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DIRETTIVI

DIRETTIVA 201 1/24/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Marzu 2011

dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikoli 114 u 168 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni (?),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (3),

Billi:

(1)  Skont I-Artikolu 168(1) tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea, ghandu jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fit-tifsira u l-impli-
mentazzjoni tal-linji politici u l-attivitajiet kollha tal-
Unjoni. Dan jimplika i ghandu jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, anki meta l-Unjoni
tadotta atti skont dispozizzjonijiet ohra tat-Trattat.

(20 L-Artikolu 114 TFUE huwa l-bazi legali adatta peress li I-
maggoranza tad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
ghandhom l-ghan li jtejbu l-funzjonament tas-suq intern
u l-moviment liberu ta’ merkanzija, persuni u servizzi.
Dment li l-kondizzjonijiet sabiex wiehed jirrikorri ghall-
Artikolu 114 TFUE bhala bazi legali jintlahqu, jehtieg li 1-
legislazzjoni tal-Unjoni toqghod fuq din il-bazi legali
anke meta l-harsien tas-sahha pubblika jkun fattur deciziv
fl-ghazliet li jsiru. Fdan ir-rigward, l-Artikolu 114(3)

() GU C 175, 28.7.2009, p. 116.

(® GU C 120, 28.5.2009, p. 65.

() Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ April 2009 (GU C 184
E, 8.7.2010, p. 368), pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tat-13 ta’
Settembru 2010 (GU C 275 E, 12.10.2010, p. 1), pozizzjoni tal-
Parlament Ewropew tad-19 ta’ Jannar 2011 (ghadha mhux ippubb-
likata fil-Gurnal Uffigjali) u decizjoni tal-Kunsill tat-28 ta’ Frar 2011.

TFUE b'mod esplicitu jitlob li, fil-kisba tal-armonizzazz-
joni, ghandu jigi garantit livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem filwaqt li jitqies b'mod partikolari kull
zvilupp ¢did ibbazat fuq fatti xjentifici.

Is-sistemi tas-sahha fl-Unjoni huma parti centrali mill-
livelli gholja ta’ protezzjoni so¢jali tal-Unjoni, u jikkon-
tribwixxu ghal koezjoni so¢jali u gustizzja socjali kif
ukoll ghall-izvilupp sostenibbli. Is-servizzi tas-sahha
huma wkoll parti minn qafas usa’ ta’ servizzi ta’ interess
generali.

Minkejja l-possibbilta li l-pazjenti jircievu kura tas-sahha
transkonfinali skont din id-Direttiva, I-Istati Membri
jzommu r-responsabbilta li jipprovdu kura tas-sahha
sikura, ta’ kwalita gholja, efficjenti u kwantitattivament
adegwata lic-cittadini fit-territorju taghhom. Barra minn
hekk, it-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva fil-legizlazzjoni
nazzjonali u l-applikazzjoni taghha m'¢handhomx
iwasslu biex il-pazjenti jitheggu jircievu trattament barra
l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni taghhom.

Kif rikonoxxut mill-Kunsill fil-Konkluzjonijiet tieghu tal-
1-2 ta’ Gunju 2006 dwar Valuri u prinéipji komuni fis-
Sistemi tas-Sahha tal-Unjoni Ewropea (*) (minn hawn ’il
quddiem imsejha “il-Konkluzjonijiet tal-Kunsill”) jezisti
sett ta’ principji operattivi li huma kondivizi mis-sistemi
tas-sahha fl-Unjoni kollha. Dawk il-principji operattivi
huma mehtiega biex tkun zgurata l-fiducja tal-pazjenti
fil-kura tas-sahha transkonfinali, i hija mehtiega ghall-
ilhiq tal-mobbilta tal-pazjenti kif ukoll ta’ livell gholi ta’
harsien tas-sahha. Fl-istess dikjarazzjoni, il-Kunsill irriko-
noxxa li l-modi prattici kif dawn il-valuri u l-principji
jsiru realta jvarjaw b'mod sinifikanti bejn l-Istati Membri.
B'mod partikolari, id-decizjonijiet dwar il-basket tal-kura
tas-sahha li ¢-¢ittadini huma intitolati ghalih u I-mekka-
nizmi uzati biex jiffinanzjaw u jipprovdu dik il-kura tas-
sahha, bhal-livell safejn huwa adatt li jigu fdati l-mekka-
nizmi tas-suq u l-pressjonijiet kompetittivi ghall-gestjoni
tas-sistemi tas-sahha ghandhom jittiehdu fil-kuntest
nazzjonali.

Kif ikkonfermat mill-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea (minn hawn il quddiem “il-Qorti tal-Gustizzja”)
fdiversi okkazjonijiet, filwaqt li taghraf in-natura specifika
taghhom, kull tip ta’ kura medika taga’ fil-kamp ta’ app-
likazzjoni tat-TFUE.

() GU C 146, 22.6.2006, p. 1.
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Din id-Direttiva tirrispetta u hija minghajr pregudizzju
ghal-liberta ta’ kull Stat Membru li jiddeciedi liema tip
ta’ kura tas-sahha jqis bhala dik adegwata. L-ebda dispo-
zizzjoni ta’ din id-Direttiva m’'ghandha tigi interpretata
b'mod li jippregudika l-ghazliet eti¢i fundamentali tal-
Istati Membri.

Xi kwistjonijiet relatati mal-kura tas-sahha transkonfinali,
b'mod partikolari r-rimborz tal-kura tas-sahha moghtija fi
Stat Membru ghajr ghal dak fejn ir-ricevitur tal-kura
huwa residenti, diga gew indirizzati mill-Qorti tal-
Gustizzja. Din id-direttiva hija mahsuba biex tilhaq app-
likazzjoni aktar generali u anke effettiva tal-principji
zviluppati mill-Qorti tal-Gustizzja skont il-kaz.

Fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill, il-Kunsill irrikonoxxa I-
valur partikolari ta’ inizjattiva dwar kura tas-sahha trans-
konfinali li tizgura ¢arezza ghac¢-cittadini tal-Unjoni dwar
id-drittijiet taghhom u dak li huma intitolati ghalih meta
jiccaqilqu minn Stat Membru wiched ghall-iehor, sabiex
tkun assigurata ¢-Certezza legali.

Din id-Direttiva ghandha l-ghan li tistabbilixxi regoli
ghall-iffacilitar tal-access ghal kura tas-sahha transkonfi-
nali sigura u ta’ kwalitd gholja fl-Unjoni u li tassigura I-
mobbilta tal-pazjenti skont il-principji stabbiliti mill-
Qorti tal-Gustizzja u li tippromovi l-kooperazzjoni fir-
rigward tal-kura tas-sahha bejn Il-Istati Membri, filwaqt
li tirrispetta bis-shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri
ghad-definizzjoni tal-benefic¢ji tas-sigurta socjali relatati
mas-sahha u ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta’ kura
tas-sahha u kura medika u ta’ benefic¢ji tas-sigurta sogjali,

b'mod partikolari ghall-mard.

Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal pazjenti individ-
wali li jiddeciedu li jfittxu kura tas-sahha fi Stat Membru
li mhux l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni. Kif ikkonfermat
mill-Qorti tal-Gustizzja, la n-natura specjali taghha u
lanqgas il-mod kif inhi organizzata jew iffinanzjata ma
jnehhu l-kura tas-sahha mill-ambitu tal-prin¢ipju funda-
mentali tal-liberta ta’ forniment ta’ servizzi. Madankollu,
|-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jaghzel li jillimita r-
rimborz ta’ kura tas-sahha transkonfinali ghal ragunijiet
relatati mal-kwalita u s-sigurta tal-kura tas-sahha pprov-
duta, fejn dan jista’ jigi ggustifikat minhabba ragunijiet
sovrastanti ta’ interess generali relatati mas-sahha
pubblika. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista® jwettaq
ukoll mizuri ulterjuri ghal ragunijiet ohra fejn dan jista
jkun iggustifikat minn tali ragunijiet sovrastanti ta’ inte-
ress generali. Tabilhaqq, il-Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet
li I-protezzjoni tas-sahha pubblika hija fost ir-ragunijiet
sovrastanti ta’ interess generali li tista’ tiggustifika
restrizzjonijiet ghal-liberta tal-moviment prevista fit-Trat-
tati.

Il-kuncett ta’ “ragunijiet sovrastanti ta’ interess generali” li
ghalih issir referenza fcerti dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva gie zviluppat mill-Qorti tal-Gustizzja fil-guris-

(13)

(14)

(15)

(16)

prudenza taghha relatata mal-Artikoli 49 u 56 TFUE u
jista jkompli jevolvi. 1-Qorti tal-Gustizzja fghadd ta’
okkazjonijiet sostniet li ragunijiet sovrastanti ta’ interess
generali jistghu jiggustifikaw ostakolu ghal-liberta tal-
forniment tas-servizzi bhal rekwiziti tal-ippjanar relatati
mal-ghan i jkun Zgurat access sufficjenti u permanenti
ghal firxa bilanc¢jata ta’ trattament ta’ kwalita gholja fl-
Istat Membru kkoncernat jew inkella x-xewqa li l-ispejjez
ikunu kkontrollati u, kemm jista' jkun, tigi evitata
kwalunkwe hela ta’ rizorsi finanzjarji, teknic¢i, u umani.
Bl-istess mod, il-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet li I-
objettiv taz-zamma ta’ servizz bilan¢jat mediku u tal-
isptar miftuh ghal kulhadd, jista’ wkoll jaqa’ taht wahda
mid-derogi, ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika, previsti fl-
Artikolu 52 TFUE sakemm jikkontribwixxi ghall-kisba ta’
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha. 1l-Qorti tal-Gustizzja
sostniet ukoll li tali dispozizzjoni tat-TFUE tippermetti
lill-Istati Membri jirrestringu I-liberta biex jipprovdu
servizzi medici u tal-isptar sakemm iz-zamma ta’ kapacita
ta’ trattament jew kompetenza medika fit-territorju
nazzjonali hija essenzjali ghas-sahha pubblika.

Huwa car li l-obbligu tar-rimborz tal-ispejjez ta’ kura tas-
sahha transkonfinali ghandu jkun limitat ghal kura tas-
sahha li l-persuna assigurata hija intitolata ghaliha skont
il-legislazzjoni tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal servizzi li I-
ghan primarju taghhom huwa li jappoggaw lill-persuni li
jkollhom bzonn assistenza biex iwettqu l-kompiti ta’
kuljum taghhom. B'mod aktar specifiku, din id-Direttiva
ma ghandhiex tapplika ghal dawk is-servizzi tal-kura ghal
perijodu fit-tul meqjusa necessarji sabiex persuna li
jkollha bzonn il-kura tkun tista’ tghix hajja kemm jista’
jkun mimilja u awto-determinata. Ghalhekk, din id-Di-
rettiva ma ghandhiex tapplika, perezempju, ghal servizzi
tal-kura fit-tul provduti minn servizzi tal-kura fid-dar,
ffacilitajiet ta’ ghixien assistit u fi djar residenzjali jew
akkomodazzjoni residenzjali (“djar tal-kura”).

Minhabba l-ispecificita taghhom, l-access ghal u l-allo-
kazzjoni ta’ organi ghall-fini ta’ trapjanti ta’ organi
ghandhom jaqghu barra l-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva.

Ghall-fini tar-rimborz tal-ispejjez tal-kura tas-sahha trans-
konfinali, din id-Direttiva ghandha tkopri mhux biss is-
sitwazzjoni fejn il-pazjent jigi pprovdut bkura tas-sahha
fi Stat Membru ichor minbarra I-Istat Membru ta’
affiljazzjoni, izda anki l-preskrizzjoni, I-ghoti u Il-forni-
ment ta’ prodotti medic¢inali u taghmir mediku fejn
dawn ikunu pprovduti fil-kuntest ta’ servizz tas-sahha.
Id-definizzjoni ta’ kura tas-sahha transkonfinali ghandha
tkopri kemm is-sitwazzjoni li fiha pazjent jixtri tali
prodotti medicinali u taghmir mediku fi Stat Membri
iehor minbarra I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni kif ukoll
is-sitwazzjoni li fiha l-pazjent jixtri tali prodotti medici-
nali u taghmir mediku fi Stat Membru iehor minbarra
dak li fih inharget il-preskrizzjoni.



4.4.2011 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 88/47
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Membri dwar il-bejgh ta’ prodotti medicinali u apparati
medici bl-Internet.

Din id-Direttiva ma ghandhiex taghti lill-ebda persuna d-
dritt li tidhol, toqghod jew tirrisjedi fi Stat Membri sabiex
tircievi kura tas-sahha fdak l-Istat. Fejn is-soggorn ta’
persuna fit-territorju ta’ Stat Membru ma jkunx fkonfor-
mita mal-legislazzjoni ta’ dak l-Istat Membru dwar id-
dritt Ii persuna tidhol jew toqghod fdak it-territorju, it-
tali persuna ma ghandhiex titqies bhala persuna assigu-
rata skont id-definizzjoni ta’ din id-Direttiva. L-Istati
Membri ghandhom jibqghu jkunu jistghu jispecifikaw
fil-legislazzjoni nazzjonali taghhom min hu megqjus
bhala persuna assigurata ghall-fini tal-iskema pubblika
taghhom tal-kura tas-sahha u l-legislazzjoni tas-sigurta
so¢jali sakemm id-drittijiet tal-pazjenti imnizzla fdin id-
Direttiva huma zgurati.

Meta pazjent jircievi kura tas-sahha transkonfinali, huwa
essenzjali li I-pazjent ikun jaf minn gabel liema regoli ser
ikunu applikabbli. Ir-regoli applikabbli ghall-kura tas-
sahha transkonfinali ghandhom ikunu dawk imnizzla
fil-legislazzjoni tal-Istat Membru tat-trattament, peress li,
skont 1-Artikolu 168(7) TFUE, l-organizzazzjoni u t-
twassil ta’ servizzi tas-sahha u kura medika huma 1-
responsabbilta tal-Istati Membri. Dan ghandu jghin lill-
pazjent jaghmel ghazla informata, u ghandu jevita ideat
zbaljati u nuqqas ta’ ftehim. Dan ghandu jistabbilixxi
wkoll livell gholi ta’ fidu¢ja bejn il-pazjent u I-fornitur
tal-kura tas-sahha.

Sabiex jghinu lill-pazjenti jaghmlu ghazla informata meta
jippruvaw jir¢ievu kura tas-sahha fi Stat Membru ichor, 1-
Istati Membri tat-trattament ghandhom jizguraw li I-
pazjenti minn Stati Membri ohra jircievu, fuq talba, I-
informazzjoni rilevanti dwar l-istandards ta’ sigurta u ta’
kwalita infurzati fit-territorju taghhom kif ukoll dwar
liema fornituri tal-kura tas-sahha huma soggetti ghal
dawn l-istandards. Barra minn hekk, il-fornituri tal-kura
tas-sahha ghandhom jipprovdu lill-pazjenti, fuq talba,
binformazzjoni dwar aspetti specifici tas-servizzi tal-
kura tas-sahha li joffru u dwar l-ghazliet ta’ trattament.
Safejn il-fornituri tal-kura tas-sahha diga jipprovdu lill-
pazjenti residenti fl-Istat Membru tat-trattament bl-infor-
mazzjoni rilevanti dwar dawk l-aspetti specifici, din id-
Direttiva ma ghandhiex tobbliga lill-fornituri tal-kura tas-
sahha biex jipprovdu informazzjoni aktar estensiva lill-
pazjenti minn Stati Membri ohra. Xejn ma ghandu
jwaqqaf lill-Istat Membru tat-trattament milli jobbliga
wkoll lil atturi ohra minbarra I-fornituri tal-kura tas-
sahha, bhall-fornituri ta’ assigurazzjoni jew l-awtoritajiet
pubbli¢i, biex jipprovdu l-informazzjoni dwar l-aspetti
specifici tas-servizzi tal-kura tas-sahha offruti, jekk dak
ikun aktar xieraq fir-rigward tal-organizzazzjoni tas-
sistema tal-kura tas-sahha tieghu.

