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1.

2008/0142 (COD)
KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

na mocy art. 294 ust. 6 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

dotyczacy

stanowiska Rady w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece

zdrowotnej

PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku PE i Radzie dnia 2 lipca 2008 .

(dokument COM(2008) 414 wersja ostateczna - 2008/0142 (COD)):

Data wydania opinii przez Europejski Komitet Ekonomiczno- dnia 4 grudnia 2008 r.

Spoteczny:

Data wydania opinii przez Komitet Regionow: dnia 12 lutego 2009 r.

Data wydania opinii przez Parlament Europejski, pierwsze czytanie: dnia 23 kwietnia 2009

T.

Data przekazania zmienionego wniosku: [*...].

Data porozumienia politycznego: dnia 8 czerwca 2010 r.

Data przyjecia stanowiska Rady: dnia 13 wrze$nia
2010 .

* Biorqc pod uwage obrot sprawy w Radzie podczas pierwszego czytania w
Parlamencie FEuropejskim, Komisja nie uznala za konieczne przygotowania
zmienionego wniosku, lecz wyrazita swq opinie na temat poprawek Parlamentu w
dokumencie SP(2009)3507 przestanym Parlamentowi Europejskiemu w dniu 20
pazdziernika 2009 r.

PRZEDMIOT WNIOSKU KOMISJI

Ogo6lnym celem dyrektywy, ktorej dotyczy wniosek, jest ustanowienie czytelnych i
przejrzystych ram dla zwrotu kosztow opieki zdrowotnej w obrgbie UE w
przypadkach skorzystania z tej opieki w panstwie cztonkowskim innym niz panstwo
ubezpieczenia (transgraniczna opieka zdrowotna). Wniosek ten zostat przyjety w
zwiazku z orzecznictwem Trybunalu Sprawiedliwosci potwierdzajacym, ze
niezaleznie od prawa do planowanego leczenia w innym panstwie czlonkowskim,
przyznanego na gruncie rozporzadzen 883/2004 1 987/2009, istnieje prawo
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3.1.

pacjentdw do korzystania z leczenia w innym panstwie cztonkowskim na podstawie
art. 56 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Aby osiagna¢ ten cel, we wniosku ujeto trzy gldwne dziedziny: 1) zapewnienie
pacjentom bezpiecznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakos$ci, 2) pomoc pacjentom w
realizacji ich praw do zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej, oraz 3)
wspieranie unijnej wspotpracy w dziedzinie opieki zdrowotnej w zakresie uznawania
recept, w zakresie europejskich sieci referencyjnych, oceny technologii medycznych
1 e-zdrowia.

UWAGI DOTYCZACE STANOWISKA RADY
Uwagi ogolne

Parlament Europejski przyjal stanowisko w pierwszym czytaniu dnia 23 kwietnia
2009 r. Komisja przyjeta w catosci, w cze$ci lub co do zasady 92 ze 120 poprawek
przyjetych w pierwszym czytaniu, w przypadku gdy uznala ona, ze poprawki te
przyczyniaja si¢ do doprecyzowania lub poprawy wniosku Komisji oraz w
przypadku gdy byty one zgodne z ogélnym celem wniosku.

Mimo ze niektore elementy stanowiska przyjetego przez Radg w pierwszym czytaniu
w dniu 13 wrzeénia 2010 r. odbiegaja od wniosku Komisji i pociagaja za soba ryzyko
niepewnos$ci prawnej, Komisja nie sprzeciwila si¢ temu stanowisku, aby umozliwié¢
dalszy tok procesu legislacyjnego. W zataczonej deklaracji Komisja wskazata jednak
Radzie, ze w drugim czytaniu zastrzega sobie prawo do poparcia poprawek
Parlamentu Europejskiego w istotny sposob udoskonalajacych niektore przepisy
stanowiska Rady przyjetego w pierwszym czytaniu. Rozporzadzenie nr 883/2004 w
sprawie koordynacji systemdéw zabezpieczenia spotecznego oraz wykonujace je
rozporzadzenie nr 987/2009 przyznaje juz prawo do planowanego leczenia w innym
panstwie cztonkowskim Rozporzadzenia te, przyjgte na podstawie art. 48 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej, przyznaja osobie, ktora uzyskata zgode swojej
instytucji wlasciwej, prawo do skorzystania z opieki zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskich na takich samych warunkach, jak osoby ubezpieczone w tym
panstwie cztonkowskim, z prawem do ubiegania si¢ o uzupetniajacy zwrot kosztow,
jezeli warunki finansowe we wlasciwym panstwie cztonkowskim sa bardziej
korzystne, niz w panstwie czlonkowskim leczenia. Zgody tej, ktora jest zawsze
wymagana na gruncie rozporzadzenia 883/2004, nie mozna odmowié, jezeli
przedmiotowe leczenie nalezy do $wiadczen przewidzianych przez ustawodawstwo
wlasciwego panstwa cztonkowskiego oraz jezeli nie moze ono by¢ udzielone
zainteresowanemu w terminie uzasadnionym z medycznego punktu widzenia.

