membru de afiliere sd ramburseze unei persoane
asigurate un medicament prescris in statul membru in
care se efectueazd tratamentul, dacdi medicamentul
respectiv nu face parte dintre beneficiile oferite respectivei
persoane asigurate prin sistemul obligatoriu de securitate
sociald sau prin sistemul national de sdnitate din statul
membru de afiliere.

Statele membre pot mentine conditii generale, criterii de
eligibilitate si formalititi de reglementare si administrative
privind primirea de asistentd medicald si rambursarea
costurilor asistentei medicale, precum cerinta de a
consulta un medic generalist inainte de a consulta un
specialist sau inainte de a beneficia de asistentd spitali-
ceascd, precum si in ceea ce priveste pacientii care doresc
sd beneficieze de asistentd medicald intr-un alt stat
membru in misura in care respectivele conditii sunt
necesare, proportionale cu obiectivul urmadrit si nu au
un caracter discretionar sau discriminatoriu. Aceasta
poate include o evaluare de citre un cadru medical sau
un administrator de servicii medicale care furnizeazad
servicii sistemului obligatoriu de securitate sociald sau
sistemului national de sindtate din statul membru de
afiliere, cum ar fi medicul generalist sau medicul primar
la care pacientul este inregistrat, dacd acest lucru este
necesar pentru determinarea dreptului individual al
pacientului la asistentd medicald. Prin urmare, ar trebui
sd se solicite ca aceste conditii generale, criterii §i forma-
litdti s3 fie aplicate in mod obiectiv, transparent si nedis-
criminatoriu, si fie cunoscute in prealabil, sd se bazeze in
primul rand pe circumstantele medicale si si nu impuna
sarcini suplimentare pacientilor care doresc sd beneficieze
de asistentd medicald intr-un alt stat membru in
comparatie cu pacientii tratati in statul membru de
afiliere al acestora. Ar trebui, de asemenea, si se
solicite ca deciziile si fie luate cit mai repede posibil.
Acest fapt nu ar trebui si aducd atingere drepturilor
statelor membre de a prevedea criterii sau conditii
privind autorizarea prealabild in cazul pacientilor care
doresc sd beneficieze de asistentd medicald in statul
membru de afiliere al acestora.

Din perspectiva jurisprudentei Curtii de Justitie,
suportarea de citre sistemul obligatoriu de securitate
sociald sau de citre sistemul national de sdndtate a
costurilor asistentei medicale acordate in alt stat
membru sub rezerva unei autorizdri prealabile constituie
o limitare a liberei circulatii a serviciilor. Prin urmare, ca
reguld generald, statul membru de afiliere nu ar trebui s3
supund autorizdrii prealabile suportarea costurilor asis-
tentei medicale acordate in alt stat membru in conditiile
in care costurile asistentei respective ar fi fost suportate
de citre sistemul sdu obligatoriu de securitate sociald sau
de sistemul national de sindtate, in cazul in care aceasta
ar fi fost acordatd pe teritoriul propriu.

Fluxurile de pacienti intre statele membre sunt limitate si
nu se preconizeazd o schimbare in acest sens, deoarece
marea majoritate a pacientilor din Uniune beneficiazd de
asistentd medicald in propria tard si preferd acest lucru.
Insd, in anumite cazuri, pacientii pot dori si beneficieze
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de anumite tipuri de asistentd medicald intr-un alt stat
membru. Printre exemple se numdrd asistenta medicald
foarte specializatd sau asistenta medicald oferitd in zonele
de frontierd unde unitatea spitaliceascd adecvatd cea mai
apropiatd se afli de cealaltd parte a frontierei. De
asemenea, unii pacienti doresc sd beneficieze de
tratament in straindtate pentru a fi aproape de membrii
de familie care locuiesc in alt stat membru sau pentru a
avea acces la o altd metodd de tratament decit cea oferitd
in statul membru de afiliere sau deoarece sunt de opinie
cd vor beneficia de o asistentd medicald de o calitate mai
bund in alt stat membru.

In conformitate cu jurisprudenta constantd a Curtii de
Justitie, statele membre pot supune unei autorizdri prea-
labile suportarea costurilor de citre sistemul national
pentru asistenta spitaliceascd acordatd in alt stat
membru. Curtea de Justitie a hotdrat ci aceastd cerintd
este atdt necesard, cit si rezonabild, intrucdt numarul
spitalelor, distribuirea geograficd si modul de organizare
al acestora, echipamentele cu care sunt dotate si chiar
natura serviciilor medicale pe care sunt in masurd s le
ofere reprezintd aspecte pentru care trebuie si fie posibild
o planificare, in general conceputd pentru a satisface
diferite nevoi. Curtea de Justitie a hotdrat ci o astfel de
planificare incearcd si asigure existenta unui acces
suficient §i permanent la o gamd echilibratd de
tratamente spitalicesti de inaltd calitate in statul
membru vizat. In plus, aceasta vine in intdimpinarea
dorintei de a controla costurile si a preveni, pe cat
posibil, orice risipd de resurse financiare, tehnice si
umane. Potrivit Curtii de Justitie, o astfel de risipd ar
crea prejudicii cu atdt mai mari, fiind in general recu-
noscut cd sectorul asistentei spitalicesti genereazd costuri
considerabile si cd acesta trebuie sd satisfacd nevoi in
crestere, in timp ce resursele financiare puse la dispozitie
pentru asistenta medicald nu sunt nelimitate, oricare ar fi
modul de finantare aplicat.

Acelasi rationament se aplicd si asistentei medicale
acordate in afara spitalelor, dar supusd unor nevoi de
planificare similare in statul membru in care se efec-
tueazd tratamentul. Aceasta poate fi o asistentd
medicald care necesitd planificare, deoarece implicd
utilizarea unor infrastructuri medicale sau a unor echi-
pamente medicale extrem de specializate si de costi-
sitoare. In perspectiva progresului tehnologic, dezvoltirii
unor noi metode de tratament si diferitelor politici ale
statelor membre cu privire la rolurile spitalelor in cadrul
sistemelor proprii de asistentd medicald, chestiunea dacd
acest tip de asistentd medicald se acordd intr-un spital sau
in unitdti de asistentd medicald ambulatorie nu constituie
factorul decisiv pentru a decide dacd aceasta necesitd sau
nu planificare.

Dat fiind faptul ci statele membre sunt responsabile de
stabilirea normelor in ceea priveste administrarea,
cerintele, standardele de calitate si de sigurantd si orga-
nizarea si furnizarea asistentei medicale si faptul cd nece-
sitatile de planificare diferd de la un stat membru la altul,
ar trebui sd rdmand la latitudinea statelor membre sd
decidd dacid este necesard introducerea unui sistem de
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autorizare prealabild si, in cazul unui rdspuns afirmativ,
sd identifice asistenta medicald care necesiti autorizare
prealabild in contextul sistemului propriu, in confor-
mitate cu criteriile definite de prezenta directivd si
avand in vedere jurisprudenta Curtii de Justitie. Infor-
matiile cu privire la aceastd asistentd medicald ar trebui
puse la dispozitia publicului anticipat.

Criteriile aferente acorddrii autorizdrii prealabile ar trebui
sd fie justificate din perspectiva motivelor imperative de
interes general capabile si justifice obstacolele in calea
liberei circulatii a serviciilor medicale, cum ar fi
cerintele de planificare referitoare la asigurarea unui
acces suficient si permanent la o gamd echilibratd de
tratamente de inaltd calitate in statul membru in cauzd
sau la dorinta de a controla costurile si de a evita, pe cat
posibil, orice risipd de resurse financiare, tehnice si
umane. Curtea de Justitie a identificat cateva posibile
consideratii: riscul de a submina in mod grav echilibrul
financiar al unui sistem de securitate sociald, obiectivul
mentinerii din motive de sdndtate publicd a unor servicii
medicale si spitalicesti echilibrate deschise tuturor si
obiectivul mentinerii capacititii de tratament sau a
competentei medicale pe teritoriul national, esentiale
pentru sindtatea publicd si chiar pentru supravietuirea
populatiei. De asemenea, este important sd se ia in consi-
derare principiul general al asigurdrii sigurantei
pacientului intr-un sector binecunoscut pentru neco-
relarea informatiilor atunci cind este gestionat un
sistem de autorizare prealabil. in schimb, refuzul de a
acorda autorizare prealabild nu poate sd se bazeze pe
motivul cd pe teritoriul national existd liste de asteptare
menite sd permitd planificarea si gestionarea acordarii de
asistentd spitaliceascd, pe baza unor prioritdti clinice
generale prestabilite, fird a efectua o evaluare medicald
obiectiva.

In conformitate cu jurisprudenta constantd a Curtii de
Justitie, criteriile pentru acordarea sau refuzul autorizdrii
prealabile ar trebui sd se limiteze la ceea ce este necesar si
proportional din perspectiva acestor motive imperative
de interes general. Ar trebui mentionat faptul cd
impactul asupra sistemelor nationale de sinitate cauzat
de mobilitatea pacientilor ar putea varia intre statele
membre sau intre regiunile dintr-un stat membru, in
functie de factori cum ar fi pozitia geografici, barierele
lingvistice, localizarea spitalelor in regiuni de frontierd
sau mdrimea populatiei §i a bugetului destinat asistentei
medicale. Prin urmare, ar trebui s3 rimani la latitudinea
statelor membre stabilirea unor criterii pentru refuzul
autorizdrii prealabile care sd fie necesare si proportionale
in contextul specific respectiv, tinind seama si de
asistenta medicald care intrd sub incidenta sistemului de
autorizare prealabild, deoarece anumite tratamente cu un
caracter foarte specializat vor fi mai ugor afectate decat
altele, chiar §i de un flux limitat de pacienti. Prin urmare,
statele membre ar trebui sd poatd fi in masurd si stabi-
leascd diferite criterii pentru diferite regiuni sau alte
niveluri administrative relevante pentru organizarea asis-
tentei medicale sau chiar pentru diferite tratamente, atat
timp cat sistemul este transparent si usor accesibil, iar
criteriile sunt in prealabil puse la dispozitia publicului.
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In cazul in care pacientul are dreptul la asistentd medicali
si aceastd asistentd medicald nu poate fi furnizatd intr-un
termen care poate fi justificat din punct de vedere
medical, statul membru de afiliere ar trebui, in principiu,
sd fie obligat sd acorde autorizatia prealabild. Cu toate
acestea, in anumite circumstante, asistenta transfron-
talierd poate expune pacientul sau publicul larg la un
risc care prevaleazd asupra interesului pacientului de a
beneficia de asistenta medicald transfrontalierd doriti. in
asemenea cazuri, statul membru de afiliere ar trebui sd
aibd posibilitatea sd refuze solicitarea de autorizare prea-
labild, situatie in care statul membru de afiliere ar trebui
sd orienteze pacientul cdtre solutii alternative.