Fil-konkluzjonijiet tieghu, il-Kunsill irrikonoxxa li hemm
sett ta’ valuri u principji komuni li huma kondivizi fl-
Unjoni kollha dwar kif is-sistemi tas-sahha jirrispondu

(22)

(24)

valuri sovrastanti ta’ universalita, access ghal kura ta’
kwalita tajba, ekwita u solidarjeta inghataw rikonoxxi-
ment wiesa’ fil-hidma ta’ diversi istituzzjonijiet tal-Unjoni.
Ghaldagstant, I-Istati Membri ghandhom jizguraw ukoll li
dawn il-valuri jigu rrispettati fir-rigward tal-pazjenti u ¢-
¢ittadini minn Stati Membri ohrajn, u i l-pazjenti kollha
jigu ttrattati b'mod ekwu abbazi tal-htigijiet taghhom
ghal kura tas-sahha minflok abbazi tal-Istat Membru ta’
affiljazzjoni. Fit-twettiq ta’ dan, l-Istati Membri ghandhom
jirrispettaw il-principji ta’ moviment liberu tal-persuni fis-
suq intern, in-nondiskriminazzjoni, inter alia fir-rigward
tac-Cittadinanza u n-necessita u l-proporzjonalita ta’
kwalunkwe restrizzjoni fuq il-moviment liberu. Madan-
kollu, fdin id-Direttiva ma hemm xejn li ghandu jobbliga
lill-fornituri tal-kura tas-sahha biex jaccettaw ghal tratta-
ment ippjanat pazjenti minn Stati Membri ohra jew li
jaghtuhom prijorita ghad-detriment ta’ pazjenti ohra,
perezempju biz-zieda taz-zmien ta’ stennija ghat-tratta-
ment ta’ pazjenti ohra. L-influssi ta’ pazjenti jistghu
joholqu domanda li teccedi l-kapacitajiet li jezistu fi
Stat Membru ghal trattament partikolari. Fkazijiet eccezz-
jonali bhal dawn, l-Istat Membru ghandu jzomm il-
possibbilta li jirrimedja s-sitwazzjoni ghal ragunijiet ta’
sahha pubblika, skont I-Artikoli 52 u 62 TFUE. Madan-
kollu, dan il-limitu ghandu jkun minghajr pregudizzju
ghall-obbligi tal-Istati Membri skont ir-Regolament (KE)
Nru 883/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta’ April 2004 dwar il-koordinazzjoni ta’ sistemi ta’
sigurta socjali (1).

Sforzi sistemati¢i u kontinwi ghandom isiru biex
jizguraw li l-kwalita u l-istandards tas-sikurezza jitjiebu,
fkonformita mal-Konkluzjonijiet tal-Kunsill u fil-qies tal-
progress tax-xjenza medika internazzjonali u tal-prattiki
medici tajba rikonoxxuti kif ukoll tat-teknologiji godda
tal-kura tas-sahha.

Ghalhekk huwa essenzjali li jkunu Zgurati obbligi komuni
¢ari fir-rigward tal-provvediment ta’ mekkanizmi ghar-
rispons ghal dannu li jirrizulta minn kura tas-sahha
biex jigi prevenut nuqqas ta’ fidu¢ja fdawk il-mekkanizmi
li huma ostaklu ghall-ghazla ta’ kura tas-sahha transkon-
finali. Is-sistemi biex jigi indirizzat dannu fl-Istat Membru
tat-trattament ghandhom ikunu minghajr pregudizzju
ghall-possibbilta 1i l-Istati Membri jestendu l-kopertura
tas-sistemi domestic¢i taghhom ghal pazjenti mill-pajjiz
taghhom li jkunu qed ifittxu l-kura tas-sahha barra
mill-pajjiz, fejn dan ikun aktar adatt ghall-pazjent.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkunu jezistu
mekkanizmi ghall-protezzjoni tal-pazjenti u biex jinkisbu
rimedji fil-kaz ta’ dannu fir-rigward ta’ kura tas-sahha
pprovduta fit-territorju taghhom u li dawn ikunu adatti
ghan-natura u l-ammont tar-riskju. Madankollu, ghandu
jkun l-Istat Membru li jistabbilixxi n-natura u l-modalita-
jiet ta’ tali mekkanizmu.

(") GU L 166, 30.4.2004, p. 1.
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(25)  Id-dritt ghall-protezzjoni tad-data personali huwa dritt qilqu gewwa 1-Komunita (3), i huma applikabbli permezz
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fundamentali rikonoxxut mill-Artikolu 8 tal-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. L-izgurar
tal-kontinwita tal-kura tas-sahha transkonfinali jiddependi
fuq it-trasferiment ta’ data personali dwar is-sahha tal-
pazjent. Din id-data personali ghandha tkun tista’ tigi
trasferita minn Stat Membru ghal iehor, izda fl-istess
hin id-drittijiet fundamentali tal-individwi ghandhom
ikunu salvagwardati. Id-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-
protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’
data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-
data () tistabbilixxi d-dritt li l-individwi jkollhom access
ghad-data personali taghhom dwar sahhithom, pere-
zempju id-data fir-registri medic¢i taghhom li jkun fihom
informazzjoni bhal dijanjozi, rizultati ta’ ezamijiet, eval-
wazzjonijiet tat-tobba li jkunu qed jikkuraw u kull trat-
tament jew intervent provduti. Dawk id-dispozizzjonijiet
ghandhom japplikaw ukoll fil-kuntest ta’ kura tas-sahha
transkonfinali koperta minn din id-Direttiva.

Id-dritt ghar-rimborz tal-ispejjez ta’ kura tas-sahha mogh-
tija fi Stat Membru iehor mis-sistema ta’ sigurta socjali
statutorja ta’ pazjenti bhala persuni assigurati gie riko-
noxxut mill-Qorti tal-Gustizzja fdiversi decizjonijiet. II-
Qorti tal-Gustizzja ddikjarat li d-dispozizzjonijiet tat-
Trattat dwar il-liberta tal-forniment ta’ servizzi jinkludu
I-liberta ghar-ricevituri tal-kura tas-sahha, inkluzi persuni
li jehtiegu trattament mediku, li jmorru fi Stat Membru
iehor sabiex jircevuh hemmbhekk. L-istess ghandu japplika
ghar-ricevituri ta’ kura tas-sahha i jkunu ged jippruvaw
jircievu kura tas-sahha pprovduta fi Stat Membru ichor
permezz ta’ mezzi ohrajn, perezempju permezz tas-
servizzi tas-sahha elettronika.

Fkonformita mal-principji stabbiliti mill-Qorti tal-
Gustizzja, u minghajr ma jigi pperikolat il-bilan¢ finan-
zjarju tas-sistemi tal-kura tas-sahha u tas-sigurta sodjali
tal-Istati Membri, il-pazjenti u l-professjonisti tas-sahha,
il-fornituri tal-kura tas-sahha u l-istituzzjonijiet tas-sigurta
so¢jali ghandhom jinghataw certezza legali akbar fir-
rigward tar-rimborz tal-ispejjez tal-kura tas-sahha.

Din id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa d-drittijiet ta’
persuna assigurata fir-rigward ta’ min igarrab l-ispejjez
tal-kura tas-sahha li jsiru mehtiega ghal ragunijiet medici
matul soggorn temporanju fi Stat Membru iehor skont ir-
Regolament (KE) Nru 883/2004. Flimkien ma’ dan, din
id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa d-dritt ta’ persuna
assigurata li tinghata awtorizzazzjoni ghal trattament fi
Stat Membru iehor fejn il-kondizzjonijiet stipulati mir-
regolamenti tal-Unjoni dwar il-koordinazzjoni ta’ sistemi
ta’ sigurta socjali ikunu gew sodisfatti, b’'mod partikolari
bir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 883/2004 jew ir-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1408/71 tal-14 ta’
Gunju 1971 dwar l-applikazzjoni ta’ skemi tas-sigurtd
socjali ghall-persuni impjegati, ghall-persuni li jahdmu
ghal rashom u ghall-membri tal-familja taghhom li jicca-

(") GU L 281, 23.11.1995, p. 31.
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tar-Regolament (UE) Nru 1231/2010 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 li
jestendi r-Regolament (KE) Nru 883/2004 u r-Regola-
ment (KE) Nru 987/2009 ghal cittadini ta’ pajjizi terzi
i mhumiex diga koperti b’dawn ir-Regolamenti unika-
ment minhabba n-nazzjonalita taghhom (}) u r-Regola-
ment tal-Kunsill (KE) Nru 859/2003 tal-14 ta’ Mejju
2003 li jestendi d-dispozizzjonijiet tar-Regolament
(KEE) Nru 1408/71 u r-Regolament (KEE) Nru 574/72
ghal cittadini ta’ pajjizi terzi li mhumiex diga koperti
b'dawk id-dispozizzjonijiet unikament minhabba ¢-citta-
dinanza taghhom (4.

Huwa xieraq li jkun mehtieg li anki pazjenti li jfittxu I-
kura tas-sahha fi Stat Membru iehor fcirkostanzi
minbarra dawk previsti fir-Regolament (KE) Nru
883/2004 ghandhom ikunu jistghu jibbenefikaw mill-
prin¢ipji ta’ moviment liberu tal-pazjenti, servizzi u
oggetti skont it-TFUE u din id-Direttiva. Il-pazjenti
ghandhom igawdu l-garanzija li l-ispejjez ta’ dik il-kura
tas-sahha ser jithallsu mill-anqas fil-livell li jinghata ghall-
istess kura tas-sahha kieku din giet ipprovduta fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni. Dan ghandu jirrispetta bis-shih
ir-responsabbilta tal-Istati Membri i jistabbilixxu I-livell
tal-kopertura  ghall-mard  disponibbli ~ ghac-¢ittadini
taghhom u jipprevjeni kull effett sinifikanti fuq il-finan-
zjament tas-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali.

Ghalhekk, ghall-pazjenti, iz-zewg sistemi ghandhom
ikunu koerenti; jew tapplika din id-Direttiva jew
japplikaw ir-regolamenti tal-Unjoni dwar il-koordinazzjo-
ni tas-sistemi tas-sigurta socjali.

II-pazjenti ma ghandhomx jiccahhdu mid-drittijiet ta’
benefic¢ju akbar garantiti mir-Regolamenti tal-Unjoni
dwar il-koordinazzjoni tas-sistemi tas-sigurta sogjali
meta jigu sodisfatti Il-kondizzjonijiet. Ghaldagstant,
kwalunkwe pazjent li jitlob awtorizzazzjoni biex jircievi
trattament adatt ghall-kondizzjoni tieghu fi Stat Membru
iehor ghandu dejjem jinghata din l-awtorizzazzjoni skont
il-kondizzjonijiet stipulati fir-regolamenti tal-Unjoni meta
t-trattament ikkoncernat huwa fost il-benefic¢ji previsti
mil-legizlazzjoni fl-Istat Membru fejn jirresjedi 1-pazjent
u meta l-pazjent ma jistax jinghata dan it-trattament
flimitu ta’ zmien medikament gustifikabbli, bkont
mehud tal-istat tas-sahha attwali tieghu u l-perkors
probabbli tal-kondizzjoni. Madankollu, jekk minflok,
pazjent jitlob esplicitament li jiehu trattament skont it-
termini ta’ din id-Direttiva, il-benefic¢ji li japplikaw ghar-
rimborz ghandhom ikunu limitati ghal dawk li japplikaw
skont din id-Direttiva. Meta l-pazjent ikun intitolat ghall-
kura tas-sahha transkonfinali sew fit-termini ta’ din id-
Direttiva kif ukoll fdawk tar-Regolament (KE) Nru
883/2004, u l-applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament tkun
aktar vantagguza ghall-pazjent, l-attenzjoni tal-pazjent
ghandha tingibed lejn dan mill-Istat Membru ta’ affiljazz-
joni.

149, 5.7.1971, p. 2.
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(32) Il-pazjenti ma ghandhom qatt jichdu vantagg finanzjarju il-prodott medicinali mhux awtorizzat ghat-tqeghid fis-
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mill-kura tas-sahha moghtija fi Stat Membru ichor u I-
hlas tal-ispejjez ghandu ghalhekk jigi limitat biss ghall-
ispejjez reali tal-kura tas-sahha ricevuta.

Din id-Direttiva ma ghandhiex l-ghan li tohloq dritt ghar-
rimborz tal-ispejjez ta’” kura tas-sahha pprovduta fi Stat
Membru ichor, jekk it-tali kura tas-sahha ma tkunx fost
il-beneficcji previsti mil-legislazzjoni tal-Istat Membru ta’
affiljazzjoni tal-persuna assigurata. Bl-istess mod, din id-
Direttiva ma ghandhiex twaqgaf lill-Istati Membri milli
jestendu l-iskema taghhom ta’ benefic¢ji in natura ghal
kura tas-sahha pprovduta fi Stat Membru iehor. Din id-
Direttiva ghandha tirrikonoxxi li I-Istati Membri huma
liberi li jorganizzaw is-sistemi tal-kura tas-sahha u dawk
tas-sigurta so¢jali taghhom b’tali mod li d-dritt ghal trat-
tament jigi determinat fil-livell regjonali jew lokali.

L-Istati Membri ta' affiljazzjoni ghandhom jaghtu lill-
pazjenti d-dritt li jircievu fi Stat Membru ichor tal-
angas l-istess benefic¢ji bhal dawk provduti mill-legislazz-
joni tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni. Jekk il-lista ta’ bene-
fic¢ji ma tispecifikax prec¢izament il-metodu ta’ trattament
applikat imma tiddefinixxi tipi ta’ trattament, l-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni m'ghandux jirrifjuta l-awtoriz-
zazzjoni minn qabel jew ir-rimborz ghar-ragunijiet li I-
metodu ta’ trattament mhuwiex disponibbli fit-territorju
tieghu, imma ghandu jivvaluta lekk it-trattament trans-
konfinali mitlub jew ricevut jikkorrispondix ghal bene-
ficgji li dwarhom tiddisponi l-legislazzjoni tieghu. Il-fatt
li l-obbligu tar-rimborz tal-kura tas-sahha transkonfinali
fit-termini ta’ din id-Direttiva huwa limitat ghal dik il-
kura tas-sahha li tinsab fost il-benefic¢ji li I-pazjent huwa
intitolat ghalihom fi hdan I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni
tieghu ma jzommx lill-Istati Membri milli jirrimborzaw 1-
ispejjez ta’ kura tas-sahha transkonfinali lil hinn minn
dawk il-limiti. L-Istati Membri huma liberi, perezempju,
li jirrimborzaw spejjez addizzjonali, bhal dawk tal-allogg
u tal-ivvjaggar jew spejjez addizzjonali mgarrba minn
persuni b’dizabbilta anke meta dawk l-ispejjez ma jkunux
rimborzati fil-kaz ta’ kura tas-sahha pprovduta firt-terri-
torju taghhom.

Din id-Direttiva ma ghandhiex tipprevedi t-trasferiment
tad-drittijiet tas-sigurta socjali bejn l-Istati Membri jew
koordinazzjoni ohra tas-sistemi tas-sigurta socjali. L-
uniku ghan tad-dispozizzjonijiet fir-rigward ta’ awtoriz-
zazzjoni minn qabel u rimborz ghal kura tas-sahha
moghtija fi Stat Membru ichor ghandu jkun li tkun
possibbli I-liberta li tkun ipprovduta kura ta’ sahha
ghall-pazjenti u li jitnehhew ostakli mhux gustifikati
ghal dik il-liberta fundamentali fl-Istat Membru ta’ affil-
jazzjoni tal-pazjent. Konsegwentement, din id-Direttiva
ghandha tirrispetta bis-shih id-differenzi bejn is-sistemi
tal-kura tas-sahha nazzjonali u r-responsabbiltajiet tal-
Istati Membri ghall-organizzazzjoni u l-ghoti ta’ servizzi
tas-sahha u kura medika.

Din id-Direttiva ghandha tipprevedi d-dritt ta’ pazjent li
jircievi kwalunkwe prodott medic¢inali awtorizzat ghat-
tqeghid fis-suq fl-Istat Membru tat-trattament, anke jekk

(39)

suq fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, minhabba li din
hija parti indispensabbli mill-kisba ta’ trattament effettiv
fi Stat Membru iehor. Xejn ma ghandu jobbliga Stat
Membru ta’ affiljazzjoni li jirrimborza lil persuna assigu-
rata ghal prodott medicinali preskritt fl-Istat Membru tat-
trattament, fejn dak il-prodott medic¢inali mhux fost il-
benefic¢ji provduti lil dik il-persuna assigurata mis-
sistema tas-sigurta sodjali statutorja jew is-sistema tas-
sahha nazzjonali fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

L-Istati Membri jistghu jzommu kondizzjonijiet generali,
kriterji ghall-eligibbilta u formalitajiet regolatorji u ammi-
nistrattivi ghall-kisba tal-kura tas-sahha u r-rimborz tal-
ispejjez tal-kura tas-sahha, bhar-rekwizit ta’ konsultazz-
joni ma  prattikant generali gabel konsultazzjoni ma’
specjalista jew qabel ma jircievu kura fl-isptar, kif ukoll
fir-rigward tal-pazjenti li jfittxu kura tas-sahha fi Stat
Membru iehor, dment li tali kondizzjonijiet jkunu neces-
satji, proporzjonati ghall-ghan, ma jkunux diskrezzjonarji
jew diskriminatorji. Dan jista’ jinkludi valutazzjoni minn
professjonist tas-sahha jew amministratur tal-kura tas-
sahha li jipprovdu servizzi ghas-sistema tas-sigurta socjali
statutorja jew is-sistema tas-sahha nazzjonali tal-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni, bhall-prattikant generali jew il-
prattikant tal-kura primarja ma’ min ikun registrat il-
pazjent, jekk dan ikun necessarju ghad-determinazzjoni
tad-dritt tal-pazjent individwali ghall-kura tas-sahha.
Ghalhekk huwa adatt li jkun mehtieg li dawn il-kondizz-
jonijiet generali, kriterji u formalitajiet ghandhom jigu
applikati b'mod oggettiv, trasparenti u non-diskrimina-
torju u ghandhom ikunu maghrufa minn qabel, ibbazati
primarjament fuq konsiderazzjonijiet medic¢i, u li ma
ghandhomx jimponu l-ebda piz addizzjonali fuq pazjenti
li jfittxu kura tas-sahha fi Stat Membru iechor meta
mqabbla ma pazjenti li jkunu qed jigu trattati fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni taghhom, u li d-decizjonijiet
ghandhom jittiehdu kemm jista’ jkun malajr. Dan ghandu
jkun bla pregudizzju ghad-drittijiet tal-Istati Membri li
jistabbilixxu kriterji jew kondizzjonijiet ghal awtorizzazz-
joni minn qabel fil-kaz ta’ pazjenti li jkunu qed ifittxu
kura tas-sahha fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni taghhom.

