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Czwartek, 23 kwietnia 2009 r.
Prawa pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej ***I
P6_TA(2009)0286

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie wniosku
dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw pacjenta
w transgranicznej opiece zdrowotnej (COM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD))

(2010/C 184 E/73)

(Procedura wspoldecyzji: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2008)0414),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek zostal przedsta-
wiony przez Komisje (C6-0257/2008),

— uwzgledniajgc opini¢ Komisji Prawnej w sprawie proponowanej podstawy prawnej,

— uwzgledniajgc art. 51 i 35 Regulaminu,

— uwzgledniajagc  sprawozdanie  Komisji  Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczenistwa Zywnosci oraz opinie Komisji Zatrudnienia i Spraw Socjalnych, Komisji Rynku
Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw, Komisji Gospodarczej i Monetarnej, Komisji Przemystu,

Badan Naukowych i Energii, Komisji Prawnej, jak réwniez Komisji Praw Kobiet i Réwnouprawnienia
(A6-0233/2009),

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzenie
znaczgcych zmian do swojego wniosku lub zastgpienie go innym tekstem;

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.
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P6_TC1-COD(2008)0142

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 23 kwietnia 2009 r.
w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/.../WE w sprawie stosowania
praw pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji |,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (1),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (2),

po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych (3),

stanowigc zgodnie z procedura okreslong w art. 251 Traktatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z art. 152 ust. 1 Traktatu przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan
Wspdlnoty nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Wynika stad, ze ustawodawca
wspolnotowy musi zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego réwniez w przypadku stano-
wienia prawa na podstawie innych przepisow Traktatu.

(2) Zwazywszy, ze spelnione sa warunki powolania art. 95 Traktatu jako podstawy prawnej, prawodawca
wspolnotowy przyjmuje ten przepis za podstawe prawng nawet jesli kluczowym czynnikiem podej-
mowanych decyzji jest ochrona zdrowia publicznego; w tym wzgledzie art. 95 ust. 3 Traktatu
wyraznie wymaga, by | zagwarantowano wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, przy szcze-
g6lnym uwzglednieniu wszelkich zmian opartych na faktach naukowych.

(3) W dniu 9 czerwca 2005 r. Parlament Europejski przyjgt 554 glosami za, przy 12 glosach sprzeciwu,
rezolucje w sprawie mobilnosci pacjentéw i rozwoju stuzby zdrowia w Unii Europejskiej (°), w ktorej
wezwal do zapewnienia pacjentom, pracownikom stuzby zdrowia oraz paristwom czlonkowskim
pewnosci prawnej oraz jasnosci co do praw i procedur.

(4) Niniejsza dyrektywa uwzglednia prawa podstawowe i przestrzega ogdlnych zasad prawa uznanych
w szczeg6lnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej (°)(,Karta”). Prawo dostepu do opieki
zdrowotnej i prawo do korzystania z leczenia na warunkach ustanowionych w ustawodawstwach
i praktykach krajowych sg uznane w art. 35 Karty ||. W szczegdlnosci niniejszg dyrektywe nalezy
wdraza¢ i stosowaé z nalezytym poszanowaniem praw do Zycia prywatnego i rodzinnego, ochrony
danych osobowych, réwnosci wobec prawa i zasady niedyskryminacji oraz prawa do skutecznego
$rodka prawnego i dostgpu do bezstronnego sadu, zgodnie z ogblnymi zasadami prawa okreslonymi
w art. 7, 8, 20, 21 i 47 Karty.

(5) Systemy zdrowotne Wspodlnoty sa zasadniczym elementem wysokiego poziomu ochrony socjalnej
w Europie, przyczyniajac si¢ do spojnosci spotecznej i sprawiedliwosci spolecznej oraz zréwnowazo-
nego rozwoju. Sa one takze czeScig szerszych ram ustug uzytecznosci publicznej.

(") Opinia z dnia 4 grudnia 2008 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
() Dz.U. C 120 z 28.5.2009, 5. 65.