in orice caz, in situatia in care un stat membru decide
instituirea unui sistem de autorizare prealabild pentru
suportarea costurilor asistentei spitalicesti sau asistentei
specializate acordate intr-un alt stat membru in confor-
mitate cu dispozitiile prezentei directive, costurile unei
astfel de asistente acordate intr-un alt stat membru ar
trebui, de asemenea, si fie rambursate de citre statul
membru de afiliere pand la nivelul costurilor care ar fi
fost acoperite in cazul in care aceeasi asistentd medicald
ar fi fost acordatd in statul membru de afiliere, fird a se
depidsi costurile efective ale asistentei medicale primite.
Cu toate acestea, in cazul in care conditiile prevdzute
de Regulamentul (CEE) nr. 1408/71 sau de Regulamentul
(CE) nr. 883/2004 sunt indeplinite, autorizatia ar trebui
acordatd, iar prestatiile ar trebui furnizate in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 883/2004, cu exceptia unei
solicitari diferite din partea pacientului. Aceasta ar
trebui sd se aplice in special in situatiile in care auto-
rizatia este acordatd in urma reexamindrii administrative
sau judiciare a cererii, iar persoana vizatd a beneficiat de
tratament intr-un alt stat membru. In acest caz, articolele
7 si 8 din prezenta directivi nu ar trebui si se aplice.
Astfel se respectd jurisprudenta Curtii de Justitie, care a
precizat cd pacientii cdrora li s-a refuzat autorizarea prea-
labild pe baza unor motive care s-au dovedit ulterior
nefondate au dreptul la rambursarea integrald a costului
tratamentului obtinut intr-un alt stat membru, conform
dispozitiilor legislatiei statului membru in care se efec-
tueazd tratamentul.

Procedurile referitoare la asistenta medicald transfron-
talierd instituite de citre statele membre ar trebui si
acorde pacientilor garantii de obiectivitate, nediscriminare
si transparentd, astfel incat sd se asigure ci adoptarea
deciziilor de citre autoritdtile nationale se face in timp
util si cu o deosebitd atentie si se iau in considerare atat
principiile generale, cat si circumstantele proprii fiecirui
caz in parte. Aceasta ar trebui sd se aplice, de asemenea,
in cazul rambursdrii efective a costurilor asistentei
medicale acordate intr-un alt stat membru dupi ce
pacientul a beneficiat de tratament. Este corect ca, in
conditii normale, pacientii si aibd dreptul de a primi
decizii cu privire la asistenta medicald transfrontalierd
intr-un termen rezonabil. Cu toate acestea, termenul
respectiv ar trebui sd fie scurtat, in cazul in care
caracterul urgent al tratamentului o impune.

Pentru ca pacientii si poatd beneficia de dreptul la
asistentd medicald transfrontalierd, este necesar si existe
informatii suficiente cu privire la toate aspectele esentiale
ale asistentei medicale transfrontaliere. Pentru asistenta

(49)

(50)

medicald transfrontalierd, unul dintre mecanismele de
furnizare a unor astfel de informatii este instituirea
unor puncte nationale de contact in fiecare stat
membru. Informatiile care sunt furnizate in mod obli-
gatoriu pacientilor ar trebui si fie specificate. Cu toate
acestea, punctele nationale de contact pot furniza in mod
voluntar mai multe informatii, inclusiv cu sprijinul
Comisiei. Informatiile ar trebui furnizate pacientilor de
punctele nationale de contact in oricare dintre limbile
oficiale ale statului membru pe teritoriul cdruia sunt
situate punctele de contact. Informatiile pot si fie
furnizate in orice altd limba.

Statele membre ar trebui sd decidd cu privire la forma si
numdrul punctelor lor nationale de contact. Astfel de
puncte nationale de contact pot fi, de asemenea, incluse
in centrele de informare existente sau dezvoltate pe baza
activititilor acestora, cu conditia si se indice clar faptul
cd acestea sunt si puncte nationale de contact pentru
asistenta medicald transfrontalierd. Punctele nationale de
contact ar trebui stabilite intr-o manierd eficientd si trans-
parentd si acestea ar trebui si aibd posibilitatea si se
consulte cu organizatiile de pacienti, cu asigurdtorii de
sdndtate $i cu furnizorii de servicii medicale. Punctele
nationale de contact ar trebui si dispuni de mijloacele
adecvate pentru a furniza informatii privind principalele
aspecte ale asistentei medicale transfrontaliere. Comisia ar
trebui si conlucreze cu statele membre pentru a facilita
cooperarea privind punctele nationale de contact pentru
asistenta medicald transfrontalierd, inclusiv pentru a face
disponibile la nivelul Uniunii informatiile relevante.
Existenta unor puncte nationale de contact nu ar trebui
sd impiedice statele membre si infiinteze alte puncte de
contact la nivel regional sau local, care si reflecte orga-
nizarea specificd a sistemului lor de asistentd medicald.

Statele membre ar trebui sd faciliteze cooperarea dintre
furnizori de servicii de sindtate, beneficiari si autorititile
de reglementare din diferitele state membre la nivel
national, regional sau local, pentru a asigura ingrijiri
medicale transfrontaliere sigure, de inaltd calitate si
eficiente. Acest lucru ar putea avea o importantd
deosebitd in regiunile de frontierd, in care furnizarea
transfrontalierd de servicii ar putea reprezenta cea mai
eficientd modalitate de organizare a serviciilor de
sandtate pentru populatia locald, insd in care o astfel de
furnizare transfrontalierd care si aibd un caracter durabil
necesitd cooperarea dintre sistemele de sdndtate ale dife-
ritelor state membre. Aceastd cooperare ar putea privi
planificarea in comun, recunoasterea reciprocd sau
adaptarea procedurilor sau standardelor, interoperabi-
litatea sistemelor nationale de tehnologie a informatiei
si comunicatiilor (TIC) respective, precum si mecanismele
practice de asigurare a continuititii ingrijirilor medicale
sau de facilitare concretd a furnizdrii de servicii medicale
transfrontaliere de citre cadre medicale in regim
temporar sau ocazional. Directiva 2005/36/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 7 septembrie
2005 privind recunoasterea calificirilor profesionale (')
prevede ca libera prestare a serviciilor, temporar sau
ocazional, inclusiv a serviciilor furnizate de cadre
medicale, intr-un alt stat membru, sd nu fie restrictionatd
din niciun motiv privind calificirile profesionale, sub

() JO L 255, 30.9.2005, p. 22.



L 88/52

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

4.4.2011

(52)

(53)

rezerva unor dispozitii specifice ale legislatiei Uniunii.
Prezenta directivdi nu ar trebui si aduci atingere
Directivei 2005/36/CE.

Comisia ar trebui sd incurajeze cooperarea dintre statele
membre in domeniile precizate la capitolul IV din
prezenta directivd si ar putea lua, in strinsd legdturd cu
statele membre, in conformitate cu articolul 168 alineatul
(2) din TFUE, orice initiativd utild pentru a facilita si
promova aceastd cooperare. In acest context, Comisia
ar trebui sd incurajeze cooperarea la nivel regional si
local in domeniul furnizdrii de asistentd medicald trans-
frontalierd, in special prin identificarea obstacolelor
majore in calea colabordrii dintre furnizorii de servicii
medicale in zonele de frontierd si prin emiterea de reco-
mandari si diseminarea de informatii si cele mai bune
practici privind modul in care aceste obstacole pot fi
inldturate.

Existd posibilitatea ca statul membru de afiliere sd aibd
nevoie de o confirmare a faptului ci asistenta medicald
transfrontalierd va fi sau a fost furnizati de un cadru
medical care isi exercitd profesia in mod legal. Prin
urmare, este oportun si se asigure ci informatiile
privind dreptul de exercitare a profesiei incluse in
registrele nationale sau locale ale cadrelor medicale, in
cazul in care acestea existdi in statul membru de
tratament, sunt puse la dispozitia autoritdtilor din statul
membru de afiliere, la cerere.

In cazul in care medicamentele sunt autorizate intr-un
stat membru si au fost prescrise in statul membru
respectiv de citre o persoand calificatd intr-o profesie
medicald reglementatd in sensul Directivei 2005/36/CE
pentru un anumit pacient, in principiu ar trebui sd fie
posibil ca aceste prescriptii si fie recunoscute din punct
de vedere medical si medicamentele si fie eliberate in alt
stat membru in care medicamentele sunt autorizate. Inli-
turarea obstacolelor normative si administrative din calea
unei astfel de recunoasteri ar trebui si nu aduci atingere
necesitdtii de a avea acordul adecvat al medicului curant
al pacientului sau acordul farmacistului, in fiecare caz in
parte, dacd acest lucru este justificat de protejarea
sdndtdtii umane si este necesar si proportionat in
functie de obiectivul respectiv. Recunoasterea prescrip-
tillor din alt stat membru ar trebui si nu aduci
atingere niciunei indatoriri profesionale sau etice care ar
impune farmacistilor si refuze si elibereze medica-
mentele prescrise. Aceastd recunoastere medicald nu ar
trebui sd aducd atingere nici deciziei statului membru
de afiliere cu privire la includerea unor astfel de medi-
camente in cadrul prestatiilor previzute de sistemul de
securitate sociald de afiliere. Ar trebui remarcat, de
asemenea, cd rambursarea medicamentelor nu intrd sub
incidenta normelor privind recunoasterea reciproci a
prescriptiilor, ci este reglementatd de normele generale
privind rambursarea asistentei medicale transfrontaliere
din capitolul NI din prezenta directivd. Punerea in
aplicare a principiului recunoasterii ar trebui facilitatd
prin adoptarea misurilor necesare pentru garantarea sigu-
rantei pacientului si pentru evitarea utilizarii gresite sau a
confuziei cu privire la medicamente. Aceste mdsuri ar
trebui sd includi adoptarea unei liste neexhaustive de
elemente care urmeazd si fie incluse in prescriptii.
Nimic nu ar trebui sd impiedice statele membre sd aibd
mai multe elemente pe propriile prescriptii, atat timp cat

(54)

(55)

(56)

()

aceasta nu impiedicd recunoasterea prescriptiilor din alte
state. membre care contin lista comund de elemente.
Recunoasterea prescriptiilor ar trebui si se aplice si
dispozitivelor medicale care sunt comercializate legal in
statul membru in care dispozitivul va fi eliberat.