Fid-dawl tal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja, li 1-hlas mis-
sistema tas-sigurta socjali statutorja jew mis-sistema tas-
sahha nazzjonali tal-ispejjez ta’ kura tas-sahha pprovduta
fi Stat Membru iehor isir soggett ghal awtorizzazzjoni
minn qabel, hija restrizzjoni fuq il-moviment liberu ta’
servizzi. Ghaldaqstant, bhala regola generali, I-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni ma ghandux jaghmel ir-rimborz
tal-ispejjez ta’ kura tas-sahha pprovduta fi Stat Membru
iehor soggett ghal awtorizzazzjoni minn qabel, fejn I-
ispiza ta’ dik il-kura, kieku nghatat fit-territorju tieghu,
kienet tithallas mis-sistema tas-sigurta socjali statutorja
tieghu jew mis-sistema tas-sahha nazzjonali.

I-flussi ta’ pazjenti bejn I-Istati Membri huma limitati u
hekk mistennija jibqghu, ladarba l-maggoranza kbira tal-
pazjenti fl-Unjoni jircievu u jippreferu jircievu l-kura tas-
sahha fpajjizhom stess. Madankollu, fcerti ¢irkostanzi I-
pazjenti jistghu jitolbu li xi kura tas-sahha tinghata fi Stat
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Membru iehor. Ezempji jinkludu kura spe¢jalizzata hafna,
jew fzoni tal-fruntiera fejn l-eqreb facilita adattata tkun
wahda li tinsab fuq in-naha l-ohra tal-fruntiera. Barra
minn hekk, xi pazjenti jixtiequ jinghataw trattament
barra minn pajjizhom biex ikunu qrib membri tal-familja
taghhom residenti fi Stat Membru iehor, jew biex
ikollhom access ghal metodu ta’ trattament differenti
minn dak ipprovdut fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jew
inkella minhabba i jkunu jemmnu li se jinghataw kura
tas-sahha ta’ kwalita oghla fi Stat Membru ichor.

Skont il-kazistika konsistenti tal-Qorti tal-Gustizzja, 1-
Istati Membri jistghu jaghmlu I-hlas tal-ispejjez mis-
sistema nazzjonali ta’ kura fl-isptar ipprovduta fi Stat
Membru ichor soggett ghal awtorizzazzjoni minn gabel.
II-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li dan ir-rekwizit huwa
kemm necessarju kif ukoll ragonevoli peress li n-numru
ta’ sptarijiet, id-distribuzzjoni geografika taghhom, il-mod
kif huma organizzati u l-fa¢ilitajiet li ghandhom, u sahan-
sitra n-natura tas-servizzi medici i huma kapaci joffru,
huma kollha kwistjonijiet li ghalihom ghandu jkun
possibbli l-ippjanar, generalment imfassal biex jissodisfa
diversi htigijiet. 1I-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li, tali
ppjanar jipprova jizgura li jkun hemm access suffi¢jenti
u permanenti ghal firxa bilan¢jata ta’ trattament fl-isptar
li jkun ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat.
Barra minn hekk, dan jghin biex tigi sodisfatta x-xewqa
li jkunu kkontrollati l-ispejjez u biex, kemm jista’ jkun,
ikun prevenut kull hela ta’ rizorsi finanzjarji, teknici u
umani. Skont il-Qorti tal-Gustizzja, tali hela hija tant
aktar ta’ dannu ghax generalment huwa rikonoxxut li s-
settur tal-kura fl-isptar jiggenera spejjez konsiderevoli u
jrid jissodisfa htigijiet dejjem akbar, filwaqt li r-rizorsi
finanzjarji disponibbli ghall-kura tas-sahha mhumiex illi-
mitati, irrispettivament mill-mod ta’ finanzjament li jigi

applikat.

L-istess ragunament japplika ghal kura tas-sahha li mhix
ipprovduta fi sptar izda li hija soggetta ghal htigijiet ta’
ppjanar simili fl-Istat Membru tat-trattament. Din tista’
tkun kura tas-sahha li tirrikjedi ppjanar minhabba li
tinvolvi l-uzu ta’ infrastruttura medika jew ta’ taghmir
mediku spe¢jalizzati hafna u kost-intensivi. Fid-dawl tal-
progress teknologiku, l-izvilupp ta’ metodi godda ta’ trat-
tament u l-linji politici differenti tal-Istati Membri fir-
rigward tar-rwoli tal-isptarijiet fis-sistemi tal-kura tas-
sahha taghhom, il-kwistjoni dwar jekk din it-tip ta’
kura tas-sahha tkunx ipprovduta fl-isptar jew ffacilitajiet
ta’ kura ambulatorja mhux il-fattur deciziv biex jigi deciz
jekk tehtiegx ippjanar jew le.

Peress li I-Istati Membri huma responsabbli biex jistabbi-
lixxu r-regoli fir-rigward tal-gestjoni, ir-rekwiziti, il-
kwalitd u l-istandards ta’ sigurta u l-organizzazzjoni u
t-twassil tal-kura tas-sahha u li I-htigijiet ta’ ppjanar
huma differenti minn Stat Membru ghal iehor, ghalhekk
ghandu jkun fidejn l-Istati Membri biex jiddeciedu jekk
hemmzx bzonn tigi introdotta sistema ta’ awtorizzazzjoni
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minn qgabel, u jekk iva, li tigi identifikata l-kura tas-sahha
li tehtieg awtorizzazzjoni minn qabel fil-kuntest tas-
sistema taghhom skont il-kriterji definiti minn din id-
Direttiva u fid-dawl tal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja.
L-informazzjoni li tirrigwarda din il-kura tas-sahha
ghandha tkun pubblikament disponibbli minn qabel.

II-Qorti tal-Gustizzja fghadd ta’ okkazjonijiet sostniet li
ragunijiet sovrastanti ta’ interess generali jistghu jiggusti-
fikaw ostakolu ghal-liberta tal-forniment tas-servizzi, bhal
rekwiziti tal-ippjanar relatati mal-ghan li jkun Zzgurat
access suffi¢jenti u permanenti ghal firxa bilan¢jata ta’
trattament ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat
jew inkella x-xewqa li l-ispejjez ikunu kkontrollati u,
kemm jista’ jkun, tigi evitata kwalunkwe hela ta’ rizorsi
finanzjarji, tekni¢i, u umani. I1-Qorti tal-Gustizzja identi-
fikat diversi kunsiderazzjonijiet potenzjali: ir-riskju li jigi
pperikolat b'mod serju I-bilan¢ finanzjarju ta’ sistema tas-
sigurta socjali, l-objettiv li ghal ragunijiet ta’ sahha
pubblika jkun hemm disponibbli ghal kulhadd servizz
bilan¢jat mediku jew tal-isptar u l-objettiv li fuq it-terri-
torju nazzjonali jkun hemm kapacita ta’ trattament jew
kompetenza medika, essenzjali ghas-sahha pubblika, u
anki s-sopravivenza tal-popolazzjoni. Huwa importanti
wkoll li jittiched kont tal-principju generali tal-izgurar
tas-sigurta  tal-pazjent, fsettur maghruf sew ghall-
asimmetrija tal-informazzjoni, fil-gestjoni ta’ sistema ta’
awtorizzazzjoni preliminari. Bil-maqlub ta’ dan, ir-rifjut
li tinghata awtorizzazzjoni minn qabel ma jistax ikun
ibbazat fuq il-fatt li hemm listi ta’ stennija fit-territorju
nazzjonali mahsuba biex jaghmluha possibbli li l-prov-
vista tal-kura fl-isptarijiet tkun ippjanata u amministrata
fuq il-bazi ta’ prijoritajiet klini¢i generali ddeterminati
minn gabel, minghajr ma ssir valutazzjoni medika ogget-
tiva.

Skont il-kazistika konsistenti tal-Qorti tal-Gustizzja, il-
kriterji biex tinghata jew tigi rifjutata awtorizzazzjoni
minn qabel ghandhom ikunu limitati ghal dak li huwa
necessarju u proporzjonat fid-dawl ta’ dawn ir-ragunijiet
sovrastanti fl-interess generali. Ghandu jigi nnutat li I-
impatt fuq is-sistemi tas-sahha nazzjonali kkawzat mill-
mobbilta tal-pazjenti jista'® jvarja minn Stat Membru
ghall-iehor jew bejn ir-regjuni fi Stat Membru, skont
fatturi bhal-lokazzjoni geografika, l-ostakli tal-lingwa, I-
ezistenza ta’ sptarijiet fregjuni vi¢in jew id-dags tal-popo-
lazzjoni u il-bagit ghall-kura tas-sahha. Ghaldaqgstant
ghandu jkun fidejn I-Istati Membri li jistabbilixxu I-
kriterji ghar-rifjut ta’ awtorizzazzjoni minn qabel li
jkunu necessarji u proporzjonati fdak il-kuntest specifiku,
b’kont mehud ukoll ta’ liema kura tas-sahha taqa’ fl-
ambitu tas-sistema ta’ awtorizzazzjoni minn gabel, peress
li certi trattamenti ta’ natura spec¢jalizzata huma aktar
facilment affettwati minn trattamenti ohrajn minn fluss
anki limitat ta’ pazjenti ‘1 barra mill-pajjiz. Konsegwente-
ment, l-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jistabbi-
lixxu kriterji differenti ghal regjuni differenti jew livelli
amministrattivi rilevanti ohra ghall-organizzazzjoni tal-
kura tas-sahha, jew sahanistra ghal trattamenti differenti,
dment li s-sistema tkun trasparenti u facilment accessibbli
u l-kriterji jkunu mgharrfa lill-pubbliku minn qabel.
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(45)  Meta l-pazjent ikun intitolat ghall-kura tas-sahha u dik il- Ghal kura tas-sahha transkonfinali, wiched mill-mekka-
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kura tas-sahha ma tkunx tista’ tinghatalu fi skadenza ta’
zmien medikament gustifikabbli, I-Istat Membru ta’ affil-
jazzjoni ghandu fil-principju l-obbligu li jikkoncedi l-aw-
torizzazzjoni minn gabel. Madankollu, f¢erti ¢irkostanzi,
il-kura tas-sahha transkonfinali tista’ tesponi lill-pazjent
jew lill-pubbliku generali ghal riskju li jipprevali fuq I-
interess tal-pazjent fli jircievi l-kura tas-sahha transkonfi-
nali li jkun ged ifittex jikseb. Fkazijiet bhal dawn, 1-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jkun jista’ jirrifjuta t-talba
ghal awtorizzazzjoni minn qabel, u fdan il-kaz, l-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jidderigi lill-pazjent lejn
soluzzjonijiet alternattivi.

Fi kwalunkwe kaz, jekk Stat Membru jiddeciedi li jistab-
bilixxi sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qgabel ghall-hlas
tal-ispejjez ta’ kura fl-isptar jew kura spe¢jalizzata pprov-
duta fi Stat Membru iehor skont id-dispozizzjoni ta’ din
id-Direttiva, l-ispejjez ta’ tali kura moghtija fi Stat
Membru iehor ghandhom ukoll jigu rimborzati mill-
Istat Membru ta’ affiljazzjoni sal-livell tal-ispejjez li
kienu jithallsu kieku l-istess kura tas-sahha giet ipprov-
duta fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, minghajr ma
jinqabzu l-ispejjez reali tal-kura tas-sahha ricevuta.
Madankollu, fejn il-kondizzjonijiet stipulati fir-Regola-
ment (KEE) Nru 1408/71 jew ir-Regolament (KE) Nru
883/2004 huma sodisfatti, l-awtorizzazzjoni ghandha
tinghata u l-benefic¢ji pprovduti fkonformita mar-Rego-
lament (KE) Nru 883/2004 hlief jekk ma jkunx mitlub
mod iehor mill-pazjent. Dan ghandu japplika b'mod
partikolari fsitwazzjonijiet fejn l-awtorizzazzjoni tinghata
wara revizjoni amministrattiva jew gudizzjarja tat-talba u
l-persuna kkoncernata tkun irceviet it-trattament fi Stat
Membru iehor. Fdak il-kaz, l-Artikoli 7 u 8 ta’ din id-
Direttiva ma ghandhomx japplikaw. Dan huwa fkonfor-
mitd mal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja li specifikat li
pazjenti li gew rifjutati awtorizzazzjoni minn gqabel,
ghal ragunijiet li sussegwentement instabu li kienu
minghajr bazi, huma intitolati li jkollhom Il-ispiza tat-
trattament miksub fi Stat Membru iehor rimborzata
kollha skont id-dispozizzjonijiet tal-legislazzjoni tal-Istat
Membru tat-trattament.

ll-proceduri fir-rigward ta’ kura tas-sahha transkonfinali
stabbiliti mill-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-
pazjenti garanziji ta’ oggettivitd, nondiskriminazzjoni u
trasparenza, b'tali mod li jkun zgurat li d-decizjonijiet
mill-awtoritajiet nazzjonali jsiru fil-hin u bir-rispett u I-
kura dovuti kemm ghal dawk il-principji generali kif
ukoll ghac-cirkustanzi individwali ta’ kull kaz. Dan
ghandu wkoll japplika ghar-rimborz reali tal-ispejjez tal-
kura tas-sahha mwettqa fi Stat Membru ichor wara Ii I-
pazjent ikun ircieva t-trattament. Huwa xieraq li, f'¢irkos-
tanzi normali, il-pazjenti jkunu intitolati jircievu decizjo-
nijiet rigward il-kura tas-sahha transkonfinali fperijodu
ta’ zmien ragonevoli. Madankollu, dak il-perjodu jista’
jitqassar meta dan ikun gustifikat mill-urgenza tat-tratta-
ment ikkoncernat.

Informazzjoni adatta dwar l-aspetti essenzjali kollha ta’
kura tas-sahha transkonfinali hija necessarji sabiex il-
pazjenti jkunu jistghu jezercitaw id-drittijiet taghhom
fir-rigward ta’ kura tas-sahha transkonfinali fil-prattika.

(50)

nizmi biex tkun ipprovduta tali informazzjoni huwa li
jkunu stabbiliti punti ta’ kuntatt nazzjonali ma’ kull
Stat Membru. L-informazzjoni li jehtieg li tigi pprovduta
b’'mod obbligatorju lill-pazjenti ghandha tkun specifikata.
Madankollu, l-punti ta’ kuntatt nazzjonali jistghu
jipprovdu aktar informazzjoni volontarjament u anki
bl-appogg tal-Kummissjoni. L-informazzjoni ghandha
tkun ipprovduta mill-punti ta’ kuntatt nazzjonali lill-
pazjenti fi kwalunkwe wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Istat
Membru fejn ikunu jinsabu l-punti ta’ kuntatt. L-infor-
mazzjoni tista’ tkun ipprovduta fi kwalunkwe lingwa
ohra.

L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu dwar il-forma u n-
numru tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali taghhom. Tali
punti ta’ kuntatt nazzjonali jistghu wkoll ikunu inkorpo-
rati fi, jew mibnija fuq, attivitajiet ta’ ¢entri ta’ informazz-
joni ezisteni dment li jigi indikat b'mod car li huma
wkoll punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-kura tas-sahha
transkonfinali. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghandhom
jigu stabbiliti b'mod effi¢cjenti u trasparenti u huma
ghandhom ikunu jistghu jikkonsultaw ma’ organizzazz-
jonijiet tal-pazjenti, assiguraturi tal-kura tas-sahha u forni-
turi tal-kura tas-sahha. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali
ghandu jkollhom facilitajiet adatti biex jipprovdu infor-
mazzjoni dwar l-aspetti principali tal-kura tas-sahha
transkonfinali. II-Kummissjoni ghandha tahdem flimkien
mal-Istati Membri sabiex tiffacilita l-kooperazzjoni fir-
rigward tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-kura tas-
sahha transkonfinali, inkluz li jaghmlu l-informazzjoni
rilevanti disponibbli fil-livell tal-Unjoni. L-ezistenza ta’
punti ta’ kuntatt nazzjonali ma ghandhiex twaqqaf lill-
Istati Membri milli jistabbilixxu punti ta’ kuntatt konnessi
ohra fil-livell regjonali jew lokali, li jirriflettu l-organiz-
zazzjoni specifika tas-sistema tal-kura tas-sahha taghhom.