() Dz.U. C 128 z 6.6.2009, s.20.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 kwietnia 2009 r.
0)

)

°) Dz.U. C 124 E z 25.5.2006, s. 543.

) Dz.U. C 364 z 18.12.2000, s. 1.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

Niniejsza dyrektywa nie narusza swobody kazdego paristwa czlonkowskiego do decydowania
o rodzaju opieki zdrowotnej, jaki uwaza za wlasciwy, i nie przynosi uszczerbku tej swobodzie.
Zaden przepis niniejszej dyrektywy nie powinien by¢ interpretowany w sposéb podwazajgcy podsta-
wowe wybory etyczne patistw czlonkowskich.

Wszystkie rodzaje opieki medycznej sa objete zakresem Traktatu, co potwierdzit w kilku przypadkach
Trybunal Sprawiedliwosci, uznajgc jednoczesnie szczegdlny charakter tej opieki.

Trybunal Sprawiedliwosci wypowiedzial si¢ juz w niektérych kwestiach zwigzanych z transgraniczng
opieka zdrowotng, w szczegdlnosci w sprawie zwrotu kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej
$wiadczonej w panstwie czlonkowskim innym niz pafistwo zamieszkania korzystajacego z opieki. |
Nalezy uregulowal te sprawy w szczegélnym instrumencie prawnym Wspdlnoty w celu osiggnigcia
bardziej powszechnego i skutecznego zastosowania zasad wypracowanych przez Trybunal Sprawied-
liwosci w poszczegdlnych sprawach.

W swoich konkluzjach z dnia 1-2 czerwca 2006 r. w sprawie wspdlnych wartosci i zasad w systemie
zdrowotnym Unii Europejskiej (,konkluzje Rady z dnia 1-2 czerwca 2006 r.”) (') Rada Unii Europejskiej
przyjeta o$wiadczenie w sprawie wspdlnych wartosci i zasad systeméw opieki zdrowotnej Unii Euro-
pejskiej oraz uznala szczegdlng warto$¢ inicjatywy dotyczacej transgranicznej opieki zdrowotnej, ktéra
to inicjatywa zapewni obywatelom Europy jasno$¢ co do ich praw i uprawnien podczas przemiesz-
czania si¢ pomiedzy paistwami cztonkowskimi, w celu zagwarantowania pewnos$ci prawne;j.

Celem niniejszej dyrektywy jest ustanowienie ogélnych ram $wiadczenia we Wspdlnocie bezpiecznej
i efektywnej transgranicznej opicki zdrowotnej o wysokiej jakosci w odniesieniu do mobilnosci
pacjentéw oraz do wysokiego poziomu ochrony zdrowia, przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu
odpowiedzialno$ci panistw cztonkowskich za okreslanie $wiadczen z zabezpieczenia spolecznego zwig-
zanych ze zdrowiem, za organizacje i $wiadczenie opieki zdrowotnej i medycznej oraz za udzielanie
Swiadczen z zabezpieczenia spolecznego, w szczegdlnosci na wypadek choroby.

Niniejsza dyrektywa w sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej ma
zastosowanie do wszystkich rodzajow opieki zdrowotnej. Jak potwierdzil Trybunal Sprawiedliwosci,
ani szczegélny charakter tej opieki, ani sposéb jej organizacji lub finansowania nie wylacza jej
z zakresu zastosowania podstawowej zasady swobody przeplywu. W odniesieniu do opieki dtugoter-
minowej ninigjsza dyrektywa nie ma zastosowania do pomocy i wsparcia dla rodzin lub oséb, ktére
przez dluzszy czas znajduja si¢ w szczegdlnej potrzebie w zakresie opieki pielegniarskiej, wsparcia
lub opieki, jezeli wymagajq one okreslonej opieki specjalistycznej lub pomocy Swiadczonej w ramach
systemu zabezpieczenia spolecznego, w tym przede wszystkim dlugoterminowe ustugi opieki, uzna-
wane za konieczne w celu zapewnienia osobie potrzebujgcej opieki jak najwigkszej niezaleino$ci
w codziennym zyciu. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ na przyklad do doméw opieki lub mieszkan
ani do pomocy udzielanej osobom starszym lub dzieciom przez pracownikéw socjalnych, opiekunéw
wolontariuszy lub osoby zawodowo zajmujgce si¢ taka pomocs, inne niz pracownicy stuzby zdrowia.