Comisia ar trebui sd sprijine dezvoltarea continud a
retelelor europene de referingd intre furnizorii de
servicii medicale si centrele de expertizd din statele
membre. Retelele europene de referintd pot imbundtati
accesul la diagnostic si furnizarea unei asistente
medicale de inaltd calitate tuturor pacientilor a cdror
situatie medicald necesiti o concentrare deosebiti de
resurse si expertizd si ar putea, de asemenea, constitui
puncte centrale pentru formarea si cercetarea medicald,
diseminarea informatiilor si evaluare, mai ales in cazul
bolilor rare. Prin urmare, prezenta directivd ar trebui sd
ofere stimulente statelor membre pentru a consolida
dezvoltarea continud a retelelor europene de referinta.
Retelele europene de referintd se bazeazd pe participarea
voluntard a propriilor membri, dar Comisia ar trebui sd
formuleze criterii si conditii pe care retelele ar trebui sd
fie solicitate si le indeplineascd pentru a primi sprijin din
partea Comisiei.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului  European si al  Consiliului  din
16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase
orfane ('), afectiunile rare sunt cele care ajung la un
prag de raspandire de cel mult 5 persoane afectate din
10 000, sunt grave si cronice si deseori pun in pericol
viata. Unii pacienti care suferd de afectiuni rare se
confruntd cu dificultdti in eforturile lor de a gasi un
diagnostic si un tratament care si le amelioreze
calitatea vietii si sd le creasci speranta de viatd, iar
aceste dificultdti au fost recunoscute i in cadrul Reco-
manddrii Consiliului din 8 iunie 2009 privind o actiune
in domeniul bolilor rare (2).

Progresele tehnologice privind furnizarea serviciilor
medicale transfrontaliere prin intermediul TIC pot crea
confuzie cu privire la exercitarea responsabilititilor de
supraveghere de citre statele membre, impiedicind
astfel libera circulatie a asistentei medicale si creand
posibile riscuri suplimentare cu privire la protectia
sdndtdtii. Pe teritoriul Uniunii, se utilizeazd formate si
standarde foarte diferite §i incompatibile pentru
furnizarea  serviciilor ~medicale transfrontaliere cu
ajutorul TIC, dind nastere atdt unor obstacole in calea
acestui mod de furnizare a asistentei medicale transfron-
taliere, cat si unor posibile riscuri cu privire la protectia
sdndtdtii. Prin urmare, este necesar ca statele membre si
vizeze interoperabilitatea sistemelor TIC. Cu toate acestea,
desfasurarea sistemelor TIC in domeniul sdndtdtii este in
totalitate de competentd nationald. Prin urmare, prezenta
directivd ar trebui si recunoascd importanta interopera-
bilitatii si sd respecte distribuirea competentelor, luand
misuri astfel incat Comisia si statele membre si
actioneze impreund cu privire la elaborarea acelor
mdsuri care, fird a avea fortd juridici obligatorie, sd
puni la dispozitia statelor membre instrumente supli-
mentare pentru a facilita un grad mai ridicat de intero-
perabilitate a sistemelor TIC in domeniul asistentei

18, 22.1.2000, p. 1.

JoL
() JO C 151, 3.7.2009, p. 7.
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(57)

(58)

(60)

medicale si pentru imbundtitirea accesului pacientilor la
aplicatiile de e-sintate, atunci cand statele membre decid
sd le introducd.

Interoperabilitatea solutiilor in materie de e-sindtate ar
trebui realizatd in conformitate cu reglementarile
nationale privind furnizarea de servicii de sdnitate
adoptate in scopul protejarii pacientului, inclusiv in
conformitate cu legislatia privind farmaciile pe Internet,
in special interdictiile introduse la nivel national privind
comandarea prin postd a medicamentelor eliberate numai
pe bazd de prescriptie, in misura in care sunt compatibile
cu jurisprudenta Curtii de Justitie si cu Directiva 97/7|CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 20 mai
1997 privind protectia consumatorilor cu privire la
contractele la distantd (') si cu Directiva 2000/31/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2000
privind anumite aspecte juridice ale serviciilor societatii
informationale, in special ale comertului electronic, pe
piata internd (?).

Progresul continuu al stiintei medicale si al tehnologiei in
domeniul s3ndtdtii prezintd atit oportunitdti, cat si
provocdri pentru sistemele de sdndtate ale statelor
membre. Cooperarea cu privire la evaluarea noilor
tehnologii in domeniul sindtdtii poate ajuta statele
membre prin economii semnificative si prin evitarea
dublarii eforturilor si poate oferi o bazd mai buni
pentru utilizarea optimd a noilor tehnologii in vederea
asigurdrii unei asistente medicale sigure, de inaltd calitate
si eficiente. Aceastd cooperare necesitd structuri de duratd
care si implice toate autoritdtile competente ale statelor
membre, bazandu-se pe dezvoltarea proiectelor pilot
existente si consultarea unei game largi de parti inte-
resate. Prin urmare, prezenta directivd ar trebui si
constituie temeiul continudrii sprijinului acordat de
Uniune unei astfel de cooperri.

Conform articolului 291 din TFUE, normele si principiile
generale privind mecanismele de control de citre statele
membre al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie se stabilesc in prealabil printr-un regulament
adoptat in conformitate cu procedura legislativd
ordinard. Pind la adoptarea noului regulament, se aplicd
in continuare Decizia 1999/468/CE a Consiliului din
28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea
competentelor de executare conferite Comisiei (}), cu
exceptia procedurii de reglementare cu control, care nu
este aplicabila.

Comisia ar trebui sd fie imputernicitd si adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 290 din TFUE in
ceea ce priveste mdsurile care ar exclude categorii
specifice de medicamente si de dispozitive medicale de
la recunoasterea prescriptiilor, astfel cum se prevede in
prezenta directivd. Pentru a identifica retelele de referintd
care ar trebui sd beneficieze de sprijin din partea

144, 4.6.1997, p. 19.

JoL
() JO L 178, 17.7.2000, p. 1.
JoL

184, 17.7.1999, p. 23.

Comisiei, Comisia ar trebui sd fie, de asemenea, imputer-
nicitd s3 adopte acte delegate cu privire la criteriile si
conditiile pe care trebuie si le indeplineascd retelele de
referinta.

(61)  Este deosebit de important ca, atunci cind este imputer-
nicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 290 din TFUE, Comisia si desfasoare consultari
adecvate in cadrul lucrdrilor pregititoare, inclusiv la nivel
de experti.

(62) In conformitate cu punctul 34 din Acordul interinstitu-
tional pentru o mai bund legiferare (¥, statele membre
sunt incurajate si elaboreze, pentru ele insele si in
interesul Uniunii, propriile tabele care sd ilustreze, in
mdsura posibilului, corespondenta dintre prezenta
directivd §i mdsurile de transpunere, precum si si le
facd publice.

(63)  Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a emis de
asemenea avizul sdu cu privire la propunerea pentru
prezenta directiva (°).

(64) Deoarece obiectivul prezentei directive, si anume
stabilirea unor norme pentru facilitarea accesului la
asistentd medicald transfrontalierd sigurd si de inaltd
calitate in Uniune, nu poate fi realizat in mod satisfacator
de catre statele membre si, prin urmare, avand in vedere
amploarea si efectele sale, poate fi realizat mai bine la
nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta mdsuri, in confor-
mitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeand. In conformitate cu principiul proportiona-
litatii, astfel cum este enuntat in respectivul articol,
prezenta directivi nu depiseste ceea ce este necesar
pentru a atinge obiectivul respectiv,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE
Atrticolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezenta directivd stabileste norme pentru facilitarea
accesului la asistentd medicald transfrontalierd sigurd si de
inaltd calitate si promoveazd cooperarea in domeniul asistentei
medicale intre statele membre, cu deplina respectare a compe-
tentelor nationale in materie de organizare si prestare a servi-
ciillor de sindtate si de asistentd medicald. Prezenta directivd
urmireste, de asemenea, si clarifice relatia sa cu cadrul
existent in domeniul coordondrii sistemelor de securitate
sociald, Regulamentul (CE) nr. 883/2004, in vederea aplicdrii
drepturilor pacientilor.

(% JO C 321, 31.12.2003, p. 1.
() JO C 128, 6.6.2009, p. 20.
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(2)  Prezenta directivi se aplicd prestirii de servicii de
asistentd medicald pacientilor, fird a tine seama de modul de
organizare, de furnizare si de finantare a acesteia.

(3)  Prezenta directivd nu se aplici:

este asistenta acordatd persoanelor care au nevoie de ajutor
pentru indeplinirea sarcinilor zilnice, de ruting;

(b) alocdrii de organe si accesului la organe in scopul trans-
plantului de organe;

(c) cu exceptia capitolului IV, programelor de vaccinare a popu-
latiei impotriva bolilor infectioase, care sunt exclusiv menite
si protejeze sindtatea populatiei pe teritoriul unui stat
membru si care fac obiectul unor misuri specifice de plani-
ficare si implementare.

(4)  Prezenta directivd nu aduce atingere actelor cu putere de
lege si normelor administrative ale statelor membre cu privire la
organizarea si finantarea asistentei medicale in situatii care nu
au legiturd cu asistenta medicald transfrontalierd. In mod
deosebit, nicio dispozitie a prezentei directive nu obligd un
stat membru si ramburseze costurile asistentei medicale
acordate de furnizorii de servicii medicale stabiliti pe teritoriu
sdu dacd furnizorii respectivi nu fac parte din sistemul de secu-
ritate sociald sau din sistemul national de sdndtate al statului
membru respectiv.