L-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw il-kooperazzjoni
bejn il-fornituri, ix-xerrejja u r-regolaturi tal-kura tas-
sahha ta’ Stati Membri differenti fil-livell nazzjonali,
regjonali jew lokali biex jizguraw kura tas-sahha trans-
konfinali sigura, ta’ kwalita gholja u effi¢jenti. Dan jista’
jkun ta’ importanza partikolari fir-regjuni li jmissu ma’
xulxin, fejn il-forniment transkonfinali tas-servizzi jista’
jkun l-aktar mod effi¢jenti ghall-organizzazzjoni tas-
servizzi tas-sahha ghall-popolazzjonijiet lokali, izda fejn
il-kisba ta’ dan il-forniment transkonfinali fuq bazi sos-
tnuta tehtieg kooperazzjoni bejn is-sistemi tas-sahha ta’
Stati Membri differenti. Kooperazzjoni bhal din tista’ tir-
rigwarda ppjanar kongunt, rikonoxximent reciproku jew
adattament tal-proceduri jew tal-istandards, l-interoperab-
bilta ta’ sistemi nazzjonali tat-teknologija tal-informazz-
joni u tal-komunikazzjoni (minn hawn 'il quddiem “ICT”)
rispettivi, mekkanizmi prattici biex tkun zgurata I-kontin-
wita tal-kura jew l-iffacilitar prattiku tal-forniment trans-
konfinali tal-kura tas-sahha minn professjonisti tas-sahha
fuqg bazi temporanja jew okkazjonali. Id-Direttiva
2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
7 ta’ Settembru 2005 dwar ir-rikonoxximent ta’ kwalifiki
professjonali (') tistipula li I-forniment minghajr hlas ta’
servizzi ta’ natura temporanja jew okkazjonali, inkluzi
servizzi moghtija minn professjonisti tas-sahha, fi Stat
Membru iehor ma ghandux, soggett ghal dispozizzjonijiet
specifici ta’ ligi tal-Unjoni, ikun ristrett ghall-ebda raguni

(") GU L 255, 30.9.2005, p. 22.
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li jkollha x’tagsam ma’ kwalifiki professjonali. Din id-Di-
rettiva ghandha tkun minghajr pregudizzju ghad-Direttiva
2005/36/KE.

[I-Kummissjoni ghandha theggeg il-kooperazzjoni bejn 1-
Istati Membri fl-ogsma stabbiliti fil-Kapitolu IV ta’ din id-
Direttiva u tista’, fkonformita mal-Artikolu 168(2) TFUE,
tiechu, fkuntatt mill-qrib mal-Istati Membri, kwalunkwe
inizjattiva utli biex tiffacilita u tippromovi tali kooperazz-
joni. Fdak il-kuntest, il-Kummissjoni ghandha tinkorag-
gixxi l-kooperazzjoni fil-forniment tal-kura tas-sahha
transkonfinali fil-livell regjonali u fdak lokali, b'mod
partikolari billi tidentifika ostakoli magguri ghall-kollabo-
razzjoni bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha fir-regjuni tal-
fruntiera, u billi taghmel rakkomandazzjonijiet u xxerred
l-informazzjoni u l-aqwa prattiki dwar kif jinghelbu t-tali
ostakoli.

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jkun jehtiglu jircievi
konferma li l-kura tas-sahha tkun se tinghata jew tkun
inghatat minn professjonista tas-sahha li jezercita I-
professjoni tieghu legalment. Ghaldagstant huwa xieraq
li jkun zgurat li informazzjoni dwar id-dritt tal-ezercizzju
ta’ professjoni li tinsab fir-registri nazzjonali jew lokali
tal-professjonisti tas-sahha, jekk dawn ikunu stabbiliti fl-
Istat Membru ta’ trattament, fuq talba jitqieghdu ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet tal-Istati Membru ta’
affiljazzjoni.

Fejn prodotti medi¢inali huma awtorizzati fi Stat
Membru u gew preskritti fdak I-Istat Membru minn
membru ta’ professjoni tas-sahha regolata fis-sens tad-
Direttiva 2005/36/KE ghal pazjent partikolari individwali,
fil-prin¢ipju ghandu jkun possibbli li t-tali preskrizzjoni-
jiet ikunu medikament rikonoxxuti u mahruga fl-Istat
Membru fejn il-prodotti medicinali huma awtorizzati.
It-tnehhija ta’ ostakli regolatorji u amministrattivi ghal
tali rikonoxximent ghandha tkun minghajr pregudizzju
ghall-htiega tal-qbil adatt tat-tabib li jkun qed jikkura I-
pazjenti jew l-ispizjar tal-pazjent fkull kaz individwali,
jekk dan huwa gustifikat mill-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u huwa mehtieg u proporzjonat ghal dak I-
objettiv. Ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet minn Stati
Membri ohra ma ghandu jaffettwa l-ebda dover profess-
jonali jew etiku li jkun jitlob lill-ispizjara jirrifjutaw li
jaccettaw il-preskrizzjoni. Tali rikonoxximent mediku
ghandu wkoll ikun minghajr pregudizzju ghad-decizjoni
tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni fir-rigward tal-inkluzjoni
ta’ tali prodotti medicinali fost il-benefic¢ji koperti mis-
sistema tas-sigurta socjali ta’ affiljazzjoni. Barra minn
hekk ghandu jigi nnutat li r-rimborz ta’ prodotti medici-
nali mhux affettwat mir-regoli dwar ir-rikonoxximent
reciproku ta’ preskrizzjonijiet, izda huwa kopert mir-
regoli generali dwar ir-rimborz ta’ kura tas-sahha trans-
konfinali fil-Kapitolu IIl ta’ din id-Direttiva. L-implimen-
tazzjoni tal-prin¢ipju ta’ rikonoxximent ghandha tkun
iffacilitata mill-adozzjoni ta’ mizuri mehtiega ghall-pro-
tezzjoni tas-sigurtd ta’ pazjent, u l-evitar tal-uzu hazin
jew it-tahlit ta’ prodotti medi¢inali. Dawn il-mizuri
ghandhom jinkludu l-adozzjoni ta’ lista mhux ezawrjenti
ta’ elementi li ghandhom jigu inkluzi fil-preskrizzjonijiet.
Xejn ma ghandu jwaqqaf lill-Istati Membri milli jkollhom
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aktar elementi fil-preskrizzjonijiet taghhom, dment li dan
ma jfixkilx ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet minn
Stati Membri ohra li jkun fihom illista komuni ta’
elementi. Ir-rikonoxximent tal-preskrizzjonijiet ghandu
japplika wkoll ghal taghmir mediku li jitqieghed legal-
ment fis-suq fl-Istat Membru fejn ikun ser jinghata t-
taghmir.

[I-Kummissjoni ghandha tappogga l-izvilupp kontinwu
tan-netwerks ta’ referenza Ewropej bejn il-fornituri tal-
kura tas-sahha u ¢-centri ta’ hila esperta fl-Istati Membri.
Netwerks ta’ referenza Ewropej jistghu jtejbu l-access
ghad-djanjosi u I-forniment ta’ kura tas-sahha ta” kwalita
gholja lill-pazjenti kollha bkondizzjonijiet li jirrikjedu
koncentrazzjoni partikolari ta’ rizorsi jew hila esperta, u
jistghu wkoll ikunu punti fokali ghat-tahrig u r-ricerka
medika, ghat-tixrid u ghall-evalwazzjoni tal-informazzjo-
ni, b'mod specjali dwar il-mard rari. Ghalhekk, din id-
Direttiva ghandha taghti incentivi lill-Istati Membri biex
isahhu l-izvilupp kontinwu ta’ netwerks ta’ referenza
Ewropej. In-netwerks ta’ referenza Ewropej huma bbazati
fuq il-partecipazzjoni volontarja tal-membri taghhom,
izda l-Kummissjoni ghandha tizviluppa kriterji u
kondizzjonijiet li n-netwerks ghandhom jigu mehtiega
jirrispettaw sabiex jircievu l-appogg mill-Kummissjoni.

I-mard rari huwa mard b'rata ta’ prevalenza ta’ mhux
aktar minn hames persuni affettwati ghal kull 10 000
ruh, skont ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 1999
dwar il-prodotti medicinali orfni (!), u huwa kollu mard
serju, kroniku u li sikwit jhedded il-hajja. Xi pazjenti
milquta minn mard serju jhabbtu wi¢cchom ma’ diffikul-
tajiet fit-tfittxija taghhom ghal djanjosi u trattament biex
itejpbu l-kwalita tal-hajja taghhom u jtawlu l-ghomor
mistenni taghhom, diffikultajiet li rrikonoxxiethom
ukoll ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju
2009 dwar azzjoni fil-qasam tal-mard rari (?).

L-izviluppi teknologici fil-provvediment tal-kura tas-sahha
transkonfinali permezz tal-uzu tal-ICTs jistghu jwasslu
biex l-ezercizzju tar-responsabbiltajiet ta’ supervizjoni
tal-Istati Membru ma jkunx car, u ghalhekk jista’ jfixkel
il-moviment liberu tal-kura tas-sahha u jzid riskji addizz-
jonali possibbli ghall-protezzjoni tas-sahha. Formati u
standards li huma differenti hafna u mhumiex kompa-
tibbli huma uzati ghall-provvediment tal-kura tas-sahha
bl-uzu tal-ICTs fl-Unjoni kollha, u dawn joholqu ostakli
ghal dan il-metodu ta’ provvediment ta’ kura tas-sahha
transkonfinali kif ukoll riskji possibbli ghall-protezzjoni
tas-sahha. Jehtieg, ghalhekk, li l-Istati Membri jimmiraw
lejn l-interoperabbilta tas-sistemi tal-ICT. Madankollu, it-
twettiq tas-sistemi tal-ICT tas-sahha huwa kompletament
kompetenza nazzjonali. Ghalhekk, din id-Direttiva
ghandha tirrikonoxxi l-importanza tal-hidma dwar l-inte-
roperabbilta u tirrispetta d-divizjoni tal-kompetenzi billi
tipprevedi li 1-Kummissjoni u Il-Istati Membri jahdmu
flimkien fl-izvilupp ta’ mizuri li mhumiex legalment
vinkolanti izda jipprovdu ghodda addizzjonali li huma

L 18, 22.1.2000, p. 1.
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disponibbli ghall-Istati Membri sabiex jiffacilitaw intero-
perabbilta akbar tas-sistemi tal-ICT fil-qasam tal-kura tas-
sahha u jappoggaw l-access tal-pazjenti ghal applikazzjo-
nijiet tas-sahha elettronika, meta I-Istati Membri jidde-
¢iedu i jintroducuhom.

L-interoperabbilta tas-soluzzjonijiet tas-sahha elettronika
ghandha tintlahaq filwaqt li jigu rrispettati r-regolamenti
nazzjonali dwar id-dispozizzjonijiet tas-servizzi tas-sahha
adottati sabiex jipprotegu lill-pazjent, inkluza l-legizlazz-
joni dwar l-ispizeriji fl-Internet, b’'mod partikolari l-proj-
bizzjonijiet nazzjonali dwar l-ordni postali ta’ prodotti
medicinali moghtija biss bir-ricetti safejn ikunu kumpa-
tibbli mal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja u d-Direttiva
97/7|KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’
Mejju 1997 dwar il-harsien tal-konsumatur fir-rigward
tal-kuntratti ta’ distanza () u d-Direttiva 2000/31/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju
2000 dwar certi aspetti legali tas-servizzi minn sodjeta
tal-informazzjoni, partikolarment il-kummer¢ elettroniku,
fis-Suq Intern (?).

Il-progress kostanti fix-xjenza medika u t-teknologiji tas-
sahha jipprezenta kemm opportunitajiet kif ukoll sfidi
ghas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri. Il-kooperazzjoni
fl-evalwazzjoni ta’ teknologiji tas-sahha godda tista’
tappogga lill-Istati Membri permezz ta’ ekonomiji ta’
skala u tevita d-duplikazzjoni tal-isforzi, u tipprovdi
bazi ta’ evidenza ahjar ghall-aqwa uzu ta’ teknologiji
godda sabiex tkun Zgurata kura tas-sahha sigura, ta’
kwalita gholja u efficjenti. Kooperazzjoni tali tehtieg
strutturi sostnuti bl-involviment tal-awtoritajiet rilevanti
kollha tal-Istati Membri kollha, li jibnu fuq il-progetti bi
prova ezistenti u fuq il-konsultazzjoni ta’ firxa wiesgha ta’
persuni interessati. Ghaldagstant, din id-Direttiva ghandha
tipprovdi bazi ghal appogg kontinwu tal-Unjoni ghal tali
kooperazzjoni.

Skont 1-Artikolu 291 TFUE, ir-regoli u l-prin¢ipji generali
dwar il-mekkanizmi ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezercizzju tas-setghat implimentattivi tal-Kummissjoni
ghandhom jigu stabbiliti minn qabel permezz ta’ regola-
ment adottat skont il-procedura legislattiva ordinarja.
Sakemm jigi adottat dak ir-Regolament il-gdid, tkompli
tapplika d-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’
Gunju 1999 li tipprovdi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-
setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummiss-
joni (}), bl-eccezzjoni tal-procedura regolatorja bi skru-
tinju, li mhix applikabbli.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
delegati skont 1-Artikolu 290 TFUE fir-rigward ta’ mizuri
li jkunu jeskludu kategoriji specifici ta” prodotti medici-
nali jew apparati medic¢i mir-rikonoxximent ta’ preskrizz-
jonijiet, kif previst fdin id-Direttiva. Biex tidentifika

144, 4.6.1997, p. 19.
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n-netwerks ta’ referenza li ghandhom jibbenefikaw mill-
appogg tal-Kummissjoni, il-Kummissjoni ghandha wkoll
tinghata s-setgha tadotta atti ddelegati rigward il-kriterji u
l-kundizzjonijiet li n-netwerks ta’ referenza Ewropej jehti-
gilhom jissodisfaw.

Huwa ta’ importanza partikolari li, meta tinghata setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 209 TFUE, il-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet adatti matul il-
hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti.

Skont il-punt 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali dwar it-
tfassil ahjar tal-ligijiet (), 1-Istati Membri huma mhegga
jfasslu, ghalihom stess u fl-interess tal-Unjoni, it-tabelli
proprji taghhom, li juru, sa fejn hu possibbli, il-korrelazz-
joni bejn din id-Direttiva u l-mizuri ta’ traspozizzjoni, u

jaghmluhom pubblici.

I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ta
wkoll l-opinjoni tieghu dwar il-proposta ghal din id-Di-
rettiva (°).

Minhabba 1i l-objettiv ta’ din id-Direttiva, jigifieri li jigu
pprovduti regoli ghall-iffacilitar tal-access ghal kura tas-
sahha transkonfinali sigura u ta’ kwalita gholja fl-Unjoni,
ma jistghux jinkisbu bizzejjed mill-Istati Membri u jistghu
ghalhekk, minhabba l-iskala u l-effetti taghha, jinkisbu
ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri,
fkonformita mal-principju ta’ sussidjarjeta kif stipulat fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Skont il-
principju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak 1-Artikolu,
din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa
necesarju biex jinkiseb dak I-objettiv,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

1.

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Din id-Direttiva tipprevedi regoli ghall-iffacilitar tal-access

ghal kura tas-sahha transkonfinali sikura u ta’ kwalita gholja u
tippromovi l-kooperazzjoni fir-rigward tal-kura tas-sahha bejn 1-
Istati Membri, brispett shih ghall-kompetenzi nazzjonali fl-orga-
nizzazzjoni u l-ghoti tal-kura tas-sahha. Din id-Direttiva
ghandha l-ghan ukoll i ticcara r-relazzjoni taghha mal-qafas
ezistenti dwar il-koordinazzjoni tas-sistemi tas-sigurta sogjali,
ir-Regolament (KE) Nru 883/2004, bil-ghan li d-drittijiet tal-
pazjenti jkunu applikati.

C 321, 31.12.2003, p. 1.

)

() GU
GU

C 128, 6.6.2009, p. 20.
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2. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-forniment ta’ kura
tas-sahha lill-pazjenti, irrispettivament minn kif tkun organiz-
zata, moghtija u ffinanzjata.

3. Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal:

(a) is-servizzi fil-qasam tal-kura fit-tul li l-ghan taghhom huwa
li jappoggaw lill-persuni li jkollhom bzonn assistenza biex
iwettqu l-kompiti ta’ kuljum taghhom;

l-allokazzjoni ta’ u l-access ghall-organi ghall-fini ta’ trap-
janti ta’ organi;

bl-e¢cezzjoni tal-Kapitolu IV, programmi ta’ vac¢inazzjoni
pubblika kontra mard li jittiched li huma esklussivament
immirati lejn il-protezzjoni tas-sahha tal-popolazzjoni fit-
territorju ta’ Stat Membru u li huma soggetti ghal mizuri
specifici ta” ppjanar u implimentazzjoni.

4. Din id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa l-ligijiet u r-rego-
lamenti fl-Istati Membri fir-rigward tal-organizzazzjoni u l-iffi-
nanzjar tal-kura tas-sahha fsitwazzjonijiet mhux relatati ma’
kura tas-sahha transkonfinali. Bmod partikolari, mhemm xejn
fdin id-Direttiva li jobbliga lil Stat Membru jirrimborza l-ispejjez
ta’ kura tas-sahha pprovduta minn fornituri ta’ kura tas-sahha
stabbiliti fit-territorju tieghu stess jekk dawk il-fornituri ma
jkunux parti mis-sistema tas-sigurta socjali jew mis-sistema
tas-sahha pubblika ta" dak I-Istat Membru.

Artikolu 2
Relazzjoni ma’ dispozizzjonijiet ohra tal-Unjoni

Din id-Direttiva ghandha tapplika minghajr pregudizzju ghal:
(a) Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-21 ta’ Dicembru
1988 dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzi-
jiet ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna u li jkunu
parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-

sahha (1);

Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’” Gunju 1990
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward
il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (?), id-
Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar
mezzi medici (}) u d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-
mezzi medici dijanjostici in vitro (*);

Id-Direttiva 95/46/KE u d-Direttiva 2002/58/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2002 dwar I-
ipprocessar tad-data personali u l-protezzjoni tal-privatezza
fis-settur tal-komunikazzjoni elettronika (°);

Id-Direttiva 96/71/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta’ Dicembru 1996 dwar l-impjieg ta’ haddiema fil-
qafas ta’ prestazzjoni ta’ servizzi (°);

1d-Direttiva 2000/31/KE

40, 11.2.1989, p. 8.
189, 20.7.1990, p. 17.
169, 12.7.1993, p. 1.
331, 7.12.1998, p. 1.
201, 31.7.2002, p. 37.
18, 21.1.1997, p. 1.
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Id-Direttiva tal-Kunsill 2000/43/KE tad-29 ta’ Gunju 2000
li timplimenta l-prin¢ipju tat-trattament ugwali bejn il-
persuni rrispettivament mill-origini tar-razza jew l-etni-
cita (7);

Id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-4 ta” April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-
Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prat-
tika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klini¢ci fuq
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (%);

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komu-
nita i ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem (°);

Id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi livelli stabbiliti
ta’ kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-
hazna u t-tgassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-
demm (19);

Ir-Regolament (KE) Nru 859/2003;

Id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards
ta’ kwalita u sikurezza fid-donazzjoni, ksib, testjar,
processar, preservazzjoni, hzin, u distribuzzjoni tat-tessuti
u ¢elluli umani ('");

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ~ ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u
li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ('?);

Ir-Regolament (KE) Nru 883/2004 u r-Regolament (KE)
Nru 987/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Settembru 2009 li jistabbilixxi l-procedura ghall-im-
plimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 883/2004 dwar il-
koordinazzjoni tal-iskemi ta’ sigurta sogjali (**);

Id-Direttiva 2005/36/KE

Ir-Regolament (KE) Nru 1082/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-5 ta’ Lulju 2006 dwar raggruppament
Ewropew ta’ kooperazzjoni territorjali (REKT) ('#);

180, 19.7.2000, p. 22.
121, 1.5.2001, p. 34.
311, 28.11.2001, p. 67.
33, 8.2.2003, p. 30.
102, 7.4.2004, p. 48.
136, 30.4.2004, p. 1.
284, 30.10.2009, p. 1
210, 31.7.2006, p. 19.
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(p) Ir-Regolament (KE) Nru 1338/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-istatistika
Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta
fuq ix-xoghol (!);

(q) Ir-Regolament (KE) Nru 593/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008 dwar il-ligi applikabbli
ghall-obbligazzjonijiet kuntrattwali (Ruma I) (3), ir-Regola-
ment (KE) Nru 864/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-11 ta’ Lulju 2007 dwar il-ligi applikabbli ghall-
obbligazzjonijiet mhux kuntrattwali (Ruma II) () u regoli
ohra tal-Unjoni dwar id-dritt internazzjonali privat, b'mod
partikolari regoli relatati mal-gurisdizzjoni tal-qorti u I-ligi
applikabbli;

(r) Id-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar l-istandards tal-kwalita
u s-sikurezza ta’ organi umani mahsuba ghal trapjanti (¥);

(s) Ir-Regolament (UE) Nru 1231/2010.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-defi-
nizzdatajonijiet li gejjin:

(@) “kura tas-sahha” tfisser servizzi tas-sahha pprovduti minn
professjonisti ~ tas-sahha lill-pazjenti biex jivvalutaw,
izommu jew ireggghu lura l-istat tas-sahha taghhom,
inkluzi I-preskrizzjoni, l-ghoti u I-forniment ta’ prodotti
medicinali u apparati medici;

(b) “persuna assigurata” tfisser:

(i) il-persuni, inkluzi l-membri tal-familji taghhom u s-
sopravissuti taghhom, li huma koperti mill-Artikolu 2
tar-Regolament (KE) Nru 883/2004 u li huma persuni
assigurati fis-sens tal-Artikolu 1(c) ta’ dak ir-Regola-
ment, u

(i) cittadini ta’ pajjiz terz li huma koperti mir-Regolament
(KE) Nru 859/2003 jew ir-Regolament (UE) Nru
1231/2010, jew li jissodisfaw il-kondizzjonijiet tal-le-
gislazzjoni tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghad-dritt
ghall-benefic¢ji;

(c) “Stat Membru ta’ affiljazzjoni” tfisser

(i) ghall-persuni msemmija fil-punt (b)(i), I-Istat Membru li
huwa kompetenti li jaghti lill-persuna assigurata awto-
rizzazzjoni minn gabel biex tir¢ievu t-trattament adatt

() GU L 354, 31.12.2008, p. 70.
(® GU L 177, 4.7.2008, p. 6.
() GU L 199, 31.7.2007, p. 40.
(*) GU L 207, 6.8.2010, p. 14.

barra I-Istat Membru ta’ residenza skont ir-Regolament
Nru 883/2004 u r-Regolament (KE) 987/2009,

(ii) ghall-persuni msemmija fil-punt (b)(ii), I-Istat Membru li
huwa kompetenti li jaghti lill-persuna assigurata awto-
rizzazzzjoni minn gabel biex tir¢ievi t-trattament adatt
fi Stat Membru iehor skont ir-Regolament Nru
859/2003 jew ir-Regolament (UE) Nru 1231/2010.
Jekk l-ebda Stat Membru ma jkun kompetenti skont
dawk ir-Regolamenti, l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni
ghandu jkun I-Istat Membru fejn il-persuna tkun assi-
gurata jew ikollha d-drittijiet ghall-benefic¢ji tal-mard
skont il-legislazzjoni ta’ dak l-Istat Membru;

(d) “Stat Membru tat-trattament” tfisser l-Istat Membru li fil-fatt
tigi pprovduta fit-territorju tieghu l-kura tas-sahha lill-
pazjent. Fil-kaz ta’ telemedicina, il-kura tas-sahha hija kkun-
sidrata bhala li hija pprovduta fl-Istat Membru fejn il-
fornitur tal-kura tas-sahha jkun stabbilit;

() “kura tas-sahha transkonfinali” tfisser kura tas-sahha pprov-
duta jew preskritta fi Stat Membru minbarra I-Istat Membru
ta’ affiljazzjoni;

(fy “professjonist tas-sahha” tfisser tabib, infermiera respon-
sabbli ghall-kura generali,dentist, majjistra jew spizjar fis-
sens tad-Direttiva 2005/36/KE, jew professjonist ichor li
jezercita attivitajiet fis-settur tal-kura tas-sahha li huma
ristretti  ghal  professjoni  regolata  kif definit fl-
Artikolu 3(1)(a) tad-Direttiva 2005/36/KE, jew persuna
megjusa li hi professjonist tas-sahha skont il-legislazzjoni
tal-Istat Membru tat-trattament;

(@) “fornitur tal-kura tas-sahha” tfisser kwalunkwe persuna
fizika jew guridika jew entitd ohra li legalment jipprovdu
kura tas-sahha fit-territorju ta’ Stat Membru;

(h) “pazjent” tfisser kwalunkwe persuna fizika li tixtieq tircievi
jew tircievi kura tas-sahha fi Stat Membru;

(i) “prodott medicinali” tfisser prodott medicinali kif definit
mid-Direttiva 2001/83/KE;

() “taghmir mediku” tfisser taghmir mediku kif definit mid-
Direttiva 90/385/KEE, id-Direttiva 93/42/KEE jew id-Dirett-
iva 98/79/KE;

(k) “preskrizzjoni” tfisser preskrizzjoni ghal prodott medicinali
jew ghal taghmir mediku mahruga minn membru ta’
professjoni tas-sahha regolata fis-sens tal-Artikolu 3(1)(a)
tad-Direttiva 2005/36/KE li hu legalment intitolat jaghmel
dan fl-Istat Membru fejn tinhareg il-preskrizzjoni;
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() “teknologija tas-sahha” tfisser prodott medicinali, taghmir
mediku jew proceduri medici u kirurgici kif ukoll mizuri
ghall-prevenzjoni, id-dijanjozi jew it-trattament tal-mard
uzati fil-kura tas-sahha;

(m) “rekords medici” tfisser id-dokumenti kollha li jkun fihom
data, valutazzjonijiet u informazzjoni ta’ kull tip dwar il-
gaghda tal-pazjent u l-izvilupp kliniku matul il-process tal-
kura.

KAPITOLU II

RESPONSABBILTAJIET TAL-ISTATI MEMBRI FIR-RIGWARD
TAL-KURA TAS-SAHHA TRANSKONFINALI

Artikolu 4
Responsabbiltajiet tal-Istat Membru tat-trattament

1.  Bkont mehud tal-principji tal-universalita, tal-access ghal
kura ta’ kwalita tajba, tal-ekwita u tas-solidarjeta, il-kura tas-
sahha transkonfinali ghandha tigi pprovduta skont:

(a) il-legislazzjoni tal-Istat Membru tat-trattament;

(b) l-istandards u I-linji gwida dwar il-kwalita u s-sikurezza
stabbiliti mill-Istat Membru tat-trattament; u

(c) il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-istandards tas-sikurezza.

2. L-Istat Membru tat-trattament ghandu jizgura li:

(a) il-pazjenti jircievu mill-punt ta’ kuntatt nazzjonali msemmi
fl-Artikolu 6, fuq talba, l-informazzjoni rilevanti dwar I-
istandards u l-linji gwida msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu
1 ta’ dan l-Artikolu, inkluzi d-dispozizzjonijiet dwar is-
sorveljanza u l-valutazzjoni tal-fornituri tal-kura tas-sahha,
informazzjoni dwar liema fornituri tal-kura tas-sahha huma
soggetti ghal dawn l-istandards u l-linji gwida u informazz-
joni dwar l-accessibilita tal-isptarijiet ghall-persuni b’dizabi-
lita;

=

il-fornituri tal-kura tas-sahha jipprovdu l-informazzjoni rile-
vanti biex jghinu lill-pazjenti individwali jaghmlu ghazla
infurmata, inkluz dwar l-ghazliet ta’ trattament, dwar id-
disponibbilta, il-kwalita u s-sikurezza tal-kura tas-sahha li
jipprovdu fl-Istat Membru tat-trattament u li jipprovdu
wkoll ircevuti ¢ari u informazzjoni cara dwar il-prezzijiet,
kif ukoll dwar l-istatus tal-awtorizzazzjoni jew ir-registrazz-
joni taghhom, il-kopertura tal-assigurazzjoni taghhom jew
mezzi ohra ta’ protezzjoni personali jew kollettiva fir-
rigward tar-responsabbilta professjonali. Safejn il-fornituri
tal-kura tas-sahha diga jipprovdu lill-pazjenti residenti fl-
Istat Membru tat-trattament bl-informazzjoni rilevanti
dwar dawn is-suggetti, din id-Direttiva ma tobbligax lill-
fornituri tal-kura tas-sahha biex jipprovdu informazzjoni
aktar estensiva lill-pazjenti minn Stati Membri ohra;

(c) ikun hemm proceduri trasparenti biex isiru I-ilmenti u jkun
hemm stabbiliti mekkanizmi ghall-pazjenti, bil-ghan li huma
jfittxu rimedji skont il-legislazzjoni tal-Istat Membru tat-trat-
tament jekk isofru dannu li jirrizulta mill-kura tas-sahha li
jircievu;

(d) jezistu sistemi ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta professjo-
nali, jew garanzija jew arrangament simili li hija ekwivalenti
jew essenzjalment komparabbli fir-rigward tal-ghan taghha
u li hija adatta ghan-natura u I-livell tar-riskju, ghat-tratta-
ment moghti fit-territorju tieghu;

(e) id-dritt fundamentali ghall-privatezza fir-rigward tal-ippro-
Cessar tad-data personali huwa mhares fkonformita mal-
mizuri nazzjonali li jimplimentaw id-dispozizzjonijiet tal-
Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data personali, b'mod parti-
kolari d-Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE;

(f) sabiex tigi zgurata l-kontinwita tal-kura, il-pazjenti li r¢cevew
trattament ikunu intitolati ghal rekord mediku bil-miktub
jew elettroniku ta’ dan it-trattament, u access ghal mill-
inqas kopja ta’ dan ir-rekord fkonformita ma’ u soggett
ghall-mizuri nazzjonali li jimplimentaw id-dispozizzjonijiet
tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data personali, b'mod
partikolari d-Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE.

3. I-prin¢ipju ta’ nondiskriminazzjoni fir-rigward tac-cittadi-
nanza ghandu jigi applikat ghall-pazjenti minn Stati Membri
ohra.

Dan ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-possibbilta li 1-
Istat Membru tat-trattament, fejn dan ikun gustifikat minhabba
ragunijiet ta’ interess generali li jkunu aktar importanti, bhalma
huma r-rekwiziti tal-ippjanar marbuta mal-ghan li jigi zgurat
access sufficjenti u permanenti ghal ghazla bbilan¢jata ta’ trat-
tamenti ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat jew max-
xewqa li jigu kkontrollati l-ispejjez u tigi evitata, kemm jista’
jkun possibbli, kull hela ta’ rizorsi finanzjarji, tekni¢i u umani,
jadotta mizuri fir-rigward tal-access ghat-trattament immirati li
jissodisfaw ir-responsabbilta fundamentali tieghu li jizgura
access sufficjenti u permanenti ghall-kura tas-sahha fit-territorju
tieghu. Tali mizuri ghandhom ikunu limitati ghal dak li hu
necessarju u proporzjonati u ma jistghux jikkostitwixxu mezz
ta’ diskriminazzjoni arbitrarja u ghandhom isiru disponibbli

ghall-pubbliku minn qabel.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-fornituri tal-kura
tas-sahha fit-territorju taghhom japplikaw l-istess skala ta’ mizati
ghall-kura tas-sahha ghall-pazjenti minn Stati Membri ohra
bhall-pazjenti domestici fsitwazzjoni medika komparabbli, jew
li huma jitolbu prezz ikkalkolat skont kriterji oggettivi u non-
diskriminatorji jekk ma jkun hemm l-ebda prezz komparabbli
ghall-pazjenti domestici.
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Dan il-paragrafu ghandu jkun minghajr hsara ghal-legislazzjoni
nazzjonali li tippermetti lill-fornituri tal-kura tas-sahha jistabbi-
lixxu l-prezzijiet taghhom stess, dment li ma jiddiskriminawx
kontra pazjenti minn Stati Membri ohra.

5. Din id-Direttiva ma ghandhiex taffetwa I-ligijiet u r-rego-
lamenti fl-Istati Membri dwar l-uzu tal-lingwi. L-Istati Membri
jistghu jaghzlu i tinghata informazzjoni b’lingwi ohra minbarra
dawk li huma I-lingwi uffi¢jali fl-Istat Membru kkoncernat.