(12) Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do przeszczepiania narzgdéw.. Z uwagi na swoisty

(13)

(14)

charakter tych zabiegéw obejmgq je przepisy dyrektywy szczegélowej.

Dla celéw niniejszej dyrektywy pojecie ,transgranicznej opieki zdrowotnej” obejmuje tylko korzystanie
z opieki zdrowotnej paristwie czlonkowskim innym niZ to, w ktérym pacjent jest ubezpieczony.
Zjawisko to okresla si¢ mianem ,,mobilnosci pacjentow”.

Panstwa czlonkowskie uznaly w konkluzjach Rady z dnia 1-2 czerwca 2006 r. w sprawie wspdlnych
warto$ci i zasad systeméw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej, ze istnieje zbidr zasad funkcjonowania
podzielanych przez systemy zdrowotne w calej Wspdlnocie. Te zasady funkcjonowania obejmuja
jako$¢, bezpieczenstwo, opieke zdrowotna oparta na dowodach naukowych i podstawach etycznych,
zaangazowanie pacjentow, rekompensate, podstawowe prawo do prywatnoSci przy poszanowaniu
zasad przetwarzania danych osobowych oraz poufno$é. Pacjenci, pracownicy stuzby zdrowia
i instytucje odpowiedzialne za systemy zdrowotne muszg by¢ w stanie funkcjonowaé w oparciu
o przestrzeganie tych wspdlnych zasad oraz o struktury ustanowione w celu ich wdrozenia w calej
Wspdlnocie. Wlasciwe jest zatem wprowadzenie wymogu, by instytucje paistwa czlonkowskiego, na
terytorium ktérego Swiadczona jest opieka zdrowotna, ponosily odpowiedzialno$¢ za zapewnienie
przestrzegania wspomnianych zasad funkcjonowania. Jest to niezbedny warunek zagwarantowania
zaufania pacjentéw do transgranicznej opieki zdrowotnej, koniecznego do osiagniecia mobilnosci
pacjentéw | jak tez wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Niemniej w Swietle tych wspélnych
zasad akceptuje si¢ fakt, ze paristwa czlonkowskie podejmujg ze wzgledéw etycznych rézne decyzje
dotyczgce dostgpnosci niektorych rodzajow leczenia oraz konkretnych warunkéw dostgpu do niego.
Niniejsza dyrektywa nie narusza réznorodnosci etycznej.