Poprawki zgtoszone przez Parlament Europejski w pierwszym czytaniu

Poprawki przyjete przez Komisje i wlqczone w calosci, w czesci lub co do zasady do
stanowiska Rady w pierwszym czytaniu:

W kwestii zakresu dyrektywy, ktorej dotyczy wniosek, w stanowisku przyjetym w
pierwszym czytaniu Rada stwierdzita, ze dyrektywa nie ma zastosowania do ustug w
dziedzinie opieki dlugoterminowej, ktérej celem jest wspieranie oséb potrzebujacych
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pomocy w zakresie wykonywania rutynowych czynnosci zycia codziennego.
Pokrywa sig to z poprawka Parlamentu nr 38 i jest dla Komisji mozliwe do przyjgcia.

W sprawie narzadow w stanowisku Rady stwierdza si¢, ze z zakresu zastosowania
dyrektywy powinno by¢ wytaczone tylko przydzielanie narzadow i dostgp do nich,
ze wzgledu na szczegdlny charakter tych procedur, co jest mozliwe do przyjecia
przez Komisjg, podczas gdy Parlament wzywal do ogdlnego wylaczenia
przeszczepiania narzadoéw, czego Komisja nie moze przyjaé, gdyz przeszczepianie
narzadow jako takie jest ushuga medyczna objeta zasada swobody §wiadczenia ustug
okreslong w TFUE.

Poprawka 59 wzmacnia propozycje Komisji dotyczaca standardéw bezpieczenstwa i
jako$ci, nakladajaca na panstwo cztonkowskie leczenia obowiazek okreslenia
jasnych standardow jakoS$ci 1 bezpieczenstwa opieki zdrowotnej udzielanej na jego
terytorium. Rada potwierdzila, ze transgraniczna opicka zdrowotna powinna by¢
udzielana zgodnie ze standardami bezpieczenstwa i jako$ci panstwa czlonkowskiego
leczenia, ale panstwa cztonkowskie nie maja wyraznego obowiazku okreslenia
jasnych standardéw jakosci i bezpieczenstwa.

Rada proponuje jednak dodatkowe przepisy, ktére moga wywrze¢ pewna presj¢ na
panstwa cztonkowskie, by te przyjety standardy jakosci 1 bezpieczenstwa w tym
zakresie, w tym przepisy dotyczace informowania pacjentow o standardach jakosci i
bezpieczenstwa, dotyczace mozliwosci odmowy przez panstwo cztonkowskie
udzielenia uprzedniej zgody w przypadku powaznych i konkretnych obiekcji co do
standardow jakosci podmiotu $§wiadczacego opieke¢ zdrowotna w innym panstwie
cztonkowskim oraz przepisy dotyczace wspolpracy migdzy panstwami
cztonkowskimi poprzez wymiang informacji w zakresie standardow bezpieczenstwa
1 jako$ci. Komisja jest zdania, ze niektore z tych przepiséw ulepszaja dotychczasowe
brzmienie wniosku, nie sprzeciwia si¢ zatem tekstowi Rady.

Parlament przyjal kilka poprawek dotyczacych krajowych punktéow kontaktowych
(97, 98 1 99), precyzujacych ich formg, w tym zaangazowanie zainteresowanych
stron i dostgp do informacji. Poprawki te sa co do zasady mozliwe do przyjgcia przez
Komisjg.