Artikolu 5
Responsabbiltajiet tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jizgura li:

(a) l-ispiza tal-kura tas-sahha transkonfinali tkun rimborzata
skont il-Kapitolu II;

(b) jkunu jezistu mekkanizmi biex, fuq talba, il-pazjenti jigu
pprovduti l-informazzjoni dwar id-drittijiet u l-intitolamenti
taghhom fdak l-Istat Membru relatati mar-riceviment tal-
kura tas-sahha transkonfinali, b'mod partikolari fir-rigward
tat-termini u l-kondizzjonijiet ghar-rimborz tal-ispejjez
skont I-Artikolu 7(6) u l-proceduri ghall-access u d-deter-
minar ta’ dawk l-intitolamenti u ghall-appell u r-rimedju
jekk il-pazjenti jqisu li d-drittijiet taghhom ma gewx rispet-
tati skont l-Artikolu 9. Fl-informazzjoni dwar il-kura tas-
sahha transkonfinali ghandha ssir distinzjoni cara bejn id-
drittijiet li l-pazjenti ghandhom bis-sahha ta’ din id-Direttiva
u d-drittijiet li gejjin mir-Regolamenti (KE) Nru 883/2004;

(c) fil-kaz fejn pazjent ikun ircieva kura tas-sahha transkonfinali
u fil-kaz fejn johrog li jkun mehtieg li jsir segwitu mediku, 1-
istess segwitu mediku jkun disponibbli kif kien ikun il-kaz
kieku dik il-kura tas-sahha kienet giet ipprovduta fit-terri-
torju tieghu;

=

il-pazjenti li jkunu jixtiequ jircievu jew li jircievu trattament
transkonfinali jkollhom access remot ghar-rekords medici
taghhom jew ikollhom mill-ingas kopja taghhom, fkonfor-
mita ma’ u soggett ghall-mizuri nazzjonali li jimplimentaw
id-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data
personali, b'mod partikolari d-Direttivi 95/46/KE u
2002/58/KE.

Artikolu 6

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

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar punt ta’ kuntatt nazzjo-
nali wiehed jew aktar ghall-kura tas-sahha transkonfinali u
jikkomunikaw l-ismijiet u d-dettalji ta’ kuntatt taghhom Ilill-
Kummissjoni. II-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom
jaghmlu din l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku. L-Istati
Membri ghandhom jizguraw li l-punti ta’ kuntatt nazzjonali
jikkonsultaw mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, mal-fornituri
tal-kura tas-sahha u mal-fornituri tal-assigurazzjoni tal-kura
tas-sahha.

2. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghandhom jiffacilitaw 1-
iskambju ta’ informazzjoni li jirreferi ghalih il-paragrafu 3 u
ghandhom jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin u mal-Kummiss-
joni. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghandhom jipprovdu lill-
pazjenti, fuq talba, bid-dettalji ta’ kuntatt tal-punti ta’ kuntatt
nazzjonali fl-Istati Membri l-ohra.

3. Bil-ghan li jippermettu lill-pazjenti jaghmlu uzu tad-dritti-
jiet taghhom fir-rigward tal-kura tas-sahha transkonfinali, il-
punti ta’ kuntatt nazzjonali fl-Istat Membru tat-trattament
ghandhom jipprovdulhom informazzjoni dwar il-fornituri tal-
kura tas-sahha, inkluz, fuq talba, informazzjoni dwar id-dritt
ta’ fornitur specifiku li jipprovdi s-servizzi jew kwalunkwe res-
trizzjoni fuq il-prattika tieghu, informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 4(2)(a), kif ukoll informazzjoni dwar id-drittijiet tal-
pazjenti, il-proceduri ghall-ilmenti u mekkanizmi biex jinkisbu
rimedji, skont il-legislazzjoni ta’ dak l-Istat Membru, kif ukoll I-
ghazliet legali u amministrattivi disponibbli biex jigu rizolti t-
tilwimiet fil-kaz ta’ dannu li jirrizulta minn kura tas-sahha trans-
konfinali.

4. 1Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali fl-Istat Membru ta’ affiljazz-
joni ghandhom jipprovdu lill-pazjenti u lill-professjonisti tas-
sahha l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(b).

5. L-informazzjoni msemmija fdan l-Artikolu ghandha tkun
facilment accessibbli u ghandha ssir disponibbli b'mezzi elettro-
ni¢i u fformati accessibbli ghall-persuni b'dizabilita, skont kif
jixraq.

KAPITOLU III

RIMBORZ TA’ SPEJJEZ TA’ KURA TAS-SAHHA
TRANSKONFINALI

Artikolu 7
Prin¢ipji generali ghar-rimborz tal-ispejjez

1. Minghajr hsara ghar-Regolament (KE) Nru 883/2004 u
soggett ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 8 u 9, l-Istat Membru
ta’ affiljazzjoni ghandu jizgura li l-ispejjez maghmula mill-
persuna assigurata li tircievi kura tas-sahha transkonfinali jigu
rimborzati, jekk il-kura tas-sahha inkwistjoni tkun fost il-bene-
ficgii li l-persuna assigurata hija intitolata ghalihom fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni.

2. Bderoga mill-paragrafu 1:

(a) jekk Stat Membru huwa elenkat fl-Anness IV ghar-Regola-
ment (KE) Nru 883/2004 u fkonformita ma’ dak ir-Rego-
lament ikun irrikonoxxa d-drittijiet ghall-benefi¢¢ji tal-mard
ghal pensjonanti u l-membri tal-familji taghhom, li jkunu
residenti fi Stat Membru differenti, huwa ghandu jipprov-
dilhom kura tas-sahha skont din id-Direttiva bl-ispejjez
ghalih meta joqoghdu fuq it-territorju tieghu, fkonformita
mal-legislazzjoni tieghu, dags li kieku l-persuni kkoncernati
kienu residenti fl-Istat Membru elenkat f dak I-Anness;
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(b) jekk il-kura tas-sahha pprovduta fkonformita ma’ din id-
Direttiva mhix soggetta ghal awtorizzazzjoni minn qabel,
mhix ipprovduta fkonformita mal-Kapitolu I tat-Titolu III
tar-Regolament (KE) Nru 883/2004, u mhix ipprovduta
fit-territorju tal-Istat Membru li skont dak ir-Regolament u
r-Regolament (KE) Nru 987/2009 huwa, fl-ahhar mill-ahhar,
responsabbli ghar-rimborz tal-ispejjez, l-ispejjez ghandhom
jiggarbu minn dak I-Istat Membru. Dak I-Istat Membru jista’
jassumi l-ispejjez  tal-kura tas-sahha skont it-termini,
kondizzjonijiet, kriterji ta’ eligibbilta u formalitajiet regola-
torji u amministrattivi li huwa stabbilixxa, sakemm dawn
ikunu kompatibbli mat-TFUE.

3. Huwa fidejn l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni li jiddeter-
mina, fil-livell lokali, regjonali jew nazzjonali, il-kura tas-sahha
li fir-rigward taghha l-persuna assigurata hija intitolata biex ma
thallasx hi l-ispejjez u I-livell ta” dan il-hlas ta” dawk l-ispejjez,
irrispettivament minn fejn tkun ipprovduta il-kura tas-sahha.

4.  L-ispejjez tal-kura tas-sahha transkonfinali ghandhom jigu
rimborzati jew imhallsa direttament mill-Istat Membru ta’ affil-
jazzjoni sal-livell tal-ispejjez li kienu jithallsu mill-Istat Membru
ta’ affiljazzjoni kieku din il-kura tas-sahha kienet ipprovduta fit-
territorju tieghu minghajr ma jinqabzu l-ispejjez reali tal-kura
tas-sahha ricevuta.

Fejn l-ispiza shiha tal-kura tas-sahha transkonfinali tagbez il-
livell tal-ispejjez li kienu jithallsu li kieku I-kura tas-sahha kienet
ipprovduta fit-territorju tieghu, l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni
jista’ xorta wahda jiddeciedi li jirrimborza l-ispiza shiha.

L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista® jiddeciedi li jirrimborza
spejjez ohra relatati, bhalma huma l-ispejjez tal-akkomodazzjoni
u tal-ivvjaggar, jew spejjez izjed mis-soltu li persuni b'dizabilita
jista’ jkun li jaghmlu minhabba dizabilita wahda jew aktar meta
jkunu ged jircievu kura tas-sahha transkonfinali, skont il-legiz-
lazzjoni nazzjonali u bil-kundizzjoni li jkun hemm dokumen-
tazzjoni sufficjenti li taghti spjegazzjoni ta’ dawn l-ispejjez.

5. L-Istati Membri jistghu jadottaw dispozizzjonijiet skont it-
TFUE immirati biex jizguraw li l-pazjenti jgawdu l-istess drittijiet
meta jircievu kura tas-sahha transkonfinali bhalma kienu jgawdu
kieku rcevew kura tas-sahha fsitwazzjoni komparabbli fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni.

6.  Ghallfinijiet tal-paragrafu 4, lIstati Membri ghandu
jkollhom mekkanizmu trasparenti ghall-kalkolu tal-ispejjez ta’
kura tas-sahha transkonfinali i ghandhom jigu rimborzati lill-
persuna assigurata mill-Istat Membru ta’ affiljazzjoni. Dan il-

mekkanizmu ghandu jkun ibbazat fuq kriterji oggettivi u non-
diskriminatorji maghrufa minn gabel u jkun applikat fil-livell
amministrattiv (lokali, regjonali jew nazzjonali) rilevanti.

7. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jimponi fuq persuna
assigurata li tkun qed tipprova tikseb rimborz tal-ispejjez ta’
kura tas-sahha transkonfinali, inkluz il-kura tas-sahha mehuda
permezz tal-mezzi tat-telemedicina, l-istess kondizzjonijiet,
kriterji ta’ eligibbilta u formalitajiet regolatorji u amministrattivi,
kemm jekk stabbiliti fil-livell lokali, regjonali jew nazzjonali, li
timponi kieku din il-kura tas-sahha kienet ipprovduta fit-terri-
torju tieghu. Dan jista’ jinkludi valutazzjoni minn professjonist
tas-sahha jew amministratur tal-kura tas-sahha li jipprovdu
servizzi ghas-sistema tas-sigurta so¢jali statutorja jew is-sistema
tas-sahha nazzjonali tal-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, bhall-prat-
tikant generali jew il-prattikant tal-kura primarja ma’ min ikun
registrat il-pazjent, jekk dan ikun necessarju ghad-determinazz-
joni tad-dritt tal-pazjent individwali ghall-kura tas-sahha.
Madankollu, l-ebda kondizzjoni, kriterju ghall-eligibbilta u
formalita regolatorja u amministrattiva imposti skont dan il-
paragrafu ma jistghu jkunu diskriminatorji jew jikkostitwixxu
ostaklu ghall-moviment liberu ta’ pazjenti, servizzi jew merkan-
zija, jekk kemm-il darba dan ma jkunx iggustifikat oggettiva-
ment mir-rekwiziti tal-ippjanar marbuta mal-hsieb li jigi zgurat
access sufficjenti u permanenti ghal ghazla bbilan¢jata ta’ trat-
tamenti ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat jew max-
xewqa li jigu kkontrollati l-ispejjez u tigi evitata, kemm jista’
jkun possibbli, kull hela ta’ rizorsi finanzjarji, tekni¢i u umani.

8.  L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ma ghandux jaghmel ir-
rimborz tal-ispejjez tal-kura tas-sahha transkonfinali soggett
ghall-awtorizzazzjoni minn qabel hlief fil-kazijiet imnizzla fl-
Artikolu 8.

9.  L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jillimita l-applikazzjo-
ni tar-regoli dwar ir-rimborz ghall-kura tas-sahha transkonfinali
abbazi ta’ ragunijiet aktar importanti ta’ interess generali bhalma
huma r-rekwiziti tal-ippjanar marbuta mal-ghan li jigi zgurat
access sufficjenti u permanenti ghal ghazla bbilan¢jata ta’ trat-
tamenti ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru kkoncernat jew max-
xewqa li jigu kkontrollati l-ispejjez u tigi evitata, kemm jista’
jkun possibbli, kull hela ta’ rizorsi finanzjarji, tekni¢i u umani.

10.  Minkejja l-paragrafu 9, I-Istati Membri ghandhom
jizguraw 1i l-kura tas-sahha transkonfinali li ghaliha tkun
inghatat awtorizzazzjoni minn qabel tigi rimborzata fkonfor-
mita’ mal-awtorizzazzjoni.

11.  Id-decizjoni li l-applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu tkun
limitata skont il-paragrafu 9 ghandha tkun ristretta ghal dak li
huwa mehtieg u proporzjonali, u ma tistax tikkostitwixxi mezz
ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew ostaklu mhux iggustifikat
ghall-moviment liberu ta’ merkanzija, persuni jew servizzi. L-
Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bi
kwalunkwe decizjoni li tillimita r-rimborz abbazi tal-motivi
ddikjarati fil-paragrafu 9.
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Artikolu 8

Kura tas-sahha li tista’ tkun soggetta ghal awtorizzazzjoni
minn qabel

1. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jipprevedi sistema ta’
awtorizzazzjoni minn qabel ghar-rimborz tal-ispejjez tal-kura
tas-sahha transkonfinali, skont dan I-Artikolu u I-Artikolu 9.
Is-sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel, inkluzi l-kriterji u I-
applikazzjoni ta’ dawk il-kriterji, u d-decizjonijiet individwali ta’
tichid tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni minn qabel, ghandhom
ikunu ristretti ghal dak li hu mehtieg u proporzjonali ghall-
objettiv i jrid jintlahaq, u ma jistghux jikkostitwixxu mezz ta’
diskriminazzjoni arbitrarja jew ostaklu mhux iggustifikat ghall-
moviment liberu tal-pazjenti.

2. Il-kura tas-sahha li tista’ tkun soggetta ghal awtorizzazz-
joni minn qabel ghandha tkun limitata ghal kura tas-sahha li:

(a) hija soggetta ghar-rekwiziti tal-ippjanar marbuta mal-hsieb li
jigi zgurat access sufficjenti u permanenti ghal ghazla
bbilan¢jata ta’ trattamenti ta’ kwalita gholja fl-Istat Membru
kkoncernat jew max-xewqa li jigu kkontrollati l-ispejjez u
tigi evitata, kemm jista’ jkun possibbli, kull hela ta’ rizorsi
finanzjarji, tekni¢i u umani u:

(i) tinvolvi akkomodazzjoni fi sptar mal-lejl ghall-pazjent
ikkoncernat ghal mill-anqas lejl wiched; jew

(i) tehtieg l-uzu ta’ infrastruttura medika jew taghmir
mediku spe¢jalizzati hafna u gholjin hafna;

(b) tinvolvi trattamenti li huma ta’ riskju partikolari ghall-
pazjent jew ghall-popolazzjoni, jew

(c) hija pprovduta minn fornitur tal-kura tas-sahha li, abbazi ta’
kaz bkaz, jista’ jqajjem thassib serju u specifiku relatat mal-
kwalita jew is-sikurezza tal-kura, bl-eccezzjoni ta’ kura tas-
sahha li hija soggetta ghal legislazzjoni tal-Unjoni li tizgura
livell minimu ta’ sikurezza u kwalita fl-Unjoni kollha.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bil-
kategoriji tal-kura tas-sahha msemmija fil-punt (a).

3. Firrigward tat-talbiet ghal awtorizzazzjoni minn qabel
maghmula minn persuna assigurata bil-hsieb li tircievi kura
tas-sahha transkonfinali, I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu
jaccerta jekk il-kundizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru
883/2004 jkunux gew issodisfati. Fejn dawk il-kundizzjonijiet
ikunu gew issodisfati, l-awtorizzazzjoni minn qabel ghandha
tinghata skont dak ir-Regolament sakemm il-pazjent ma jitlobx
li jsir mod ichor.

4. Meta pazjent li jkun affettwat minn marda rari, jew li jkun
issusspettat li hu affettwat minnha, japplika ghal awtorizzazzjo-
ni minn qabel, tista’ ssir evalwazzjoni klinika minn esperti f'dak
il-qasam. Jekk ma jkun jista' jinstab l-ebda espert fl-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni jew jekk l-opinjoni tal-espert tkun
inkonklussiva, 1-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jitlob parir
xjentifiku.

5. Minghajr hsara ghall-punti (a) sa (c) tal-paragrafu 6, l-Istat
Membru ta’ affiljazzjoni ma jistax jirrifjuta li jaghti awtorizzazz-
joni minn qabel meta l-pazjent huwa intitolat ghall-kura tas-
sahha in kwistjoni, skont l-Artikolu 7, u meta din il-kura tas-
sahha ma tistax tkun ipprovduta fit-territorju tieghu flimitu ta’
zmien li huwa medikament gustifikabbli, fuq il-bazi ta’ valutazz-
joni medika oggettiva tal-kundizzjoni medika tal-pazjent, 1-
istorja u l-izvolgiment probabbli tal-marda tal-pazjent, il-grad
tal-ugigh tal-pazjent ufjew in-natura tad-dizabilita tal-pazjent
fiz-zmien meta tkun saret jew giet imgedda t-talba ghal-awto-
rizzazzjoni minn qabel.