() Dz.U. L 146 z 22.6.2006, s. 1.
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(15) Majac na uwadze, iz nie mozna z gory przewidzieé, czy dany podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna
bedzie $wiadczyl opieke pacjentowi pochodzacemu z innego badz ze swego panstwa cztonkowskiego,
niezbedne jest, by wymogi gwarantujace $wiadczenie opieki zdrowotnej zgodnie ze wspdlnymi zasa-
dami oraz jasnymi standardami jako$ci i bezpieczefistwa mialy zastosowanie do wszystkich rodzajow
opieki zdrowotnej w celu zapewnienia swobody $wiadczenia i korzystania z transgranicznej opieki
zdrowotnej, co jest celem niniejszej dyrektywy. Instytucje panstw czlonkowskich powinny uwzgledniaé
wspoélne, nadrzedne wartosci takie jak uniwersalizm, dostep do opieki zdrowotnej wysokiej jakosci,
sprawiedliwos$¢ i solidarno$é, ktére zostaly powszechnie uznane przez instytucje Wspélnoty oraz
wszystkie pafstwa czlonkowskie jako tworzace zespél wartosci obowiazujacych w odniesieniu do
systeméw ochrony zdrowia na obszarze calej Europy. Panstwa czlonkowskie musza zapewni¢ respek-
towanie tych wartosci takze w stosunku do pacjentéw i obywateli innych panstw cztonkowskich oraz
sprawiedliwe traktowanie wszystkich pacjentéw, biorac po uwage ich potrzeby w zakresie opieki
zdrowotnej, a nie przynalezno$¢ do systemu zabezpieczenia spolecznego ich panstwa czlonkowskiego.
W tej kwestii panstwa czlonkowskie muszg respektowal swobodne przemieszczanie si¢ oséb
w ramach rynku wewnetrznego, zasade niedyskryminacji m.in. ze wzgledu na narodowos¢ | oraz
zasadno$¢ i proporcjonalno$¢ wszelkich Srodkéw ograniczajacych swobodne przemieszczanie sie.
W stosunku do podmiotéw $wiadczacych opieke zdrowotng niniejsza dyrektywa nie przewiduje
jednakze wymogu akceptacji planowanego leczenia albo korzystniejszego traktowania pacjentéw
z innych panstw czlonkowskich ze szkoda dla innych pacjentéw znajdujacych si¢ w podobnej sytuacji,
przyktadowo poprzez wydluzanie czasu oczekiwania na leczenie. Aby umozliwi¢ pacjentom doko-
nanie Swiadomego wyboru, kiedy starajq si¢ uzyskaé opiekg zdrowotng w innym paristwie cztonkow-
skim, paristwa czlonkowskie powinny zapewnié, aby pacjenci otrzymywali na wlasng prosbe odpo-
wiednie informacje o standardach zdrowotnych i standardach jakosci obowigzujgcych w paiistwie
cztonkowskim, w ktérym przeprowadzane jest leczenie, oraz o specyfice opieki zdrowotnej propono-
wanej przez konkretny podmiot Swiadczgcy opiekg zdrowotng. Tego rodzaju informacje powinny byé
réwniez udostgpniane w formatach dostgpnych dla oséb niepelnosprawnych.

(16) Ponadto pacjenci z innych pafstw cztonkowskich powinni by¢ traktowani na réwni z obywatelami
panstwa czlonkowskiego leczenia oraz, zgodnie z ogdélnymi zasadami sprawiedliwosci
i niedyskryminacji uznanymi w art. 21 Karty, nie moga by¢ w zaden sposéb dyskryminowani ze
wzgledu na plec, rase, kolor skory, pochodzenie etniczne lub spoleczne, cechy genetyczne, jezyk,
religie lub $wiatopoglad, poglady polityczne lub innego rodzaju, przynalezno$¢ do mniejszosci naro-
dowej, majatek, urodzenie, niepelnosprawno$¢, wiek lub orientacje seksualng. Panstwa cztonkowskie
moga w rozny sposéb traktowaé poszczegdlne grupy pacjentéw tylko wéwczas, gdy moga wykazac,
ze jest to uzasadnione stusznymi wzgledami medycznymi, tak jak w przypadku szczegdlnych Srodkéw
skierowanych do kobiet lub do niektérych grup wiekowych (np. bezplatne szczepienia dla dzieci lub
o0s6b starszych). Niniejsza dyrektywa uwzglednia prawa podstawowe i przestrzega zasad uznanych
w szczegolnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, a zatem dyrektywe te nalezy wdrazaé
i stosowaé z nalezytym poszanowaniem prawa do réwnosci wobec prawa i zasady niedyskryminacji
zgodnie z og6lnymi zasadami prawa okre$lonymi w art. 20 i 21 Karty. Niniejszg dyrektywe stosuje sie
bez uszczerbku dla dyrektywy Rady 2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r. wprowadzajacej w zycie
zasade réwnego traktowania os6b bez wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne ('), dyrektywy
Rady 2004/113/WE z dnia 13 grudnia 2004 r. wprowadzajgcej w zycie zasadg réwnego trakto-
wania meZczyzn i kobiet w zakresie dostgpu do towaréw i ustug oraz dostarczania towaréw
i ustug (), dyrektywy Rady 2000/78/WE z dnia 27 listopada 2000 r. ustanawiajqcej ogélne
warunki ramowe réwnego traktowania w zakresie zatrudnienia i pracy (°) oraz dyrektywy Rady
2009/.../WE z dnia ... w sprawie wprowadzenia w Zycie zasady réwnego traktowania osoéb bez
wzgledu na religie lub Swiatopoglgd, niepelnosprawno$é, wiek lub orientacje seksualng (*), wykonu-
jacych art. 13 Traktatu WE. W $wietle powyzszego w niniejszej dyrektywie przewiduje sie, ze pacjenci
traktowani sa na réwni z obywatelami pafstwa czlonkowskiego leczenia, wlaczajac w to ochrong
przed dyskryminacjg, zapewniang zgodnie z prawem wspdlnotowym, jak tez i na podstawie prawa
panstwa czlonkowskiego leczenia.