Articolul 2
Relatia cu alte dispozitii ale Uniunii

Prezenta directivd se aplicd fird a aduce atingere:

(a) Directivei 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie
1988 privind transparenta mdsurilor care reglementeazd
stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si
includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor
nationale de asigurdri de sandtate (1);

(b) Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la dispozitivele medicale active implantabile (3), Directivei
93/42|CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind dispo-
zitivele medicale () si Directivei 98/79/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (*);

(c) Directivei 95/46/CE, precum si Directivei 2002/58/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002
privind prelucrarea datelor personale si protejarea confiden-
tialitdtii in sectorul comunicatiilor publice (°);

(d) Directivei 96/71/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 16 decembrie 1996 privind detasarea lucrdtorilor
in cadrul prestarii de servicii (°);

(e) Directivei 2000/31/CE;

) JO L 40, 11.2.1989, p. 8.

) JO L 189, 20.7.1990, p. 17.
% JO L 169, 12.7.1993, p. 1.
) JO L 331, 7.12.1998, p. 1.
) JO L 201, 31.7.2002, p. 37.
) JO L 18, 21.1.1997, p. 1.

(f) Directivei 2000/43/CE a Consiliului din 29 iunie 2000 de
punere in aplicare a principiului egalititii de tratament intre
persoane, fard deosebire de rasd sau origine etnicd (7);

(g) Directivei 2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul
efectudrii de studii clinice pentru evaluarea produselor
medicamentoase de uz uman ();

(h) Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (°);

(i) Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea stan-
dardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea singelui uman si a
componentelor sanguine (*%);

() Regulamentului (CE) nr. 859/2003;

(k) Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea stan-
dardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane (');

() Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene pentru Medi-
camente (12);

(m) Regulamentului (CE) nr. 883/2004 si Regulamentului (CE)
nr. 987/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 septembrie 2009 de stabilire a procedurii de punere
in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 883/2004 privind
coordonarea sistemelor de securitate sociald (1%);

(n) Directivei 2005/36/CE;

(0) Regulamentului (CE) nr. 1082/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 iulie 2006 privind o
grupare europeand de cooperare teritoriald (GECT) ('4);

) JO L 180, 19.7.2000, p. 22.
) JO L 121, 1.5.2001, p. 34.

) JO L 311, 28.11.2001, p. 67.

% JO L 33, 8.2.2003, p. 30.

) JO L 102, 7.4.2004, p. 48.

) JO L 136, 30.4.2004, p. 1.

) JO L 284, 30.10.2009, p. 1.
) JO L 210, 31.7.2006, p. 19.
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(p) Regulamentului (CE) nr. 1338/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
statisticile comunitare referitoare la sdnitatea publicd,
precum si la sindtatea si siguranta la locul de munci (');

(@) Regulamentului (CE) nr. 593/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 17 iunie 2008 privind
legea aplicabild obligatiilor contractuale (Roma 1) (?), Regu-
lamentului (CE) nr. 864/2007 al Parlamentului European si
al Consiliului din 11 ijulie 2007 privind legea aplicabild
obligatiilor necontractuale (Roma II) (}) si altor norme ale
Uniunii privind dreptul international privat, indeosebi
normele conexe jurisdictiei tribunalelor si legislatiei apli-
cabile;

(r) Directivei 2010/53/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate i sigurantd referitoare la organele umane
destinate transplantului ();

(s) Regulamentului (UE) nr. 1231/2010.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei directive, se aplicd urmdtoarele definitii:

(a) ,asistentd medicald” inseamnd servicii de sindtate furnizate
pacientilor de citre cadrele medicale pentru evaluarea,
mentinerea sau refacerea stdrii lor de sindtate, inclusiv pres-
crierea, eliberarea si furnizarea de medicamente si dispo-
zitive medicale;

Xn A

(b) ,persoand asiguratd” inseamnd:

(i) persoanele, inclusiv membrii familiilor si supravie-
tuitorii acestora, reglementate de articolul 2 din Regu-
lamentul (CE) nr. 883/2004 si care sunt persoane
asigurate in sensul articolului 1 litera (c) din regula-
mentul respectiv; si

(ii) resortisantii unei tdri terte care intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 859/2003 sau a Regulamentul
(UE) nr. 12312010, sau care satisfac conditiile legis-
latiei statului membru de afiliere pentru dreptul la
prestatii;

(¢) ,stat membru de afiliere” inseamna:

(i) in cazul persoanelor mentionate la litera (b) punctul (i),
statul membru care are competenta si acorde persoanei
asigurate o autorizare prealabild pentru a primi
tratament adecvat in afara statului membru de
resedintd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
883/2004 si cu Regulamentul (CE) nr. 987/2009;

354, 31.12.2008, p. 70.
177, 4.7.2008, p. 6.
199, 31.7.2007, p. 40.
207, 6.8.2010, p. 14.

(d

(i) in cazul persoanelor mentionate la litera (b) punctul (ii),
statul membru care are competenta sd acorde persoanei
asigurate o autorizare prealabili pentru a primi
tratament adecvat in alt stat membru in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 859/2003 sau cu Regula-
mentul (UE) nr. 1231/2010. Dacd niciun stat
membru nu are competentd in conformitate cu respec-
tivele regulamente, statul membru de afiliere este statul
membru in care persoana este asiguratd sau in care are
dreptul la prestatii in caz de boald in conformitate cu
legislatia statului membru respectiv;

,stat membru in care se efectueazd tratamentul” inseamna
statul membru pe teritoriul cdruia i se acordd pacientului
asistenta medicald. In cazul telemedicinei, asistenta medicald
este consideratd a fi furnizatd in statul membru in care este
stabilit furnizorul de servicii medicale;

sasistentd medicald transfrontalierd” inseamnd asistenta
medicald furnizatd sau prescrisd intr-un alt stat membru
decat statul membru de afiliere;

,cadru medical” inseamnd orice doctor in medicind, asistent
medical generalist, medic dentist, moasd sau farmacist in
sensul Directivei 2005/36/CE sau orice altd persoand care
la o profesic reglementatd, astfel cum este definitd la
articolul 3 alineatul (1) litera (a) din Directiva 2005/36/CE,
sau o persoand consideratd cadru medical conform legis-
latiei statului membru in care se efectueazd tratamentul;

Jfurnizor de servicii medicale” inseamnd orice persoand
fizicd sau juridicd sau orice altd entitate care furnizeaza in
mod legal asistentd medicald pe teritoriul unui stat
membru;

Jpacient” inseamnd orice persoand fizicd care solicitd sd
primeascd sau primeste asistentd medicald intr-un stat
membru;

,medicament” reprezintd un medicament astfel cum este
definit de Directiva 2001/83/CE;

,dispozitiv medical” inseamnd un dispozitiv medical astfel
cum este definit de Directiva 90/385/CEE, de Directiva
93/42/CEE sau de Directiva 98/79/CE;

Jprescriptie” inseamnd o prescriptie pentru un medicament
sau pentru un dispozitiv medical eliberatd de o persoand
calificatd intr-o profesie medicald reglementati in sensul
articolului 3 alineatul (1) litera (a) din Directiva
2005/36/CE care are dreptul din punct de vedere juridic
sd facd acest lucru in statul membru in care este eliberatd
prescriptia;
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() ,tehnologie medicald” inseamnd un medicament, un
dispozitiv medical sau proceduri medicale si chirurgicale,
precum si mdsuri pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratamentul  bolilor, utilizate in domeniul asistentei
medicale;

(m) ,fise medicale” inseamnd ansamblul de documente
contindnd date, evaludri §i informatii de orice naturd
privind situatia si evolutia clinici a unui pacient de-a
lungul tratamentului.

CAPITOLUL II

RESPONSABILITATILE STATELOR MEMBRE CU PRIVIRE LA
ASISTENTA MEDICALA TRANSFRONTALIERA

Articolul 4

Responsabilititile statului membru in care se efectueazd
tratamentul

(1)  Tinand seama de principiile universalititii, accesului la
ingrijiri de bund calitate, echitdtii si solidaritatii, asistenta
medicald transfrontalierd este furnizati in conformitate cu:

(a) legislatia statului membru in care se efectueazd tratamentul;

(b) standardele si orientdrile privind calitatea si siguranta
stabilite de statul membru in care se efectueazd tratamentul;
si

(c) legislatia Uniunii in materie de standarde de siguranta.

(2)  Statul membru in care se efectueazd tratamentul se
asigurd cd:

(a) pacientii primesc, la cerere, de la punctul de contact national
mentionat la articolul 6, informatii relevante privind stan-
dardele si orientdrile mentionate la alineatul (1) litera (b) din
prezentul articol, inclusiv dispozitii privind supravegherea si
evaluarea furnizorilor de servicii medicale, informatii prin
care se precizeazd furnizorii de servicii medicale care intrd
sub incidenta acestor standarde si orientdri si informatii
privind accesibilitatea spitalelor pentru persoanele cu
handicap;

(b) furnizorii de servicii medicale pun la dispozitie informatii
pertinente pentru a ajuta pacientii individuali sd ia o decizie
in cunostintd de cauzd, inclusiv in ceea ce priveste optiunile
de tratament, disponibilitatea, calitatea §i siguranta asistentei
medicale pe care o furnizeazd in statul membru in care se
efectueazd tratamentul; furnizorii de servicii medicale pun
de asemenea la dispozitie facturi clare i informatii clare
privind preturile, precum si privind autorizarea sau inregis-
trarea acestora, asigurarea acestora sau privind alte mijloace
de protectie personald sau colectivi cu privire la rdspunderea
profesionald. In misura in care furnizorii de servicii
medicale furnizeazd deja pacientilor cu resedinta in statul
membru in care se efectueazd tratamentul informatii
relevante privind aceste chestiuni, prezenta directivi nu

obligd furnizorii de servicii medicale sd furnizeze informatii
mai ample pacientilor din alte state membre;

(c) existd proceduri transparente pentru depunerea de plangeri
si mecanisme prin intermediul cdrora pacientii pot solicita
repararea daunelor in conformitate cu legislatia statului
membru de tratament, dacd acestia suferd prejudicii
rezultate in urma asistentei medicale pe care o primesc;

(d) existd sisteme de asigurdri de rispundere profesionald sau o
garantie sau un mijloc similar care este echivalent sau
comparabil in esentd in ceea ce priveste scopul siu, care
este adecvat naturii si amplorii riscului, pentru tratamentele
furnizate pe teritoriul siu;

(e) dreptul fundamental la protectia vietii private in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal este
respectat in conformitate cu mdasurile nationale de punere
in aplicare a dispozitiilor Uniunii privind protectia datelor
cu caracter personal, in special Directivele 95/46/CE si
2002/58|CE;

(f) pentru a asigura continuitatea asistentei medicale, pacientii
care au beneficiat de tratament au dreptul la un dosar
medical al tratamentului respectiv, in format pe hértie sau
electronic, §i au acces la cel putin o copie a acestui dosar in
conformitate cu si sub rezerva mdsurilor nationale de
punere in aplicare a dispozitiilor Uniunii privind protectia
datelor cu caracter personal, in special Directivele 95/46/CE
si 2002/58/CE.