6.  L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni jista’ jirrifjuta li jaghti aw-
torizzazzjoni minn qabel ghar-ragunijiet li gejjin:

(a) il-pazjent, skont evalwazzjoni klinika, ser ikun espost b’cer-
tezza ragonevoli ghal riskju tas-sikurezza tal-pazjent li ma
jistax ikun meqjus accettabbli, b’kont mehud tal-beneficcju
potenzjali ghall-pazjent tal-kura tas-sahha transkonfinali
mixtieqa;

(b) il-pubbliku generali ser ikun espost b'¢ertezza ragonevoli
ghal periklu ta’ sikurezza sostanzjali bhala rizultat tal-kura
tas-sahha transkonfinali in kwistjoni;

(c) din il-kura tas-sahha ghandha tigi pprovduta minn fornitur
tal-kura tas-sahha li jqajjem thassib serju u specifiku relatat
mal-osservanza tal-istandards u l-linji gwida dwar il-kwalita
tal-kura u s-sikurezza tal-pazjent, inkluzi dispozizzjonijiet
dwar supervizjoni, sew jekk dawn Il-istandards u linji
gwida jigu stabbiliti bligijiet u regolamenti u sew jekk
huma stabbiliti permezz ta’ sistemi ta’ akkreditazzjoni stab-
biliti mill-Istat Membru tat-trattament;

(d) din il-kura tas-sahha tista’ tkun ipprovduta fit-territorju
tieghu flimitu ta’ zmien li huwa medikament gustifikabbli,
bkont mehud tal-istat tas-sahha attwali u l-izvolgiment
probabbli tal-marda ta’ kull pazjent ikkoncernat.

7. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jaghmel dispo-
nibbli ghall-pubbliku liema kura tas-sahha hija soggetta ghal
awtorizzazzjoni ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, kif ukoll l-in-
formazzjoni rilevanti kollha dwar is-sistema ta’ awtorizzazzjoni
minn qabel.
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Artikolu 9

Pro¢eduri amministrattivi dwar kura tas-sahha
transkonfinali

1. L-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ghandu jizgura li l-proce-
duri amministrattivi rigward l-uzu tal-kura tas-sahha transkonfi-
nali u r-rimborz tal-ispejjez tal-kura tas-sahha maghmula fi Stat
Membru ichor ikunu bbazati fuq kriterji oggettivi u nondiskri-
minatorji li huma necessarji u proporzjonati ghall-objettiv li jrid
jintlahag.

2. Kwalunkwe proc¢edura amministarttiva tat-tip imsemmi fil-
paragrafu 1 ghandha tkun facilment accessibbli u informazzjoni
dwar tali procedura ghandha ssir disponibbli ghall-pubbliku fil-
livell xieraq. Tali procedura ghandha tkun kapaci tizgura li t-
talbiet jigu trattati b'oggettivita u imparzjalita.

3. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu perijodi ta’ Zmien
ragonevoli li fihom iridu jigu ttrattati t-talbiet ghall-kura tas-
sahha transkonfinali u jgharrfu lill-pubbliku minn qabel
bdawn il-limiti stabbiliti. Meta jkunu qed jikkunsidraw talba
ghall-kura tas-sahha transkonfinali, I-Istati Membri ghandhom
iqisu:

(a) il-kundizzjoni medika specifika,

(b) l-urgenza u ¢-cirkostanzi individwali.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-decizjonijiet indi-
vidwali dwar l-uzu tal-kura tas-sahha transkonfinali u r-rimborz
tal-ispejjez tal-kura tas-sahha maghmula fi Stat Membru ichor
ikunu mmotivati kif xieraq u soggetti, fuq il-bazi ta’ kull kaz
ghalih, ghal riezami u li jistghu jigu kkontestati fi procedimenti
gudizzjarji, li jinkludu l-provvediment ta’ mizuri interim.

5. Din id-Direttiva hija minghajr hsara ghad-dritt li ghandu I-
Istat Membru li joffri lill-pazjenti sistema volontarja ta’ notifika
minn gabel li biha, min-naha I-ohra, ghal tali notifika, il-pazjent
ghandu jircievi konferma bil-miktub tal-ammont li ghandu jigi
rimborzat fuq il-bazi ta’ stima. Din l-istima ghandha tqis il-kaz
kliniku tal-pazjent, filwaqt li tispecifika l-proceduri medici li
x'aktarx ikunu japplikaw.

L-Istati Membri jistghu jaghzlu li japplikaw il-mekkanizmi tal-
kumpens finanzjarju bejn l-istituzzjonijiet kompetenti kif previst
mir-Regolament (KE) Nru 883/2004. Fejn Stat Membru ta’ affil-
jazzjoni ma japplikax tali mekkanizmi, ghandhu jizgura li I-
pazjenti jir¢ievu r-rimborz minghajr dewmien bla bzonn.

KAPITOLU IV
KOOPERAZZJONI DWAR IL-KURA TAS-SAHHA
Artikolu 10
Assistenza reciproka u kooperazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jaghtu l-assistenza reciproka
skont ma jkun mehtieg ghall-implimentazzjoni ta’ din id-Diret-

tiva, inkluza l-kooperazzjoni dwar standards u linji gwida dwar
il-kwalita u s-sikurezza u l-iskambju tal-informazzjoni, specjal-
ment bejn il-punti ta’ kuntatt nazzjonali taghhom skont 1-Arti-
kolu 6, inkluz dwar dispozizzjonijiet dwar is-sorveljanza u I-
assistenza reciproka biex ikun i¢carat il-kontenut tal-ircevuti.

2. L-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw il-kooperazzjoni fir-
rigward tal-forniment tal-kura tas-sahha transkonfinali fil-livell
regjonali u lokali kif ukoll permezz tat-TIK (ICT) u forom ohra
ta’ kooperazzjoni transkonfinali.

3. I-Kummissjoni ghandha tinkoraggixxi lill-Istati Membri,
partikolarment  lill-pajjizi ~ girien, jikkonkludu  ftehimiet
bejniethom. II-Kummissjoni ghandha wkoll tinkoraggixxi lill-
Istati Membri jikkooperaw fil-forniment tal-kura tas-sahha trans-
konfinali fir-regjuni ta’ fuq il-fruntieri.

4. L-Istati Membri ta’ trattament ghandhom jizguraw li l-in-
formazzjoni dwar id-dritt li ghandhom il-professjonisti tas-sahha
li jipprattikaw li huma elenkati fir-registri nazzjonali jew lokali
stabbiliti fit-territorju taghhom tkun, fuq talba, disponibbli ghall-
awtoritajiet tal-Istati Membri l-ohra, ghall-fini tal-kura tas-sahha
transkonfinali, skont il-Kapitoli Il u IIl u b’'mizuri nazzjonali li
jimplimentaw id-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar il-harsien tad-
data  personali, b'mod partikolari d-Direttivi 95/46/KE u
2002/58/KE, u l-principju tal-prezunzjoni tal-innocenza. L-
iskambju tal-informazzjoni ghandu jsir permezza tas-Sistema
tal-Informazzjoni tas-Suq Intern stabbilita skont id-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2008/49/KE tat-12 ta’ Dicembru 2007 rigward
l-implimentazzjoni tas-Sistema tal-Informazzjoni tas-Suq Intern
(ISD) fir-rigward tal-harsien tad-data personali (*).

Artikolu 11

Rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet mahruga fi Stat
Membru iehor

1. Jekk prodott medicinali jkun awtorizzat ghal tqeghid fis-
suq fit-territorju taghhom, skont id-Direttiva 2001/83/KE jew ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li ricetti mahruga ghal tali prodott fi Stat Membru
ichor ghal pazjent partikolari jistghu jinghataw fit-territorju
taghhom fkonformita mal-legizlazzjoni nazzjonali fis-sehh
taghhom, u li kwalunkwe restrizzjoni fuq ir-rikonoxximent ta’
ricetti individwali tkun projbita sakemm tali restrizzjoni ma
tkunx:

(a) limitata ghal dak li hu necessarju u proporzjonat ghas-salva-
gwardja tas-sahha tal-bniedem, u mhux diskriminatorja, jew

(b) ibbazata fuq dubji legittimi u gustifikati dwar l-awtenticita,
il-kontenut jew il-komprensibbilta ta’ preskrizzjoni individ-
wali.

() GU L 13, 16.1.2008, p. 18.
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Ir-rikonoxximent ta’ tali preskrizzjonijiet ma ghandux jaffettwa
r-regoli nazzjonli li jirregolaw il-preskrizzjoni u l-ghoti, jekk
dawk ir-regoli ikunu kompatibbli mal-ligi tal-Unjoni, inkluza
s-sostituzzjoni generika jew sostituzzjoni ohra. Ir-rikonoxximent
tal-preskrizzjonijiet ma ghandux jaffettwa r-regoli dwar ir-
rimborz ta’ prodotti medic¢inali. Ir-rimborz tal-ispejjez tal-
prodotti medicinali huwa kopert mill-Kapitolu Il ta’ din id-Di-
rettiva.

B'mod partikolari, ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet
m'ghandux jaffettwa d-dritt ta’ spizjar, permezz ta’ regoli
nazzjonali, li jirrifjuta ghal ragunijiet etici, li jaghti prodott li
gie preskritt fi Stat Membru ichor, fejn l-ispizjar ikollu d-dritt
jirrifjuta, li kieku I-preskrizzjoni kienet inharget fl-Istat Membru
ta’ affiljazzjoni.

L-Istat Membru ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega, flimkien
mar-rikonoxximent tal-preskrizzjoni, bil-ghan li jizgura l-kontin-
wita tat-trattament fkazijiet fejn preskrizzjoni tinhareg minn
Stat Membru ta’ trattament ghal prodotti medicinali jew apparat
mediku disponibbli fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni u fejn 1-ghoti
tat-trattament ikun mitlub fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

Dan il-paragrafu ghandu japplika wkoll ghal taghmir mediku li
jitgieghed legalment fis-suq fl-Istat Membru rispettiv.

2. Sabiex tigi ffacilitata l-implimentazzjoni tal-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tadotta:

(a) mizuri li jippermettu lil professjonist tas-sahha jivverifika I-
awtenticita tal-preskrizzjoni u jekk il-preskrizzjoni nhargitx
fi Stat Membru iehor minn membru ta’ professjoni tas-sahha
regolata li jkun legalment intitolat li jaghmel dan billi tkun
zviluppata lista mhux ezawrjenti tal-elementi li ghandhom
jigu inkluzi fil-preskrizzjonijiet u li tkun tista’ tigi identifi-
kata b’'mod car fil-formati kollha tal-preskrizzjonijiet, inkluzi
elementi biex jigi ffacilitat, jekk ikun mehtieg, il-kuntatt bejn
il-parti li qed tippreskrivi u l-parti li qed taghti t-trattament
bil-ghan li tikkontribwixxi ghal fehim komplet tat-tratta-
ment, bir-rispett dovut ghall-harsien tad-data;

(b) linji gwida li jappoggaw lill-Istati Membri fl-izvilupp tal-inte-
roperabbilta ta’ preskrizzjonijiet elettronici;

(c) mizuri biex tkun iffacilitata l-identifikazzjoni korretta ta’
prodotti medicinali jew taghmir mediku preskritti fi Stat
Membru wiched u moghtija fichor, inkluzi mizuri biex
tkun indirizzata s-sigurta tal-pazjent fir-rigward tas-sosti-
tuzzjoni taghhom fil-kura tas-sahha transkonfinali fejn il-
legizlazzjoni tal-Istat Membru tal-ghoti tippermetti tali sos-
tituzzjoni. II-Kummissjoni ghandha tikkunsidra, inter alia, 1-
uzu ta’ Isem Internazzjonali Mhux Proprjetarju u d-dozagg
ta’ prodotti medicinali;

(d) mizuri biex tkun iffacilitata l-komprensibbilta tal-informazz-
joni lill-pazjenti dwar il-preskrizzjoni u l-istruzzjonijiet

inkluzi dwar l-uzu tal-prodott, inkluza indikazzjoni tas-
sustanza attiva u dozagg.

[I-mizuri msemmija fil-punt (a) ghandhom jigi adottati mill-
Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-25 ta’ Dicembru 2012
u l-mizuri msemmija fil-punti (c) u (d) ghandhom jigu adottati
mill-Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-25 ta’ Ottubru 2012.

3. I-mizuri u Hinji gwida msemmija fil-punti (a) sa (d) tal-
paragrafu 2 ghandhom jigu adottati skont il-procedura regola-
torja msemmija fl-Artikolu 16(2).

4. F-adozzjoni ta’ mizuri jew linji gwida skont il-paragrafu 2,
il-Kummissjoni ghandha tiehu kont tal-proporzjonalita ta’
kwalunkwe spiza ta’ konformita ma’, kif ukoll tal-beneficcji
probabbli tal-mizuri jew linji gwida.

5. Ghallfini tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tadotta
wkoll, permezz ta’ atti delegati skont I-Artikolu 17 u soggett
ghall-kondizzjonijiet tal-Artikoli 18 u 19 u sa mhux aktar tard
mill-25 ta’ Ottubru 2012. mizuri biex kategoriji specifici ta’
prodotti medic¢inali jew taghmir mediku jkunu eskluzi mir-riko-
noxximent ta’ preskrizzjonijiet previsti skont dan I-Artikolu, fejn
mehtieg, sabiex tithares is-sahha pubblika.

6. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghal prodotti medici-
nali soggetti ghal preskrizzjonijiet medici spe¢jali previsti fl-Arti-
kolu 71(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 12
Netwerks ta’ referenza Ewropej

1. I-Kummissjoni ghandha tappogga lill-Istati Membri fl-izvi-
lupp ta’ netwerks ta’ referenza Ewropej bejn il-fornituri tal-kura
tas-sahha u ¢-centri ta’ hila esperta fl-Istati Membri, b'mod parti-
kolari fil-qasam tal-mard rari. In-netwerks ghandhom ikunu
bbazati fuq il-partecipazzjoni volontarja tal-membri taghhom,
li ghandhom jiehdu sehem u jikkontribwixxu ghall-attivitajiet
tan-netwerks skont il-legislazzjoni tal-Istat Membru fejn ikunu
stabbiliti -membri u ghandhom fkull waqt ikunu miftuha ghal
fornituri tal-kura tas-sahha godda li jista® jkun li jixtiequ
jinghaqdu maghhom, kemm-il darba I-fornituri tal-kura tas-
sahha 1-godda jissodisfaw il-kundizzjonijiet u l-kriterji rekwiziti
kollha msemmija fil-paragrafu 4.

2. In-netwerks ta' referenza Ewropej ghandu jkollhom tal-
anqas tlieta mill-objettivi li gejjin:

(@) li jghinu fir-realizzazzjoni tal-potenzjal tal-kooperazzjoni
Ewropea fir-rigward ta’ kura tas-sahha specjalizzata hafna
ghall-pazjenti u ghas-sistemi tal-kura tas-sahha permezz
tal-isfruttar ta’ innovazzjonijiet fix-xjenza medika u t-tekno-
logiji tas-sahha;
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(b) li jikkontribwixxu biex jingabar flimkien tal-gharfien dwar il-
prevenzjoni tal-mard;

(c) i jiffacilitaw titjib fid-dijanjozi u t-twassil ta’ kura tas-sahha
ta’ kwalita gholja, accessibbli u kost-effettiva ghall-pazjenti
kollha b’kondizzjoni medika li tkun tehtieg koncentrazzjoni
partikolari ta’ hila esperta fogsma medici fejn il-hila esperta
hija rari;

(d) 1i jimmassimizzaw l-uzu kost-effettiv tar-rizorsi billi jikkon-
centrawhom fuq fejn huwa xierag;

() li jsahhu r-ricerka, is-sorveljanza epidemjologika bhar-
registri u jipprovdu tahrig ghall-professjonisti tas-sahha;

(f) li jiffacilitaw il-mobbilta tal-hila esperta, virtwalment jew
fizikament, u li jizviluppaw, jagsmu u jxerrdu l-informazz-
joni, l-gharfien u l-ahjar prattika u li jinkoraggixxu l-izvilupp
tad-dijanjosi u t-trattament tal-mard rari, fin-netwerks u
barra minnhom;

(@) li jinkoraggixxu l-izvilupp ta’ benchmarks tal-kwalita u tas-
sikurezza u li jghinu l-izvilupp u t-tixrid tal-ahjar prattika
gewwa u barra n-netwerk;

(h) li jghinu lill-Istati Membri li ghandhom numru insuffi¢jenti
ta’ pazjenti b’kondizzjoni medika partikolari jew li ma jkoll-
homx it-teknologija jew il-hila esperta biex jipprovdu
servizzi specjalizzati hafna ta’ kwalita gholja.