(17) Pafistwa cztonkowskie powinny zapewnic, Ze przy zastosowaniu niniejszej dyrektywy nie zachgca sig
pacjentéw wbrew ich woli do korzystania z leczenia poza ich paristwem czlonkowskim ubezpieczenia.

(18) Nalezy réwniez podkreslic koniecznos¢ wprowadzenia szczegélnych srodkéw gwarantujgcych
kobietom sprawiedliwy dostep do systeméw publicznej opieki zdrowotnej oraz do opieki przezna-
czonej typowo dla kobiet, w szczegdlnosci do opieki zdrowotnej w zakresie ginekologii-poloznictwa
i zdrowia reprodukcyjnego.

() Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 22.
(3) Dz.U. L 373 z 21.12.2004, s. 37.
(}) Dz.U. L 303 z 2.12.2000, s. 16.
(*) Dz.U. L ...



C 184 E[372

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

8.7.2010

Czwartek, 23 kwietnia 2009 r.

(19)

W kazdym przypadku jakikolwiek $rodek podjety przez panstwa czlonkowskie w celu zagwaranto-
wania $wiadczenia opieki zdrowotnej zgodnie z jasnymi normami w zakresie sprawiedliwosci
i bezpieczenistwa nie powinien stwarza¢ nowych barier dla swobodnego przemieszczania si¢ pracow-
nikéw stuzby zdrowia, jak zapisano w Traktacie WE, a w szczegdlnosci uregulowano w dyrektywie
2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (1).

(20) Powinno si¢ podejmowal systematyczne i nieprzerwane wysitki w celu zapewnienia poprawy norm

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

jakosci i bezpieczerfistwa zgodnie z konkluzjami Rady Europejskiej z 1-2 czerwca 2006 r. w sprawie
wartosci i zasad wspélnych dla systeméw zdrowia Unii Europejskiej, oraz z uwzglednieniem
postgpéw migdzynarodowego stanu nauk medycznych i powszechnie uznanych dobrych praktyk,
a takze nowych technologii w zakresie zdrowia.

Z badan wynika, ze szkoda powstaje w okoto 10 % przypadkéw udzielania opieki zdrowotnej. Zatem
w celu zapobiezenia brakowi zaufania do tych mechanizméw, stanowigcemu bariere w korzystaniu
z transgranicznej opieki zdrowotnej, niezbedne jest zapewnienie, ze paristwa cztonkowskie, w ktérych
prowadzone jest leczenie, posiadajq systemy (w tym zapewnienia dalszej opieki) obejmujgce poste-
powanie w przypadkach domniemanej szkody wyrzadzonej w zwigzku ze $wiadczeniem opieki zdro-
wotnej, jak okreslito paristwo czlonkowskie leczenia. Pokrycie szkody oraz odszkodowanie wyplacane
przez systemy kraju, w ktérym nastepuje leczenie, nie powinno staé na przeszkodzie rozszerzeniu
przez panstwa cztonkowskie zakresu ich systeméw krajowych w stosunku do ich wlasnych pacjentéw
zamierzajacych skorzystal z opieki zdrowotnej za granicy, jezeli jest to korzystniejsze z punktu
widzenia pacjenta, w szczeg6lno$ci w odniesieniu do pacjentéw, w przypadku ktorych skorzystanie
z systemu opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim jest konieczne.