(3)  Principiul nediscrimindrii din motive de nationalitate se
aplicd tuturor pacientilor din alte state membre.

Aceasta nu aduce prejudicii posibilitdtii statului membru de
tratament, in situatia in care acest lucru este justificat de
motive imperative de interes general, cum ar fi cerintele de
planificare referitoare la asigurarea unui acces suficient si
permanent la o gamd echilibratd de tratamente de inaltd
calitate in statul membru in cauzd sau la dorinta de a
controla costurile si de a evita, pe ct posibil, orice risipd de
resurse financiare, tehnice §i umane, de a adopta masuri privind
accesul la tratament menite si indeplineasci responsabilitatea sa
fundamentald de a asigura acces suficient si permanent la
asistentd medicald pe teritoriul siu. Astfel de mdsuri se
limiteazd la ceea ce este necesar §i proportional si nu pot
constitui un mijloc de discriminare arbitrard §i sunt ficute
publice in prealabil.

(4)  Statele membre se asigurd ci furnizorii de servicii
medicale de pe teritoriul lor aplici pacientilor din alte state
membre aceeasi gamd de onorarii pentru asistenta medicald
care se plitesc in cazul pacientilor autohtoni aflati intr-o
situatie medicald comparabild sau cd cer un pret calculat in
conformitate cu criterii obiective si nediscriminatorii, dacd nu
existd preturi comparabile pentru pacientii autohtoni.
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Prezentul alineat nu aduce atingere legislatiei nationale care
permite furnizorilor de servicii medicale si stabileascd
propriile preturi, cu conditia si nu discrimineze pacienti din
alte state membre.

(5)  Prezenta directivd nu aduce atingere actelor cu putere de
lege si normelor administrative ale statelor membre cu privire la
utilizarea limbilor. Statele membre pot alege sd furnizeze
informatii in alte limbi in afara limbilor oficiale din statul
membru vizat.

Atrticolul 5
Responsabilititile autorititilor statului membru de afiliere

Statul membru de afiliere se asigurd ca:

(a) costurile asistentei medicale transfrontaliere sunt rambursate
in conformitate cu capitolul III;

(b) existd mecanisme care sd furnizeze pacientilor, la cerere,
informatii privind drepturile lor 1in statul membru
respectiv cu privire la primirea de asistentd medicald trans-
frontalierd, indeosebi in ceea ce priveste termenii si
conditiile de rambursare a costurilor in conformitate cu
articolul 7 alineatul (6) si procedurile de evaluare si de
stabilire a drepturilor respective si pentru cdile de apel si
de despigubire dacd pacientii considerd cd drepturile lor nu
au fost respectate, in conformitate cu articolul 9. In infor-
matiile privind asistenta medicald transfrontalier3, se face o
distinctie clard intre drepturile de care beneficiazd pacientii
in temeiul prezentei directive si drepturile ce decurg din
Regulamentul (CE) nr. 883/2004;

(¢) in cazul in care un pacient a beneficiat de asistentd medicald
transfrontalierd si in cazul in care se dovedeste a fi necesard
0 monitorizare medicald, este disponibild aceeasi monito-
rizare medicald de care pacientul ar fi avut parte dacd
asistenta medicald ar fi fost furnizatd pe teritoriul siu;

(d) pacientii care doresc si beneficieze sau beneficiazd de
asistentd medicald transfrontalierd au acces de la distantd
la dosarele lor medicale sau primesc cel putin o copie a
acestora, in conformitate cu si sub rezerva mdsurilor
nationale de punere in aplicare a dispozitiilor Uniunii
privind protectia datelor cu caracter personal, in special
Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

Articolul 6

Punctele nationale de contact pentru asistenta medicald
transfrontalierd

(1)  Statele membre desemneazd unul sau mai multe puncte
nationale de contact pentru asistenta medicald transfrontalierd si
comunicd Comisiei denumirile si datele de contact ale acestora.
Comisia si statele membre fac publice aceste informatii. Statele
membre se asigurd cd punctele nationale de contact se consulti
cu organizatiile de pacienti, furnizorii de servicii medicale si
asigurdtorii de sidnitate.

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

(3)  Pentru ca pacientii si isi poatd exercita drepturile la
asistentd medicald transfrontalierd, punctele nationale de
contact din statul membru in care se efectueazd tratamentul
furnizeazd acestora informatii privind furnizorii de servicii
medicale, inclusiv informatii la cerere privind un drept specific
al furnizorilor de a presta servicii sau orice restrictii privind
desfisurarea activititii lor profesionale, informatii in confor-
mitate cu articolul 4 alineatul (2) litera (a), precum si informatii
privind drepturile pacientilor, procedurile referitoare la plangeri
si mecanismele pentru repararea daunelor, in conformitate cu
legislatia statului membru respectiv, precum si optiunile juridice
si administrative disponibile pentru solutionarea litigiilor,
inclusiv in cazul unui prejudiciu rezultat in urma asistentei
medicale transfrontaliere.

(4)  Punctele nationale de contact din statul membru de
afiliere furnizeazd pacientilor si cadrelor medicale informatiile
mentionate la articolul 5 litera (b).

(5) Informatiile mentionate in prezentul articol sunt usor
accesibile si sunt puse la dispozitie prin mijloace electronice si
in formate accesibile persoanelor cu handicap, dupi caz.

CAPITOLUL III

RAMBURSAREA COSTURILOR ASISTENTEI MEDICALE
TRANSFRONTALIERE

Atticolul 7
Principii generale pentru rambursarea costurilor

(1)  Fird a aduce atingere Regulamentului (CE) nr. 883/2004
si sub rezerva dispozitiilor articolelor 8 si 9, statul membru de
afiliere asigurd rambursarea costurilor suportate de o persoand
asiguratd care beneficiazd de asistentd medicald transfrontalierd,
dacid asistenta medicald respectivd se regdseste printre prestatiile
la care are dreptul persoana asiguratd in statul membru de
afiliere.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1):

(a) in cazul in care un stat membru figureazd in anexa IV la
Regulamentul (CE) nr. 883/2004 si in conformitate cu regu-
lamentul respectiv a recunoscut dreptul la prestatii in caz de
boald pentru pensionari si pentru membrii familiilor
acestora, care isi au resedinta in alt stat membru, acesta le
acordd asistentd medicald in temeiul prezentei directive pe
cheltuiala sa in timpul sederii acestora pe teritoriul sdu, in
conformitate cu dispozitiile legislatiei sale, in aceleasi
conditii in care le-ar acorda asistentd in cazul in care
persoanele vizate si-ar avea resedinta in statul membru
care figureazd in anexa respectiv;



L 88/58

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

4.4.2011

(b) in cazul in care asistenta medicald furnizatd in conformitate
cu prezenta directivd nu este supusd autorizdrii prealabile,
nu este furnizatd in conformitate cu titlul Il capitolul 1 din
Regulamentul (CE) nr. 883/2004 si este acordatd pe teri-
toriul unui stat membru care, potrivit regulamentului
respectiv si Regulamentului (CE) nr. 987/2009, raspunde
in ultimi instantd de rambursarea costurilor, costurile sunt
suportate de respectivul stat membru. Acest stat membru
poate suporta costurile asistentei medicale in conformitate
cu termenii, conditiile, criteriile de eligibilitate si formalitdtile
de reglementare si administrative pe care le-a stabilit, cu
conditia ca acestea si fie compatibile cu TFUE.

(3)  Este responsabilitatea statului membru de afiliere si stabi-
leascd, la nivel local, regional sau national, asistenta medicald
pentru care persoana asiguratd are dreptul la rambursarea
costurilor si nivelul rambursdrii costurilor respective, indiferent
de locul acordirii asistentei medicale.

(4)  Costurile asistentei medicale transfrontaliere sunt
rambursate sau platite direct de citre statul membru de
afiliere pana la nivelul costurilor care ar fi fost suportate de
statul membru de afiliere dacd asistenta medicald respectivd ar
fi fost acordatd pe teritoriul sdu, fird a depdsi costurile efective
ale asistentei medicale primite.

in cazul in care costul total al asistentei medicale transfron-
taliere depdseste nivelul costurilor care ar fi fost suportate in
cazul in care asistenta medicald ar fi fost acordatd pe teritoriul
sdu, statul membru de afiliere poate cu toate acestea decide sd
ramburseze costul total.

Statul membru de afiliere poate decide si ramburseze alte
costuri aferente, cum ar fi costurile de cazare si de cildtorie
sau costurile suplimentare pe care le-ar putea suporta persoancle
cu handicap din cauza unuia sau a mai multor handicapuri
atunci cand beneficiazd de asistentd medicald transfrontalierd,
in conformitate cu legislatia nationald si cu conditia s existe
o documentatie suficientd in care sd fie precizate aceste costuri.

(5)  Statele membre pot adopta dispozitii in conformitate cu
TFUE care vizeazd asigurarea faptului cd, atunci cand primesc
asistentd medicald transfrontalierd, pacientii se bucurd de
aceleasi drepturi pe care le-ar fi avut dacd ar fi primit
asistentd medicald intr-o situatie comparabildi in statul
membru de afiliere.

(6) In sensul alineatului (4), statele membre detin un
mecanism transparent pentru calcularea costurilor asistentei
medicale transfrontaliere care urmeazd si fie rambursate
persoanei asigurate de citre statul membru de afiliere. Acest

mecanism se bazeazd pe criterii obiective nediscriminatorii
cunoscute in prealabil si aplicate la nivelul administrativ cores-
punzitor (local, regional sau national).