3. L-Istati Membri huma mhegga jiffacilitaw l-izvilupp tan-
netwerks ta’ referenza Ewropej:

(a) billi joholqu konnessjoni bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha
u ¢-centri ta’ hila esperta adatti fit-territorju nazzjonali kollu
taghhom u jizguraw it-tixrid tal-informazzjoni lejn il-forni-
turi tal-kura tas-sahha u ¢-Centri ta’ hila esperta adatti fit-
territorju nazzjonali kollu taghhom;

=

billi jrawmu 1-partecipazzjoni tal-fornituri tal-kura tas-sahha
u tac-centri ta’ hila esperta fin-netwerks ta’ referenza
Ewropej.

4. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha:

(a) tadotta lista ta’ kriterji u kondizzjonijiet specifici li n-
netwerks ta’ referenza Ewropej iridu jissodisfaw u l-kondizz-
jonijiet u l-kriterji mehtiega mill-fornituri tal-kura tas-sahha
li jixtiequ jinghagdu man-netwerk ta’ referenza Ewropew.
Dawn il-kriterji u kondizzjonijiet ghandhom jizguraw,
inter alia, li n-netwerks ta’ referenza Ewropej:

(i) ghandhom Il-gharfien u l-hila esperta biex jiddijanjos-
tikaw, isegwu u jimmaniggjaw il-pazjenti b’evidenza
ta’ rizultati tajba sakemm dawn ikunu japplikaw;

(ii) isegwu approc¢¢ multidixxiplinarju;

(iii) joftru livell gholi ta’ hila esperta u ghandhom il-kapacita
li jipproducu linji gwida ghal prattika tajba u jimpli-
mentaw mizuri tal-ezitu u kontroll tal-kwalita;

(iv) jikkontribwixxu ghar-ricerka;

(v) jorganizzaw attivitajiet ta’ taghlim u ta’ tahrig; kif ukoll

(vi) jikkollaboraw mill-qrib ma’ ¢entri ohra ta’ hila esperta u
netwerks fil-livell nazzjonali u internazzjonali.

(b) tizviluppa u tippubblika l-kriterji ghall-istabbiliment u l-eval-
wazzjoni tan-netwerks ta’ referenza Ewropej;

(c) tiffacilita l-iskambju ta’ informazzjoni u hila esperta fir-
rigward tal-istabbiliment tan-netwerks ta’ referenza Ewropej
u l-evalwazzjoni taghhom.

5. I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri msemmija fil-
punt (a) tal-paragrafu 4 permezz ta’ atti ddelegati skont l-Arti-
kolu 17 u soggett ghall-kondizzjonijiet tal-Artikoli 18 u 19. II-
mizuri msemmija fil-punti (b) u (c) tal-paragrafu 4 ghandhom
jigu adottati skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 16(2).

6.  I-mizuri adottati skont dan l-Artikolu ma ghandhomx
jarmonizzaw l-ebda ligi jew regolament tal-Istati Membri u
ghandhom jirrispettaw bis-shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati
Membri ghall-organizzazzjoni u t-twassil tas-servizzi tas-sahha
u l-kura medika.

Artikolu 13
Mard rari

[I-Kummissjoni ghandha tappoggja lill-Istati Membri fil-koope-
razzjoni taghhom fl-izvilupp tal-kapacita ta’ dijanjosi u tratta-
ment b’'mod partikolari billi timmira li:

(a) taghmel lill-professjonisti tas-sahha konxji tal-ghodod li
hemm ghad-dispozizzjoni taghhom fil-livell tal-Unjoni biex
jghinuhom fid-dijanjosi korretta tal-mard rari, b'mod parti-
kolari 1-bazi tad-data Orphanet, u n-netwerks ta’ referenza
Ewropej;

C

taghmel lill-pazjenti, lill-professjonisti tas-sahha u lil dawk il-
korpi responsabbli ghall-finanzjament tal-kura tas-sahha
konxji tal-possibilitajiet offruti mir-Regolament (KE) Nru
883/2004 ghar-referenza ta’ pazjenti b’'mard rari lil Stati
Membri ohra anke ghal dijanjosijiet u trattamenti li
mhumiex disponibbli fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.
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Artikolu 14
Sahha elettronika

1. L-Unjoni ghandha tappogga u tiffacilita I-kooperazzjoni u
l-iskambju tal-informazzjoni bejn l-Istati Membri li jahdmu fi
hdan netwerk volontarju li jorbot flimkien lill-awtoritajiet
nazzjonali responsabbli ghas-servizzi tas-sahha elettronici
mahtura mill-Istati Membri.

2. L-objettivi tan-netwerk tas-servizzi tas-sahha elettronici
ghandhom ikunu li:

(a) issir hidma biex jigu offruti benefic¢ji ekonomici u sogjali
sostenibbli tas-sistemi u s-servizzi tas-sahha elettronici
Ewropej u applikazzjonijiet interoperabbli, bil-hsieb li jin-
tlahaq livell gholi ta’ fidu¢ja u sikurezza, tisseddaq il-kontin-
wita tal-kura u jkun Zgurat l-access ghal kura tas-sahha
sigura u ta’ kwalita;

(b) jitfasslu linji gwida dwar:

(i) lista mhux ezawrjenti ta’ data li ghandha tigi inkluza
fsommarji tal-pazjenti u li tista’ tigi kondiviza bejn il-
professjonisti  fil-qasam tas-sahha biex ikun hemm
kontinwita tal-kura u sigurta tal-pazjenti fsitwazzjonijiet
transkonfinali u,

(ii) metodi effettivi biex ikun jista’ jsir uzu ta’ informazzjoni

medika ghas-sahha pubblika u r-ricerka;

(¢) jinghata appogg lill-Istati Membri fl-izvilupp ta’ mizuri
komuni ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni ghall-iffacilitar
tat-trasferabbilta ta’ data fil-kura tas-sahha transkonfinali.

L-objettivi msemmija fil-punti (b) u (c) ghandhom jigu segwiti
fl-osservanza dovuta tal-principji tal-harsien tad-data kif stabbilit,
b'mod partikolari, fid-Direttivi 95/46/KE u 2002/58KE.

3. I-Kummissjoni ghandha, fkonformita mal-procedura
regolatorja  msemmija fl-Artikolu  16(2), tadotta l-mizuri
mehtiega ghall-istabbiliment, it-tmexxija u l-funzjonament tras-
parenti ta’ dan in-netwerk.

Artikolu 15

Kooperazzjoni dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha

1. L-Unjoni ghandha tappogga u tiffacilita l-kooperazzjoni u
l-iskambju tal-informazzjoni xjentifika bejn l-Istati Membri fi
hdan netwerk volontarju li jorbot flimkien lill-awtoritajiet
nazzjonali jew il-korpi responsabbli ghall-valutazzjoni tat-tekno-
logiji tas-sahha mahtura mill-Istati Membri. L-Istati Membri
ghandhom jikkomunikaw Il-ismijiet u d-dettalji ta’ kuntatt
taghhom lill-Kummissjoni. II-membri ta’ tali netwerk tal-valu-
tatazzjoni tat-teknologiji tas-sahha ghandhom jiehdu sehem fl-
attivitajiet tan-netwerk skont il-legislazzjoni tal-Istat Membru

fejn ikunu stabbiliti u jikkontribwixxu ghal tali attivitajiet. In-
netwerk ghandu jkun ibbazat fuq il-principju tal-governanza
tajba inkluzi t-trasparenza, l-oggettivita, l-indipendenza tal-hila
esperta, l-ekwita tal-procedura u l-konsultazzjonijiet xierqa tal-
partijiet interessati.

2. L-objettivi tan-netwerk tal-valutazzjoni tat-teknologiji tas-
sahha ghandhom ikunu li:

(a) jappogga l-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet jew il-korpi
nazzjonali;

(b) jappogga lill-Istati Membri fil-forniment ta’ informazzjoni
oggettiva, affidabbli, fwaqtha, trasparenti, komparabbli u
trasferibbli dwar l-effikacja relattiva kif ukoll dwar l-effikacja
fil-perijodu qasir u dak fit-tul, meta applikabbli, tat-teknolo-
giji tas-sahha, u li jippermettu skambju effettiv ta’ din 1-
informazzjoni bejn l-awtoritajiet jew il-korpi nazzjonali;

(c) jappogga l-analizi tan-natura u t-tip ta’ informazzjoni li tista’
tigi skambjata;

(d) jevita d-duplikazzjoni tal-valutazzjonijiet.

3. Sabiex jintlahqu Il-objettivi mnizzla fil-paragrafu 2, in-
netwerk dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha jista’
jircievi ghajnuna tal-Unjoni. L-ghajnuna tista’ tinghata:

(a) bhala kontribuzzjoni ghall-iffinanzjar ta’ appogg amminis-
trattiv u tekniku;

(b) bappogg ghall-kollaborazzjoni bejn I-Istati Membri fl-izvi-
lupp u l-kondivizjoni ta’ metodologija ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha inkluza l-valutazzjoni tal-effettivita
relattiva;

(c) bhala kontribuzzjoni ghall-iffinanzjar tal-forniment ta’ infor-
mazzjoni xjentifika trasferibbli ghall-uzu frappurtar nazzjo-
nali u fi studji ta’ kazijiet specifici kkummissjonati min-
netwerk;

(d) biex tiffacilita l-kooperazzjoni bejn in-netwerk u istituzzjo-
nijiet u korpi rilevanti ohra tal-Unjoni;

(e) biex tiffacilita l-konsultazzjoni tal-partijiet interessati fil-
hidma tan-netwerk.

4. I-Kummissjoni ghandha, fkonformita mal-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu 16(2), tadotta l-mizuri
mehtiega ghall-istabbiliment, it-tmexxija u I-funzjonament tras-
parenti ta’ dan in-netwerk.

5. L-arrangamenti ghall-ghoti tal-ghajnuna, il-kondizzjonijiet
li ghalihom tista’ tkun soggetta u l-ammont tal-ghajnuna,
ghandhom ikunu adottati skont il-procedura regolatorja msem-
mija fl-Artikolu 16(2). Dawk l-awtoritajiet u l-korpi fin-netwerk
ikkunsidrati bhala benefi¢jarji mill-Istati Membri partecipanti
biss ghandhom ikunu eligibbli ghall-ghajnuna tal-Unjoni.
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6. L-approprjazzjonijiet mehtiega ghall-mizuri previsti fdan
l-Artikolu ghandhom jigu decizi kull sena bhala parti mill-
procedura bagitarja.

7. I-mizuri adottati skont dan I-Artikolu ma ghandhomx
jindahlu fil-kompetenzi tal-Istati Membri i jidde¢iedu dwar I-
implimentazzjoni tal-konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha u ma ghandhom jarmonizzaw l-ebda ligi
jew regolament tal-Istati Membri u ghandhom jirrispettaw bis-
shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni
u t-twassil tas-servizzi tas-sahha u l-kura medika.

KAPITOLU V
DISPOZIZZ]ONI]IET IMPLIMENTATTIVI U FINALI
Artikolu 16
Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat,
maghmul mir-rapprezentanti tal-Istati Membri u ppresedut
mir-rapprezentant tal-Kummissjoni.

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

Il-perijodu mnizzel fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jigi stabbilit ghal tliet xhur.

Artikolu 17
Ezercizzju tad-delega

1.  Is-setghat biex jigu adottati l-atti delegati msemmija fl-
Artikolu 11(5) u fl-Artikolu 12(5) ghandhom jigu kkonferiti
fuq il-Kummissjoni ghall-perijodu ta’ hames snin mill-24 ta’
April 2011. I-Kummissjoni ghandha taghmel rapport fir-
rigward tas-setghat delegati mhux aktar tard minn sitt xhur
gabel tmiem il-perijodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setghat
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perijodi ta’ durata
identika, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jirrevo-
kawha skont I-Artikolu 18.

2. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha
tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

3. Is-setghat li tadotta atti delegati jigu kkonferiti fuq il-
Kummissjoni soggett ghall-kondizzjonijiet imnizzla fl-Artikoli
18 u 19.

Artikolu 18
Revoka tad-delega

1. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 11(5) u fl-Arti-
kolu 12(5) tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill.

2. L-istituzzjoni li tibda procedura interna sabiex jigi deciz
jekk tirrevokax id-delega ta’ setgha ghandha taghmel hilitha biex
tinforma lill-istituzzjoni l-ohra u lill-Kummissjoni fi zmien rago-
nevoli qabel ma tittiched id-decizjoni finali, billi tindika s-
setghat delegati li jistghu jkunu soggetti ghal revoka kif ukoll
ir-ragunijiet possibbli ghal revoka.

3. Id-decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setghat specifikati fdik id-decizjoni. Din ghandha tidhol fis-
sehh immedjatament jew fdata aktar tard specifikata hemm-
hekk. Hija m'ghandhiex taffettwa l-validita tal-atti delegati diga
fis-sehh. Ghandha tigi ppubblikata fIl-Gurnal Uffiali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 19
Oggezzjonijiet ghal atti ddelegati

1. I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezzjonaw
ghall-att delegat fperijodu ta’ xahrejn mid-data tan-notifika.

Fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill, dan il-
perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn.

2. Jekk, meta jiskadi l-perijodu msemmi fil-paragrafu 1, la I-
Parlament Ewropew u langas il-Kunsill ma jkunu oggezzjonaw
ghall-att delegat, dan ghandu jigi ppubblikat fIl-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea u ghandu jidhol fis-sehh fid-data mnizzla
hemmbhekk.

L-att delegat jista’ jigi ppubblikat f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea u jidhol fis-sehh qabel l-iskadenza ta’ dak il-perijodu
jekk il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn li huma
informaw lill-Kummissjoni bl-intenzjoni taghhom li ma jqajmux
oggezzjonijiet.

3. Jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw
ghal att delegat fil-perijodu msemmi fil-paragrafu 1, dan ma
ghandux jidhol fis-sehh. L-istituzzjoni li toggezzjona ghandha
tiddikjara r-ragunijiet ghall-oggezzjoni ghall-att delegat.

Artikolu 20
Rapporti

1. I-Kummissjoni ghandha sal-25 ta’ Ottubru 2015 u
sussegwentement kull tliet snin wara dan, tfassal rapport dwar
l-operat ta’ din id-Direttiva u tghaddih lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill.

2. B'mod partikolari r-rapport ghandu jinkludi informazzjoni
dwar il-flussi tal-pazjenti, id-dimensjonijiet finanzjarji tal-
mobbilta tal-pazjenti, l-implimentazzjoni tal-Artikolu 7(9) u I-
Artikolu 8, u dwar il-funzjonament tan-netwerks ta’ referenza
Ewropej u l-punti ta’ kuntatt nazzjonali. Ghal dan il-ghan, il-
Kummissjoni ghandha twettaq valutazzjoni tas-sistemi u l-prat-
tiki stabbiliti fl-Istati Membri, fid-dawl tar-rekwiziti ta’ din id-
Direttiva u l-legislazzjoni l-ohra tal-Unjoni relatata mal-mobbilta
tal-pazjenti.
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L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni assis-
tenza u l-informazzjoni disponibbli kollha ghat-twettiq tal-valu-
tazzjoni u t-thejjija tar-rapporti.

3. L-stati Membri u [-Kummissjoni ghandhom jirrikorru
ghand il-Kummissjoni Amministrattiva stabbilita skont l-Arti-
kolu 71 tar-Regolament (KE) Nru 883/2004, sabiex ikunu indi-
rizzati l-konsegwenzi finanzjarji tal-applikazzjoni ta’ din id-Di-
rettiva fuq I-Istati Membri li jkun ghazlu r-rimborz fuq il-bazi ta’
ammonti fissi, fkazijiet koperti mill-Artikoli 20(4) u 27(5) ta’
dak ir-Regolament.

[I-Kummissjoni ghandha tissorvelja u tirrapporta regolarment
dwar l-effett tal-Artikolu 3(c)(i) u l-Artikolu 8, ta’ din id-Dirett-
iva. L-ewwel rapport ghandu jigi pprezentat sal-25 ta’ Ottubru
2013. Abbazi ta’ dawn ir-rapporti, il-Kummissjoni ghandha, fejn
adatt, taghmel proposti biex tittaffa kwalunkwe disproporzjona-
lita.

Artikolu 21
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, rego-
lamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji biex
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sal-25 ta’ Ottubru 2013.
Huma ghandhom jinnotifikaw  lill-Kummissjoni bihom
minnufih.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu

akkumpanjati minn tali referenza meta jigu ppubblikati ufficjal-
ment. [l-metodi kif issir tali referenza ghandhom jigu stabbiliti
mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 22
Dhul fis-sehh

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

Artikolu 23
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, id-9 ta’ Marzu 2011.
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