Panistwa czlonkowskie powinny zagwarantowa, ze mechanizmy zapewniajace ochrong pacjentéw
oraz odszkodowanie za takg szkode sg dostepne w przypadku opieki zdrowotnej $wiadczonej na
ich terytorium oraz ze odpowiadajg rodzajowi i rozmiarowi ryzyka. Okreslenie rodzaju lub zasad
funkcjonowania takiego mechanizmu jest jednak zadaniem panstw cztonkowskich.

Prawo do ochrony danych osobowych jest prawem podstawowym uznanym w art. 8 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej. Zapewnienie cigglosci transgranicznej opieki zdrowotnej uzaleznione
jest od przekazywania danych osobowych pacjenta dotyczacych stanu jego zdrowia. Przeplyw tych
danych osobowych pomigdzy panstwami czlonkowskimi powinien nastgpowaé w swobodny sposéb
przy jednoczesnym zabezpieczeniu praw podstawowych obywateli. Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 paZzdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (?) ustanawia prawo obywateli
do dostgpu do danych osobowych dotyczacych ich zdrowia, przyktadowo zawartych w dokumentacji
medycznej pacjenta, dotyczacej takich kwestii jak diagnoza, wyniki badari, oceny przez lekarzy, ktérzy
Swiadczyli opieke danemu pacjentowi, oraz do dokumentéw dotyczacych wszelkich przeprowadzo-
nych u tego pacjenta zabiegdw. Przepisy te majg zastosowanie takze do opieki transgranicznej objetej
zakresem niniejszej dyrektywy. Pacjent powinien mie¢ mozliwos¢ sprzeciwienia si¢ w kazdej chwili
publikacji dotyczgcych go danych i otrzymal potwierdzenie, Ze dotyczgce go dane zostaly usunigte.

W kilku orzeczeniach Trybunal Sprawiedliwosci uznal prawo pacjentéw jako oséb ubezpieczonych do
zwrotu kosztow opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie czlonkowskim w ramach ich
ustawowego systemu zabezpieczenia spolecznego. Trybunat orzekl, ze przepisy Traktatu obejmujq
swobode korzystajacych z opieki zdrowotnej, w tym oséb, w przypadku ktérych leczenie jest
konieczne, w zakresie udania si¢ do innego panstwa czlonkowskiego w celu skorzystania tam
z takiej opieki. || Prawo wspdlnotowe nie narusza kompetencji pafstw czlonkowskich do ksztalto-
wania ich systeméw ochrony zdrowia i zabezpieczenia spolecznego |

Zgodnie z zasadami ustanowionymi przez Trybunal Sprawiedliwosci oraz nie stwarzajac zagrozenia
dla réwnowagi finansowej panstw czlonkowskich w zakresie systeméw ochrony zdrowia
i zabezpieczenia spolecznego, pacjentom, pracownikom stuzby medycznej, podmiotom $wiadczacym
opicke zdrowotnag oraz instytucjom zabezpieczenia spolecznego nalezy zapewni¢ wigksza pewnosé
prawng w zakresie zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej.