Rada potwierdzita koncepcj¢ krajowych punktéw kontaktowych 1 potrzebg
wspotpracy miedzy innymi. Nie poparta jednak nadania im uprawnien do udzielania
pomocy pacjentom w przypadku powstania szkody i usungta odniesienie do
kompetencji Komisji do przyjecia srodkéw zwiazanych z funkcjonowaniem tych
punktow kontaktowych.

Zarowno Parlament, jak 1 Rada przyznaly kompetencj¢ do udzielania informacji o
jakosci oraz bezpieczenstwie opieki punktowi kontaktowemu w panstwie
cztonkowskim leczenia. Zdaniem Komisji zadanie to, zgodnie z pierwotnym
wnioskiem, powinno pozosta¢ w gestii krajowych punktéw kontaktowych w
panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, aby zapewni¢ pacjentom tatwy dostep do
wszystkich niezbednych informacji. Punkty te powinny roéwniez utrzymacé
uprawnienia do pomocy pacjentom dochodzacym swoich praw w przypadku
wystapienia szkody.

Poprawki odrzucone przez Komisje i wlqczone w calosci, w czesci lub co do zasady
do stanowiska Rady w pierwszym czytaniu:
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Parlament przyjat poprawki 60, 94 i 100 dotyczace trudnosci z uzyskaniem przez
pacjenta informacji na temat podmiotu $wiadczacego opiekg zdrowotna dziatajacego
w innym panstwie czlonkowskim. Zasugerowano trzy rodzaje rozwiazan: informacjg
o rejestracji lub statusie pracownika stuzby zdrowia, informacje o post¢gpowaniach
dyscyplinarnych lub karnych oraz tylko ograniczony dostep dla wtasciwych
organow.

W tym kontekscie nalezy wzia¢ pod uwagge tak istotne zasady, jak ochrona danych i
domniemanie niewinno$ci, w zwiazku z ktérymi Komisja nie moze w pelni lub w
czesci przyja¢ tych poprawek. Pacjenci powinni mie¢ mozliwos¢ uzyskiwania
informacji o statusie danego pracownika stuzby zdrowia jedynie przy pomocy
krajowych punktéw kontaktowych i w ramach okreslonych przez zasady ochrony
danych i domniemania niewinno$ci. Takie podejscie przyjelta Rada i1 jest ono
mozliwe do przyjecia przez Komisje. Nalezy jednak doprecyzowaé, ze pacjenci
moga zwréci¢ si¢ o pomoc do krajowego punktu kontaktowego w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia, ktory wystepuje o t¢ informacje do wiasciwych
organow w panstwie cztonkowskim leczenia. Bytoby to proporcjonalne rozwiazanie,
ktoére mozna by wprowadzi¢ w zycie w zgodzie z zasadami ochrony danych.

Poprawki przyjete przez Komisje jako takie lub 7 zastrzeieniem przeformutowania,
ktore nie zostaly wlqczone do stanowiska Rady w pierwszym czytaniu:

Szereg poprawek dotyczacych przede wszystkim motywoéw zostalo przyjetych przez
Komisje co do zasady. Dotyczyly one réwnego traktowania mezczyzn i kobiet w
zakresie dostepu do dobr 1 ustug oraz ich $wiadczenia, powiazan dyrektywy, ktorej
dotyczy wniosek, z innymi przepisami oraz pomocniczosci. Poprawki te nie zostaty
w petni wlaczone do stanowiska Rady, poniewaz uznata je ona za zbedne.

W poprawce 91 Parlament zaproponowal dobrowolny system ,uprzedniego
powiadamiania”, w ramach ktorego pacjenci otrzymuja pisemne potwierdzenie
maksymalnej kwoty, jaka zostanie bezposrednio wyptacona szpitalowi w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia. Komisja moze co do zasady przyjac t¢ poprawke, ale
wymagatoby to pewnego doprecyzowania w celu odrdznienia systemu uprzedniego
powiadamiania od systeméw uprzedniej zgody, w tej dyrektywie lub w
rozporzadzeniu (WE) nr 883/2004.