(7)  Statul membru de afiliere poate impune unei persoane
asigurate care soliciti rambursarea costurilor asistentei
medicale transfrontaliere, inclusiv asistenta medicald primitd
prin intermediul telemedicinei, aceleasi conditii, criterii de eligi-
bilitate §i formalitdti de reglementare si administrative, la nivel
local, regional sau national, pe care le-ar impune dacd asistenta
medicald respectivd ar fi acordatd pe teritoriul sdu. Aceasta
poate include o evaluare de citre un cadru medical sau un
administrator de servicii medicale care furnizeazd servicii
sistemului obligatoriu de securitate sociald sau sistemului
national de sindtate din statul membru de afiliere, cum ar fi
medicul generalist sau medicul primar la care pacientul este
inregistrat, dacd acest lucru este necesar pentru determinarea
dreptului individual al pacientului la asistentd medicald. Cu
toate acestea, conditiile, criteriile de eligibilitate si formalititile
de reglementare si administrative impuse in temeiul prezentului
alineat nu pot fi discriminatorii sau nu pot constitui un obstacol
in calea liberei circulatii a pacientilor, serviciilor sau bunurilor,
cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat in mod
obiectiv de cerinte de planificare referitoare la asigurarea unui
acces suficient si permanent la 0 gamd echilibratd de tratamente
de naltd calitate in statul membru in cauzd sau la dorinta de a
controla costurile si de a evita, pe cit posibil, orice risipd de
resurse financiare, tehnice si umane.

(8)  Statul membru de afiliere nu supune autorizdrii prealabile
rambursarea costurilor asistentei medicale transfrontaliere, cu
exceptia cazurilor previzute la articolul 8.

(9)  Statul membru de afiliere poate limita aplicarea normelor
privind rambursarea pentru asistenta medicald transfrontalierd
pe baza unor motive imperative de interes general, cum ar fi
cerintele de planificare referitoare la asigurarea unui acces
suficient §i permanent la o gami echilibratd de tratamente de
inaltd calitate in statul membru in cauzd sau la dorinta de a
controla costurile si de a evita, pe cat posibil, orice risipd de
resurse financiare, tehnice si umane.

(10)  Fard a aduce atingere alineatului (9), statele membre se
asigurd cd asistenta medicald transfrontalierd pentru care s-a
acordat o autorizatie prealabild este rambursatd conform auto-
rizatiei.

(11)  Decizia de limitare a aplicdrii prezentului articol in
conformitate cu alineatul (9) este limitatd la ceea ce este
necesar $i proportionat si nu poate constitui un mijloc de discri-
minare arbitrard sau un obstacol nejustificat in calea libertatii de
circulatie a bunurilor, persoanelor sau serviciilor. Statele
membre notificd Comisiei orice decizie de limitare a rambursarii
pe baza motivelor enumerate la alineatul (9).
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Articolul 8

Asistentd medicald care poate face obiectul autorizirii
prealabile

(1)  Statul membru de afiliere poate prevedea un sistem de
autorizare prealabild pentru rambursarea costurilor asistentei
medicale transfrontaliere, in conformitate cu prezentul articol
si cu articolul 9. Sistemul de autorizare prealabil, inclusiv
criteriile si aplicarea acestor criterii, precum si deciziile indi-
viduale de a refuza acordarea autorizatiei prealabile, se
limiteazd la ceea ce este necesar si proportional cu obiectivul
care trebuie atins $i nu poate constitui un mijloc de discriminare
arbitrard sau un obstacol nejustificat in calea liberei circulatii a
pacientilor.

(2)  Asistenta medicald care poate face obiectul autorizdrii
prealabile se limiteazd la asistentd medicald care:

(a) face obiectul unor cerinte de planificare referitoare la
asigurarea unui acces suficient si permanent la o gama echi-
libratd de tratamente de inaltd calitate in statul membru in
cauzd sau la dorinta de a controla costurile si de a evita, pe
cat posibil, orice risipd de resurse financiare, tehnice si
umane si:

(i) presupune internarea in spital a pacientului in cauzi
pentru cel putin o noapte; sau

(i) necesitd utilizarea unei infrastructuri sau a unui echi-
pament medical foarte specializat si costisitor;

(b) implicd tratamente care prezintd un risc deosebit pentru
pacient sau pentru populatie; sau

(c) este furnizatd de un furnizor de servicii medicale care, de la
caz la caz, ar putea genera preocupiri serioase si specifice
tentei medicale supusd legislatiei Uniunii care asigurd un
nivel minim de sigurantd si calitate in Uniune.

Statele membre notificdi Comisiei categoriile de asistentd
medicald mentionate la litera (a).

(3)  In ceea ce priveste cererile de autorizare prealabild depuse
de o persoand asiguratd pentru a beneficia de asistentd medicald
transfrontalierd, statul membru de afiliere verifici dacd au fost
indeplinite conditiile prevdzute de Regulamentul (CE) nr.
883/2004. In cazul indeplinirii conditiilor, autorizarea prealabild
este acordatd in temeiul regulamentului respectiv, cu exceptia
situatiei in care pacientul solicitd contrariul.

(4)  Dacd un pacient care suferd sau este suspectat de a suferi
de o afectiune rari solicitd o autorizare prealabild, existd posi-
bilitatea efectudrii unei evaludri clinice de citre experti in
domeniul in cauzd. In cazul in care in statul membru de
afiliere nu existd experti sau daci opinia expertului este necon-
cludentd, statul membru de afiliere poate solicita consiliere stiin-
tificd.

(5)  Fard a aduce atingere alineatului (6) literele (a)-(c), statul
membru de afiliere nu poate refuza si acorde autorizare prea-
labild dacd pacientul are dreptul la asistenta medicald respectiva,
in conformitate cu articolul 7, si daci aceastd asistentd medicald
nu poate fi acordatd pe teritoriul sdu intr-un termen care este
rezonabil din punct de vedere medical, pe baza unei evaluiri
medicale obiective a stdrii de sindtate a pacientului, a istoricului
si a evolutiei probabile a bolii pacientului, a intensitdtii durerii
pacientului sau a naturii handicapului pacientului in momentul
in care a fost introdusd sau reinnoitd cererea de autorizare.

(6)  Statul membru de afiliere poate refuza si acorde auto-
rizare prealabild din urmdtoarele motive:

(a) potrivit unei evaludri clinice, pacientul va fi expus, cu un
grad rezonabil de certitudine, unui risc privind siguranta
pacientului care nu poate fi considerat acceptabil, tinand
seama de potentialul beneficiu al pacientului in urma asis-
tentei medicale transfrontaliere urmdrite;

(b) publicul larg va fi expus, cu un grad rezonabil de certi-
tudine, unui risc ridicat privind siguranta, ca rezultat al
asistentei medicale transfrontaliere in cauzd;

(c) aceastd asistentd medicald este acordatd de un furnizor de
servicii medicale care genereazi preocupdri serioase si
specifice legate de respectarea standardelor si a orientarilor
inclusiv dispozitii privind supravegherea, indiferent dacd
aceste standarde si orientdri sunt stabilite fie prin acte cu
putere de lege si norme administrative, fie prin sistemele de
acreditare instituite de statul membru in care se efectueazd
tratamentul;

(d) aceastd asistentd medicald poate fi acordatd pe teritoriul siu
intr-un termen care este rezonabil din punct de vedere
medical, tindind seama de starea de sindtate actuali si de
evolutia probabild a bolii fiecirui pacient vizat.

(7)  Statul membru de afiliere poate face publice tipurile de
asistentd medicald care fac obiectul unei autoriziri prealabile in
sensul prezentei directive, precum si orice informatii relevante
privind sistemul de autorizare prealabila.



L 88/60

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

4.4.2011

Articolul 9

Proceduri administrative privind asistenta medicald
transfrontalierd

(1)  Statul membru de afiliere garanteazd faptul cd procedurile
administrative privind recurgerea la asistentd medicald transfron-
talierd i rambursarea costurilor asistentei medicale acordate in
alt stat membru au la bazi criterii obiective si nediscriminatorii
care sunt necesare §i proportionale cu obiectivul urmarit.

(2)  Procedurile administrative de tipul celor mentionate la
alineatul (1) sunt usor accesibile si informatiile privind o astfel
de procedurd sunt puse la dispozitia publicului la nivelul
adecvat. O astfel de procedurd permite asigurarea prelucrrii
solicitdrilor in mod obiectiv si impartial.

(3)  Statele membre stabilesc termene rezonabile pand la care
cererile referitoare la asistenta medicald transfrontalierd trebuie
sd fie prelucrate si acestea sunt ficute publice in prealabil. La
analizarea cererilor referitoare la asistenta medicald transfron-
talierd, statele membre tin seama de:

(a) starea patologicd specificd;

(b) gradul de urgentd si circumstantele individuale.

(4)  Statele membre garanteazd faptul cd toate deciziile indi-
viduale privind recurgerea la asistentd medicald transfrontalierd
si rambursarea costurilor asistentei medicale acordate intr-un alt
stat membru sunt motivate corespunzitor si sunt supuse, de la
caz la caz, reexamindrii i pot fi, de asemenea, contestate in
justitie, incluzdnd prevederea de masuri provizorii.

(5)  Prezenta directivdi nu aduce atingere dreptului statelor
membre de a oferi pacientilor un sistem voluntar de notificare
prealabild, in cadrul cdruia pacientul primeste, in schimbul unei
astfel de notificdri, o confirmare scrisi a sumei maxime care va
fi rambursatd pe baza unei estimdri. Aceastd estimare tine seama
de cazul clinic al pacientului, precizind procedurile medicale ce
vor fi probabil aplicate.

Statele membre pot decide si aplice mecanismele de
compensare financiard intre institutiile competente, astfel cum
sunt previzute de Regulamentul (CE) nr. 883/2004. Atunci
cand un stat membru de afiliere nu aplici un asemenea
mecanism, se asigurd cd pacientii sunt rambursati fird intarziere.

CAPITOLUL IV
COOPERAREA iN DOMENIUL ASISTENTEI MEDICALE
Articolul 10
Asistenta reciprocd si cooperarea

(1)  Statele membre isi acordd asistenta reciprocd necesard
pentru punerea in aplicare a prezentei directive, inclusiv

cooperarea cu privire la standardele si orientdrile privind
calitatea si siguranta si schimbul de informatii, in special intre
punctele lor nationale de contact in conformitate cu articolul 6,
inclusiv legat de dispozitii privind supravegherea si asistenta
reciprocd pentru clarificarea continutului facturilor.

(2)  Statele membre faciliteazd cooperarea privind acordarea
asistentei medicale transfrontaliere la nivel regional si local,
precum si prin intermediul tehnologiilor informatiei si comu-
nicdrii si alte forme de cooperare transfrontalierd.

(3)  Comisia incurajeazd statele membre, in special tarile inve-
cinate, si incheie acorduri intre ele. De asemenea, Comisia incu-
rajeazd statele membre si coopereze la furnizarea asistentei
medicale transfrontaliere in zonele de frontierd.