W poprawce 92 Parlament wzywa do przedstawienia wniosku ustawodawczego w
sprawie powolania Europejskiego Rzecznika Praw Pacjentéw posredniczacego w
skargach pacjentéw dotyczacych uprzedniej zgody, zwrotu kosztow lub powstatych
szkdd. Komisja rozumie obawy Parlamentu, jednakze, biorac pod uwage granice
kompetencji Unii w dziedzinie ochrony zdrowia, opowiada si¢ za ustanowieniem
sieci migdzy krajowymi rzecznikami.

Poprawki 68, 93 199, zgodnie z ktorymi nalezy szczeg6lna uwage poswigci¢ osobom
niepelnosprawnym, zostaty co do zasady przyjete przez Komisjg.

Poprawki odrzucone przez Komisje i Rade oraz niewlqczone do stanowiska Rady w
pierwszym czytaniu:

Parlament przyjal szereg poprawek (66, 83, 102 i 106) majacych na celu pomoc
pacjentom cierpiacym na rzadkie choroby. Komisja nie moze zaakceptowaé tych
poprawek w brzmieniu przyjetym przez Parlament, ale chcialaby wspierac¢
alternatywne rozwiazania, na przyktad na gruncie rozporzadzenia (WE) nr 883/2004.
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W kontekscie wspoipracy w zakresie zarzadzania technologiami medycznymi
Parlament wzywa w poprawce 135 do szerokiego i pelnego uczestnictwa wszystkich
zainteresowanych podmiotow. Zdaniem Komisji zainteresowane podmioty powinny
aktywnie uczestniczy¢ w pracach sieci, lecz ostateczne decyzje dotyczace oceny
technologii medycznych powinny pozosta¢ w wylacznej kompetencji krajowych
organow.

Poprawka 138 zawiera odniesienie do dyrektywy 2000/78/WE dotyczacej réwnego
traktowania w zakresie zatrudnienia i pracy; tematyka ta lezy poza zakresem
dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej, nie mozna zatem przyjac tej
poprawki. Poprawka 139 odnoszaca si¢ do wniosku Komisji (2008)0426
dotyczacego rownego traktowania oséb bez wzgledu na religi¢ lub $wiatopoglad,
niepelnosprawno$¢, wiek lub orientacj¢ seksualna nie moze zosta¢ uwzgledniona,
poniewaz wniosek ten nie zostat jeszcze przyjety.

Nowe przepisy wprowadzone przez Rade¢

Podwdjna podstawa prawna: Stanowisko Rady wprowadza art. 168 TFUE
(,,zdrowie publiczne”) jako dodatkowa podstawg prawna dyrektywy. Jest to mozliwe
do przyjecia przez Komisjg.

Definicja ,,panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia”: We wniosku Komisji
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia zdefiniowane jest jako panstwo cztonkowskie,
w ktorym pacjent zwraca si¢ o uprzednia zgode na planowane leczenie za granica
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004. Definicja w dyrektywie jest zatem
ujednolicona z definicja w rozporzadzeniu 883/2004. W stanowisku Rady przyjetym
w pierwszym czytaniu wyjasnia sig, ze, w szczegolnosci w przypadku emerytow,
rencistOw oraz czlonkow ich rodzin mieszkajacych w innym panstwie
cztonkowskim, lecz pragnacych skorzysta¢ z leczenia w ramach dyrektywy w swoim
wlasnym panstwie, panstwo to pokrywa koszty leczenia, jezeli jest wymienione w
zataczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 883/2004.

W przypadku wszystkich innych ubezpieczonych, w stanowisku Rady proponuje sig,
by koszty opieki zdrowotnej niepodlegajacej uprzedniej zgodzie, §wiadczonej na
podstawie dyrektywy w panstwie cztonkowskim ponoszacym koszty opieki
zdrowotnej tej osoby zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004, byty ponoszone
przez to panstwo czlonkowskie zgodnie ze stosownymi zasadami, warunkami,
kryteriami  przystugiwania uprawnien oraz formalno$ciami prawnymi i
administracyjnymi.