(4)  Statele membre de tratament se asigurd cd informatiile
privind dreptul de a practica al cadrelor medicale incluse in
registrele nationale sau locale de pe teritoriul lor sunt puse la
dispozitia autorititilor din alte state membre, la cerere, in scopul
acorddrii de asistentd medicald transfrontalierd, in conformitate
cu capitolele II si Il §i cu mdsurile nationale de punere in
aplicare a dispozitiilor Uniunii privind protectia datelor cu
caracter personal, 1in special Directivele 95/46/CE si
2002/58/CE, precum si cu principiul prezumtiei de nevinovitie.
Schimbul de informatii se desfisoard prin intermediul
Sistemului de informare al pietei interne infiintat in confor-
mitate cu Decizia 2008/49/CE a Comisiei din 12 decembrie
2007 privind punerea in aplicare a Sistemului de informare al
pietei interne (IMI) in ceea ce priveste protectia datelor cu
caracter personal (1).

Articolul 11

Recunoasterea prescriptiilor eliberate intr-un alt stat
membru

(1) In cazul in care un medicament este autorizat pentru a fi
introdus pe piatd pe teritoriul lor, in conformitate cu Directiva
2001/83/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, statele
membre garanteazd cd prescriptiile eliberate in alt stat
membru unui anumit pacient pentru un astfel de produs pot
fi utilizate pe teritoriul lor in conformitate cu legislatia nationald
proprie in vigoare si ci orice restricii privind recunoasterea
prescriptiilor individuale sunt interzise, cu exceptia cazului in
care aceste restrictii:

(a) se limiteazd la ceea ce este necesar si proportionat pentru
protejarea sinatdtii umane §i sunt nediscriminatorii; sau

(b) se bazeazd pe indoieli legitime si justificate legate de auten-
ticitatea, continutul sau claritatea unei prescriptii individuale.

() JO L 13, 16.1.2008, p. 18.
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Recunoasterea acestor prescriptii nu aduce atingere normelor
nationale de reglementare a eliberdrii prescriptiilor si medica-
mentelor, dacd normele respective sunt compatibile cu dreptul
Uniunii, inclusiv a substituirii generice sau a substituirii de alt
tip. Recunoasterea prescriptiilor nu aduce atingere normelor
privind rambursarea medicamentelor. Rambursarea costului
medicamentelor este reglementati de capitolul III al prezentei
directive.

In special, recunoasterea prescriptiilor nu aduce atingere
dreptului farmacistului, in temeiul unei norme nationale, de a
refuza, din considerente etice, eliberarea unui medicament care
face obiectul unei prescriptii eliberate in alt stat membru, daci
farmacistul ar avea dreptul sd refuze eliberarea, in cazul in care
prescriptia ar fi fost eliberatd in statul membru de afiliere.

Statul membru de afiliere ia toate masurile necesare, in plus fatd
de recunoasterea prescriptiei, pentru a asigura continuitatea
tratamentului in cazul in care o prescriptie este emisd in
statul membru de tratament pentru produse sau echipamente
medicale disponibile in statul membru de afiliere si in cazul in
care se solicitd eliberarea prescriptiei in statul membru de
afiliere.

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

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

(@) masuri care permit unui cadru medical sd verifice autenti-
citatea prescriptiei si dacd prescriptia a fost eliberatd in alt
stat membru de o persoand calificatd intr-o profesie
medicald reglementatd care are acest drept din punct de
vedere juridic prin intocmirea unei liste neexhaustive a
elementelor care urmeazd sd fie incluse in prescriptii si
care trebuie sd fie clar identificabile in toate formatele de
prescriptii, inclusiv elemente pentru a facilita, dacd este
cazul, contactul dintre partea care prescrie si partea care
elibereazd medicamentul, in scopul de a contribui la o inte-
legere completd a tratamentului, tinandu-se seama pe deplin
de normele privind protectia datelor;

(b) orientdri care sd sprijine statele membre in dezvoltarea inte-
roperabilititii e-prescriptiilor;

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

(d) masuri pentru facilitarea intelegerii informatiilor furnizate
pacientilor privind prescriptia si instructiunile incluse
privind utilizarea produsului, inclusiv indicarea substantei
active si a dozdrii.

Misurile mentionate la litera (a) sunt adoptate de Comisie cel
tarziu la 25 decembrie 2012, iar masurile mentionate la literele
(c) si (d) sunt adoptate de Comisie cel tirziu la 25 octombrie
2012.

(3)  Mdisurile si orientdrile mentionate la alineatul (2) literele
(a)-(d) se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare
previzutd la articolul 16 alineatul (2).

(4) La adoptarea mdsurilor sau orientdrilor previzute in
temeiul alineatului (2), Comisia tine seama de proportionalitatea
oricdror costuri ale respectdrii, precum si de beneficiile probabile
ale misurilor sau orientdrilor.

(5) In sensul alineatului (1), Comisia adopti, prin acte
delegate in temeiul articolului 17 si sub rezerva dispozitiilor
articolelor 18 si 19 si pand la 25 octombrie 2012, masuri de
excludere a unor categorii specifice de medicamente sau dispo-
zitive medicale de la recunoasterea prescriptiilor previzutd in
temeiul prezentului articol, in cazul in care acest lucru este
necesar pentru a proteja sindtatea publici.

(6)  Alineatul (1) nu se aplicd in cazul medicamentelor care
fac obiectul unei prescriptii medicale speciale, astfel cum se
prevede la articolul 71 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 12
Retelele europene de referintd

(1)  Comisia sprijind statele membre in vederea dezvoltarii
retelelor europene de referintd intre furnizorii de servicii
medicale si centrele de expertizi din statele membre, in
special in domeniul bolilor rare. Retelele se bazeazd pe parti-
ciparea voluntard a membrilor lor, care participa si contribuie la
activititile retelelor in conformitate cu legislatia statului membru
in care sunt stabiliti, si sunt deschise in permanentd altor
furnizori de servicii medicale care doresc si se aldture, cu
conditia ca acestia si indeplineascd toate conditiile si criteriile
prevazute la alineatul (4).

(2)  Retelele europene de referingd au cel putin trei dintre
urmdtoarele obiective:

(a) sd contribuie la atingerea potentialului cooperdrii europene
in materie de asistentd medicald de inaltd specializare
destinatd pacientilor si sistemelor de asistentd medicald,
prin exploatarea inovatiilor din stiinta medicald si a tehno-
logiilor din domeniul sdnatatii;
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(b) sd contribuie la utilizarea in comun a cunostintelor refe-
ritoare la prevenirea imbolnavirilor;

(c) si faciliteze imbundtitirea diagnosticdrii si furnizdrii de
asistentd medicald de naltd calitate, accesibild si eficientd
din punct de vedere al costurilor pentru toti pacientii a
cdror situatie medicald necesitd o concentrare deosebitd de
expertizd in domenii medicale in care expertiza este rard;

(d) si maximizeze utilizarea rentabild a resurselor prin concen-
trarea acestora acolo unde sunt necesare;

(e) si consolideze cercetarea, supravegherea epidemiologicd,
cum ar fi intocmirea de registre, si asigurarea formdrii
cadrelor medicale;

(f) si faciliteze mobilitatea virtuald sau fizici a expertizei si
dezvoltarea, comunicarea si ridspandirea de informatii,
cunostinte si bune practici si, in special, si stimuleze
dezvoltarea diagnosticdrii si tratamentului bolilor rare, in
cadrul si in afara retelelor;

(g) s incurajeze elaborarea unor criterii de referintd in materie
de calitate si de sigurantd si sd acorde sprijin pentru
dezvoltarea §i rdspandirea celor mai bune practici in
cadrul i in exteriorul retelei;

(h) sd ajute statele membre care au un numdr insuficient de
pacienti cu o anumitd situatie medicaldi sau cdrora le
lipseste tehnologia sau expertiza pentru a furniza servicii
foarte specializate de inaltd calitate.

(3)  Statele membre sunt incurajate si faciliteze dezvoltarea
retelelor europene de referintd prin:

(a) conectarea furnizorilor de servicii medicale si a centrelor de
expertizd adecvate de pe teritoriul lor national si asigurarea
disemindrii informatiilor cdtre furnizorii de servicii medicale
si centrele de expertizd adecvate de pe teritoriul lor national;

(b) stimularea participdrii furnizorilor de servicii medicale si a
centrelor de expertizd la retelele europene de referintd.

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

(a) adoptd o listd de criterii si conditii specifice pe care trebuie
sd le indeplineascd regelele europene de referintd si conditiile
si criteriile pe care trebuie sd le indeplineascd furnizorii de
servicii medicale care doresc si facd parte din retelele
europene de referingd. Aceste criterii si conditii trebuie si
asigure, printre altele, cd retelele europene de referinta:

(i) dispun de cunostinte si expertizd pentru a diagnostica,
monitoriza si gestiona pacientii, dupd caz, cu rezultate
pozitive dovedite;

(i) urmeazd o abordare multidisciplinari;

(iii) oferd un nivel ridicat de expertizd si dispun de capa-
citatea de a elabora orientdri in materie de bune practici
si de a pune in aplicare mdsuri indreptate spre rezultate
si controlul calitatii;

(iv) contribuie la cercetare;

(v) organizeazd activitdti de educare si formare; si

(vi) colaboreazd strins cu alte centre si retele de expertizd la
nivel national si international;

(b) dezvoltd si publicd criterii pentru infiintarea si evaluarea
retelelor europene de referintd;

(c) faciliteazd schimbul de informatii si expertizd cu privire la
crearea retelelor europene de referintd §i la evaluarea
acestora.

(5)  Comisia adoptd mdsurile mentionate la alineatul (4) litera
(@ prin intermediul actelor delegate in conformitate cu
articolul 17 si sub rezerva conditiilor de la articolele 18 si
19. Misurile mentionate la alineatul (4) literele (b) si (c) sunt
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare
prevdzutd la articolul 16 alineatul (2).

(6)  Mdasurile adoptate in temeiul prezentului articol nu armo-
nizeazd actele cu putere de lege si normele administrative ale
statelor membre si respectd pe deplin responsabilititile statelor
membre in materie de organizare si furnizare a serviciilor de
sdndtate si a asistentei medicale.