Komisja moze przyja¢ te zmiany, maja one bowiem zastosowanie tylko do opieki
zdrowotnej $wiadczonej na podstawie dyrektywy 1 nie zmieniaja przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004, ani nie wplywaja na system podziatu obciazen
finansowych zwiazanych z opieka zdrowotna, ustanowiony w rozporzadzeniach
883/2004 1 987/20009.

Jakos¢ i bezpieczenstwo: Zgodnie z tekstem Rady system uprzedniej zgody bedzie
mial zastosowanie do opieki szpitalnej i specjalistycznej, tak jak w pierwotnym
wniosku Komisji, oraz, dodatkowo, do opieki zdrowotnej, ktorej jakos$¢ 1
bezpieczenstwo moze wzbudza¢ powazne 1 konkretne obiekcje, z wyjatkiem opieki
zdrowotnej podlegajacej prawodawstwu unijnemu zapewniajacemu minimalny
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poziom bezpieczenstwa i jakosci w catej Unii. Z tego samego powodu panstwa
cztonkowskie moga odmowi¢ uprzedniej zgody w poszczegdlnych przypadkach.

Zdaniem Komisji wylaczenie niektérych uslugodawcéw, publicznych lub
prywatnych, ze wzgledu na obiektywne, konkretne i uzasadnione obiekcje co do
jakosci 1 bezpieczenstwa jest zgodne z prawem UE, o ile nie narusza dyrektywy o
kwalifikacjach zawodowych. Ponadto nalezy doprecyzowaé znaczenie i sposob
wykonywania tego przepisu, aby zagwarantowaé pewnos¢ prawna.

Ocena technologii medycznych: Rada usungla przepisy pozwalajace Komisji na
przyjecie $rodkow dotyczacych utworzenia sieci oceny technologii medycznych i
zarzadzania taka siecia. Dodano natomiast nowy ustgp, zgodnie z ktorym sie¢ moze
otrzymywa¢ pomoc UE, przyznawana w drodze $rodkéw przyjmowanych przez
Komisjg. Komisja nie jest przeciwna tej poprawce, opowiada si¢ jednak takze za
utrzymaniem elementéw pierwotnego wniosku, ktére popart Parlament.

Uprawnienia Komisji do przyjmowania Srodkéw: Zawarte we wniosku Komisji
przepisy dotyczace procedury komitetowej zostaly zmienione w zwiazku z wejsciem
w zycie traktatu z Lizbony w celu uwzglednienia art. 290 i 291 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komisja zgadza si¢ ze sposobem, w jaki Rada
nakres§lita ramy wykonywania przez Komisje uprawnien przekazanych lub
wykonawczych (czas obowiazywania przekazanych uprawnien, ich odwotanie,
prawo do sprzeciwu), ale nie moze w peli zgodzi¢ si¢ z dokonanym przez Radg
wyborem $rodkow, ktore maja by¢ wprowadzane w drodze aktéw delegowanych lub
wykonawczych. W szczegdlnosci $rodki dotyczace e-recept, e-zdrowia, oceny
technologii medycznych 1 europejskich sieci referencyjnych powinny by¢
przyjmowane w formie aktéw delegowanych, a nie w formie aktéw wykonawczych.

Glowne problemy zwiazane z przyjeciem stanowiska Rady w pierwszym
czytaniu

Stanowisko przyjgte przez Rade w pierwszym czytaniu zawiera elementy
odbiegajace od wniosku Komisji 1 stwarzajace ryzyko niepewnos$ci prawnej. Dotycza
one w szczegoOlnosci uprzedniej zgody na zwrot kosztow transgranicznej opieki
zdrowotnej 1 e-zdrowia.

Zakres uprzedniej zgody

We wniosku Komisji przewidziano, ze panstwo cztonkowskie ubezpieczenia nie
moze wprowadzi¢ systemu uprzedniej zgody na opiek¢ pozaszpitalna. Jednakze, w
odniesieniu do opieki szpitalnej, jak 1 do innego rodzaju opieki specjalistycznej ujetej
w wykazie sporzadzonym na poziomie Unii w drodze procedury regulacyjnej, we
wniosku przewidziano, ze panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze wprowadzic¢
system uprzedniej zgody, aby ,zaradzi¢ odptywowi pacjentdéw zwigzanemu z
wdrozeniem” dyrektywy oraz w celu zapobiezenia sytuacji, w ktorej rownowaga
finansowa systemu zabezpieczenia spotecznego panstwa cztonkowskiego lub
procesy planowania 1 racjonalizacji prowadzone w sektorze szpitalnym bytyby
powaznie zagrozone lub prawdopodobnie powaznie zagrozone.

Stanowisko Rady przyjete w pierwszym czytaniu wprowadza mozliwos¢, by
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia uzaleznito od uprzedniej zgody zwrot kosztow
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pewnych rodzajow transgranicznej opieki zdrowotnej (opieka szpitalna, opieka
specjalistyczna oraz opieka zdrowotna, ktérej jako$¢ 1 bezpieczenstwo moze
wzbudza¢ powazne i konkretne obiekcje), przy czym nie zada si¢ wprost od tego
panstwa, by udowodnito odplyw pacjentow spowodowany swoboda przemieszczania
si¢ czy tez jakiekolwiek zagrozenie dla systemu. W tekscie przewiduje si¢ po prostu,
ze system uprzedniej zgody jest ograniczony do tego, co konieczne i proporcjonalne i
nie stanowi $rodka arbitralnej dyskryminacji.

Wprowadzenie systemu uprzedniej zgody w brzmieniu zaproponowanym przez
Prezydencjg jest oparte na bardzo waskiej wyktadni orzecznictwa.

Ponadto w stanowisku Rady przyjetym w pierwszym czytaniu odrzucono przyjecie
na poziomie UE wykazu rodzajow specjalistycznej opieki zdrowotnej podlegajacych
uprzedniej zgodzie. Przewiduje si¢ tylko, ze panstwo cztonkowskie ubezpieczenia
podaje do publicznej wiadomosci, jakie rodzaje opieki zdrowotnej podlegaja
uprzedniej zgodzie. Parlament przyjat to samo podejscie. Komisja uwaza, ze wykaz
na poziomie UE zapewnitby wigksza przejrzystos¢ i wigcej pewnosci prawne;j.

Warunki odmowy uprzedniej zgody Rada wprowadza niewyczerpujacy wykaz
kryteriow odmowy uprzedniej zgody w indywidualnych przypadkach, co moze,
zdaniem Komisji, spowodowac brak pewnosci prawnej dla pacjentow.

Po pierwsze, niepewno$¢ prawna wywotuje sam fakt zawarcia przez Rad¢ w
stanowisku przyjetym w pierwszym czytaniu niewyczerpujacego wykazu kryteriow.

Po drugie, bez bardziej precyzyjnego wytyczenia ich zakresu i sposobu stosowania,
kryteria wprowadzone przez Rade nie zapewniaja dostatecznej pewnosci prawnej. W
szczegdlnosci wykaz ten obejmuje kryterium, wedlug ktéorego mozna odmowic
uprzedniej zgody, jezeli opieka zdrowotna moze by¢ $wiadczona na terytorium
panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia w terminie uzasadnionym przestankami
medycznymi. Kryterium to bardzo wutrudnia wytyczenie granicy migdzy
rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004 w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego oraz dyrektywa, 1 grozi naruszeniem praw przyznanych
na gruncie rozporzadzenia (WE) nr 883/2004. Ponadto przepis ten powinien odnosic¢
si¢ do pojecia ,,takiego samego lub rownie skutecznego leczenia”.

Wykaz obejmuje takze kryterium dotyczace ryzyka dla bezpieczenstwa pacjenta;
bardzo przydatne byloby doprecyzowanie, ze wyktadnia tego kryterium nie moze
dopuszcza¢ odmowy udzielenia zgody w przypadku, gdy takiej samej ocenie nie
zostanie poddana opieka otrzymywana we wlasnym kraju.

E-zdrowie: W swoim pierwotnym wniosku Komisja zawarta artykul dotyczacy ,,e-
zdrowia”, tworzacy ramy przyjmowania, w drodze procedury komitetowej, sSrodkow
niezbgdnych do osiagnigcia interoperacyjnosci (standardow i terminologii) w
zakresie systemOw technologii informacyjno-komunikacyjnych w dziedzinie opieki
zdrowotne;j.