Articolul 13
Bolile rare

Comisia sprijind cooperarea statelor membre in ceea ce priveste
dezvoltarea capacitdtii de diagnosticare si tratament, urmdrind in
special:

(a) sporirea gradului de informare al cadrelor medicale cu
privire la instrumentele care le stau la dispozitie la nivelul
Uniunii pentru a le oferi asistentd in vederea diagnosticdrii
corecte a bolilor rare, in special baza de date Orphanet, si cu
privire la retelele europene de referint;

(b) sporirea gradului de informare al pacientilor, al cadrelor
medicale si al organismelor responsabile cu finantarea asis-
tentei medicale cu privire la posibilititile oferite de Regula-
mentul (CE) nr. 883/2004 de a trimite pacientii care suferd
de boli rare in alte state membre chiar si pentru diagnos-
ticare si tratamente care nu sunt disponibile in statul
membru de afiliere.
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Articolul 14
e-Sdndtatea

(1)  Uniunea sprijind si faciliteazd cooperarea si schimbul de
informatii intre statele membre care opereazi in cadrul unei
retele voluntare ce conecteazd autoritdtile nationale responsabile
de e-sdndtate desemnate de statele membre.

(2)  Obiectivele retelei de e-sdnitate sunt urmdtoarele:

(a) depunerea de eforturi pentru instituirea unor sisteme
europene de e-sdndtate care prezintd beneficii economice
si sociale durabile §i a unor aplicagii interoperabile, in
vederea atingerii unui nivel ridicat de incredere si securitate,
a consoliddrii continuitdtii ingrijirii medicale §i a asigurdrii
accesului la servicii de sdndtate sigure si de inaltd calitate;

(b) elaborarea unor orientdri cu privire la:

(i) o listd neexhaustivd de date care urmeazd s fie incluse
in fisele pacientilor si care poate fi utilizatd in comun de

medicale si siguranta transfrontalierd a pacientilor; si

(i) metode eficiente pentru a permite utilizarea informa-
tiilor medicale pentru sindtatea publicd si pentru
cercetare;

(c) sprijinirea statelor membre in elaborarea unor mdsuri
comune de identificare si de autentificare pentru a facilita
transferabilitatea datelor in cadrul asistentei medicale trans-
frontaliere.

Obiectivele mentionate la literele (b) si (c) sunt urmdrite cu
respectarea deplind a principiilor privind protectia datelor,
astfel cum sunt stabilite in special de Directivele 95/46/CE si
2002/58|CE.

(3)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionatd
la articolul 16 alineatul (2), Comisia adoptd masurile necesare
pentru infiintarea, gestionarea si functionarea transparentd a
acestei retele.

Articolul 15
Cooperarea privind evaluarea tehnologiei medicale

(1)  Uniunea sprijind si faciliteazd cooperarea si schimbul de
informatii stiintifice intre statele membre in cadrul unei retele
voluntare care conecteazd autoritdtile sau organismele nationale
responsabile de evaluarea tehnologiilor in domeniul sdnatatii
desemnate de statele membre. Statele membre comunicd
Comisiei denumirile si coordonatele de contact. Membrii
retelei participd si contribuie la activititile retelei in conformitate
cu legislatia statului membru in care isi au sediul. Aceastd retea
se bazeazd pe principiul bunei guvernante, incluzand trans-

parenta, obiectivitatea, independenta avizelor expertilor,
caracterul echitabil al procedurilor si consultiri adecvate ale
partilor interesate.

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

(a) sprijinirea cooperdrii dintre autoritdtile sau organismele
nationale;

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

(c) sprijinirea procesului de analizare a naturii si tipului de date
cu care se poate face schimb de informatii;

(d) evitarea dublarii evaludrilor.

(3)  Pentru indeplinirea obiectivelor stabilite la alineatul (2),
reteaua privind evaluarea tehnologiilor in domeniul sdnatatii
poate primi ajutorul Uniunii. Ajutorul poate fi acordat in
scopul:

(a) contributiei la finantarea asistentei tehnice si administrative;

(b) sprijinirii colabordrii dintre statele membre in ceea ce
priveste dezvoltarea si comunicarea reciprocd a metodolo-
giilor de evaluare a tehnologiilor medicale, inclusiv evaluarea
eficientei relative;

(c) contributiei la finantarea furnizdrii de informatii stiintifice
transferabile destinate utilizdrii in rapoartele nationale si in
studiile de caz comandate de retea;

(d) facilitdrii cooperarii dintre retea si alte institutii §i organisme
relevante ale Uniunii;

(e) facilitdrii consultdrii partilor interesate cu privire la acti-
vitatea retelei.

(4)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionati
la articolul 16 alineatul (2), Comisia adoptd mdsurile necesare
pentru infiintarea, gestionarea si functionarea transparentd a
acestei retele.

(5) Modalitdtile de acordare a ajutorului, conditiile pe care
acesta trebuie sd le indeplineascd si cuantumul ajutorului se
adoptd 1in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 16 alineatul (2). Numai autorititile si
organismele din retea desemnate ca beneficiari de citre statele
membre participante sunt eligibile pentru ajutor din partea
Uniunii.
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(6)  Creditele necesare pentru masurile prevdzute in prezentul
articol se adoptd in fiecare an ca parte a procedurii bugetare.

(7)  Masurile adoptate in temeiul prezentului articol nu aduc
atingere competentei statelor membre de a lua decizii privind
punerea in aplicare a concluziilor evaludrii tehnologiilor in
domeniul s3ndtitii §i nu armonizeazd niciun act cu putere de
lege si nicio normd administrativd a statelor membre si respectd
pe deplin responsabilititile statelor membre in materie de orga-
nizare si furnizare a serviciilor de sindtate si a asistentei
medicale.

CAPITOLUL V
DISPOZITII DE PUNERE iN APLICARE SI DISPOZITII FINALE
Articolul 16
Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de un comitet compus din repre-
zentanti ai statelor membre si prezidat de reprezentantul
Comisiei.

(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

Atrticolul 17
Exercitarea delegirii de competente

(1)  Competentele de a adopta acte delegate mentionate la
articolul 11 alineatul (5) si articolul 12 alineatul (5) sunt
conferite Comisiei pentru o perioadd de cinci ani incepand de
la 24 aprilie 2011. Comisia elaboreazd un raport referitor la
competentele delegate cel tirziu cu sase luni inainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
reinnoieste automat pentru perioade de timp identice, cu
exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul o
revocd, in conformitate cu articolul 18.

(2)  De indati ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd
simultan Parlamentului European si Consiliului.

(3)  Competentele de adoptare a actelor delegate sunt
conferite Comisiei in conditiile previzute la articolele 18 si 19.

Articolul 18
Revocarea delegirii de competente

(1)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 11
alineatul (5) si articolul 12 alineatul (5) poate fi revocatd in
orice moment de Parlamentul European sau de Consiliu.

(2) Institutia care a initiat o procedurd internd pentru a
decide daci intentioneazd si revoce delegarea de competente

depune eforturi pentru informarea celeilalte institutii si a
Comisiei intr-un termen rezonabil inaintea adoptirii deciziei
finale, indicind competentele delegate care ar putea face
obiectul unei revocdri, precum si posibilele motive de revocare.

(3)  Decizia de revocare pune capdt delegdrii de competente
specificate in respectiva decizie. Decizia produce efecte imediat
sau la o datd ulterioard mentionatd in aceasta. Decizia nu aduce
atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare. Aceasta se
publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 19
Obiectiuni la actele delegate

(1)  Parlamentul European sau Consiliul pot prezenta
obiectiuni cu privire la actul delegat intr-un termen de doud
luni de la data notificarii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, termenul
respectiv se prelungeste cu doud luni.

(2) In cazul in care, la expirarea termenului mentionat la
alineatul (1), nici Parlamentul European, nici Consiliul nu au
formulat obiectiuni la actul delegat, acesta se publicd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si intrd in vigoare la data
prevazutd in cuprinsul siu.

Actul delegat poate fi publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si intrd in vigoare inainte de expirarea perioadei
respective dacd atat Parlamentul European, cit si Consiliul au
informat Comisia cu privire la intentia lor de a nu formula
obiectiuni.

(3) In cazul in care Parlamentul European sau Consiliul
formuleaza obiectiuni la un act delegat in termenul mentionat
la alineatul (1), acesta nu intrd in vigoare. Institutia care
formuleazd obiectiuni isi expune motivele pentru care are
obiectiuni privind actul delegat.

Articolul 20
Rapoarte

(1)  Pani la 25 octombrie 2015 si ulterior la fiecare trei ani,
Comisia intocmeste un raport privind aplicarea prezentei
directive, pe care 1l inainteazd Parlamentului European si Consi-
liului.

(2)  Raportul include indeosebi informatii privind fluxurile de
pacienti, dimensiunile financiare ale mobilititii pacientilor,
punerea in aplicare a articolului 7 alineatul (9) si a articolului
8 si functionarea retelelor europene de referintd si a punctelor
nationale de contact. in acest scop, Comisia efectueazd evaluarea
sistemelor si a practicilor instituite in statele membre, avind in
vedere cerintele prezentei directive si ale altor dispozitii legis-
lative ale Uniunii referitoare la mobilitatea pacientilor.
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Statele membre furnizeazd Comisiei asistenta si toate infor-
matiile disponibile pentru realizarea evaludrii si pregitirea
rapoartelor.

(3)  Statele membre si Comisia recurg la Comisia adminis-
trativd instituitd in temeiul articolului 71 din Regulamentul
(CE) nr. 883/2004 pentru abordarea consecintelor financiare
ale aplicdrii prezentei directive asupra statelor membre care au
optat pentru rambursarea pe baza unor sume fixe, in cazurile
reglementate de articolul 20 alineatul (4) si articolul 27 alineatul
(5) din regulamentul respectiv.

Comisia monitorizeazd si raporteazd periodic cu privire la
efectele articolului 3 litera (c) punctul (i) si ale articolului 8
din prezenta directivdi. Un prim raport este prezentat pand la
25 octombrie 2013. Pe baza acestor rapoarte, Comisia face
propuneri, dupd caz, pentru atenuarea oricdror disproportiona-
litati.

Atticolul 21
Transpunerea

(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la 25 octombrie 2013.
Statele membre informeazd de indatd Comisia cu privire la
aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directivi.

Articolul 22
Intrare in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Atrticolul 23
Destinatari

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 9 martie 2011.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Pregedintele
J. BUZEK GYORI E.