Po okresie dyskusji panstwa cztonkowskie ostatecznie porozumialy si¢ co do
rozpoczgcia formalnej wspotpracy w zakresie e-zdrowia na poziomie UE i
wyznaczyly trzy konkretne obszary priorytetowe dla bezpieczenstwa pacjenta 1 dla
ciagtosci transgranicznej opieki zdrowotnej: identyfikacja 1 uwierzytelnianie
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pracownikow stuzby zdrowia; wykaz podstawowych danych, ktére maja by¢ zawarte
w kartotekach pacjentéw oraz wykorzystanie danych medycznych do celow zdrowia
publicznego i badan medycznych.

Zdaniem Komisji tekst Rady jest bardziej precyzyjny niz pierwotny wniosek
Komisji, brakuje w nim jednak okreslenia metod pracy, takich jak przepisy
wyposazajace Komisje w kompetencje do przyjmowania $rodkow wdrazajacych
rezultaty prac na poziomie UE.

PODSUMOWANIE

W opinii Komisji stanowisko przyjete przez Rad¢ w pierwszym czytaniu zawiera
elementy odbiegajace od wniosku Komisji, ktére moga stworzy¢ ryzyko niepewnosci
prawnej. Aby umozliwi¢ dalszy tok procesu legislacyjnego, Komisja nie sprzeciwita
si¢ stanowisku przyjetemu kwalifikowana wigkszoscia przez Radg.

W zalaczonej deklaracji Komisja wskazala Radzie, ze zastrzega sobie prawo do
poparcia w drugim czytaniu poprawek Parlamentu Europejskiego dotyczacych e-
zdrowia, zakresu uprzedniej zgody i1 podniesienia pewnosci prawnej dla pacjentow
oraz poprawek gwarantujacych, ze dyrektywa, ktorej dotyczy wniosek, nie narusza
praw przyznanych na gruncie rozporzadzenia 883/2004.
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ZALACZNIK

Deklaracja Komisji

W duchu kompromisu Komisja nie sprzeciwi si¢ tekstowi Prezydencji, przyjetemu
kwalifikowana wigkszos$cia glosow, mimo ze tekst ten moglby by¢ bardziej

precyzyjny.

W szczegblnos$ci Komisja uwaza, ze zakres systemu uprzedniej zgody powinien by¢
dobrze zdefiniowany i uzasadniony.

Komisja jest przekonana, iz nalezy zapewni¢ pacjentom pragnacym skorzystaé z
opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim mozliwo$¢ realizacji ich praw
potwierdzonych w utrwalonym orzecznictwie Trybunatu, bez uszczerbku dla praw
przyznanych na gruncie rozporzadzenia 883/2004. Komisja zaproponowata $rodki
niezbedne do zapewnienia pacjentom pewnosci prawnej przy korzystaniu z tych
praw, szanujac jednocze$nie kompetencje panstw czlonkowskich w zakresie
organizacji 1 $wiadczenia opieki zdrowotne;.

Komisja przypomina, ze warunki dostepu do zawodéw medycznych oraz warunki
ich wykonywania zostaly zharmonizowane w dyrektywie w sprawie kwalifikacji
zawodowych.

W kwestii e-zdrowia Komisja uwaza, ze na poziomie Unii nalezy przyczyni¢ si¢ do
stworzenia warunkow zapewniajacych ciaglo$¢ opieki 1 bezpieczenstwo pacjenta
poprzez umozliwienie korzystania z danych medycznych ponad granicami, przy
najwyzszym poziomie bezpieczenstwa i ochrony danych osobowych.

Jako ze stanowisko Parlamentu Europejskiego dotyczace uprzedniej zgody i e-
zdrowia jest bardziej korzystne dla pacjentéw, blizsze wnioskowi Komisji i jej
rozumieniu istniejacego orzecznictwa, Komisja zastrzega sobie prawo do poparcia
poprawek Parlamentu Europejskiego przyj¢tych w drugim czytaniu odnos$nie tych
kwestii oraz begdzie nadal Scisle wspolpracowa¢ z Parlamentem 1 Rada w celu
dalszego udoskonalenia tego tekstu.
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