() DzU. L 255 z 30.9.2005, s. 22. |
() DzU. L 281 z 23.11.1995, 5. 31.
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(26) W zakres dyrektywy nie wchodzi pokrycie kosztéw opieki medycznej koniecznej z medycznego
punktu widzenia podczas tymczasowego pobytu ubezpieczonego w innym panstwie cztonkowskim.
Niniejsza dyrektywa nie narusza takze praw pacjentéw do otrzymania zgody na leczenie w innym
panstwie cztonkowskim, jezeli spetnione sg warunki okreslone w rozporzadzeniach dotyczacych koor-
dynacji system6w zabezpieczenia spolecznego, w szczegdlnosci w art. 22 rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow zabezpieczenia spolecznego
do pracownikéw najemnych, oséb prowadzacych dzialalno$¢ na wilasny rachunek i do cztonkéw ich
rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspélnocie () oraz w art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 883/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systeméw
zabezpieczenia spotecznego (2).

(27) | Pacjenci powinni otrzymaé gwarancje pokrycia kosztéw opieki zdrowotnej Swiadczonej w innym
patistwie czlonkowskim oraz produktéw zwigzanych z opiekq zdrowotng Swiadczong w innym
patistwie czlonkowskim co najmniej na poziomie stosowanym do takiego samego lub réwnie
skutecznego leczenia w przypadku, gdyby udzielono go lub nabyto je na terytorium ich pafstwa
czlonkowskiego ubezpieczenia. Zapewnia to pelne poszanowanie odpowiedzialnoici panstw czlon-
kowskich za okreslanie zakresu uprawnien ich obywateli do opieki zdrowotnej oraz pozwala uniknaé
istotnego wplywu na finansowanie krajowych systeméw opieki zdrowotnej. W ustawodawstwie
krajowym panstwa czlonkowskie moga jednak przewidzie¢, ze zwrot kosztow leczenia nastepuje
wedlug stawek obowiazujacych w pafistwie czlonkowskim leczenia w przypadku, gdy jest to korzyst-
niejsze dla pacjenta. Sytuacja taka bedzie miala miejsce szczegdlnie w przypadku kazdego leczenia
prowadzonego w ramach europejskich sieci referencyjnych wspomnianych w art. 15 niniejszej dyrek-

tywy.

(28) W zwigzku z tym z punktu widzenia pacjenta oba systemy sg spdjne, a zastosowanie znajduje badz
niniejsza dyrektywa, badZ rozporzadzenie (EWG) nr 1408/71. W kazdym przypadku ubezpieczony
wystepujacy o zgode na skorzystanie w innym panstwie cztonkowskim z leczenia stosownego do jego
stanu chorobowego zawsze otrzymuje t¢ zgode na warunkach okre$lonych w rozporzadzeniu (EWG)
nr 1408/71 i (WE) nr 883/2004, jezeli dane leczenie nie moze zosta¢ zapewnione w okresie
rozsadnym z medycznego punktu widzenia, majac na uwadze obecny stan zdrowia tej osoby oraz
prawdopodobny przebieg choroby. Nie mozna pozbawi¢ pacjenta bardziej korzystnych uprawnien
zagwarantowanych w rozporzadzeniu (EWG) nr 1408/71 i (WE) nr 8832004, jesli spelnione sg
warunki przystugiwania tych uprawnien.

(29) Pacjent moze wybra¢ system bardziej mu odpowiadajacy, jednak w kazdym przypadku, gdy zastoso-
wanie rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 jest korzystniejsze dla pacjenta, nie mozna odméwic¢ pacjen-
towi uprawnien gwarantowanych w tym rozporzadzeniu.

(30) W zadnym przypadku pacjent nie powinien czerpaé korzysci finansowych z opieki zdrowotnej $wiad-
czonej w innym pafistwie czlonkowskim lub nabytych tam towaréw. Pokrycie kosztéw powinno
ogranicza¢ si¢ jedynie do kosztéw rzeczywistych. Paristwa czlonkowskie mogq decydowal
o0 pokryciu innych zwigzanych kosztéw, na przyklad leczenia terapeutycznego, pod warunkiem Ze
lgczny koszt nie przekracza kwoty wyplacanej w paristwie czlonkowskim ubezpieczenia.

(31) Celem niniejszej dyrektywy nie jest stworzenie uprawnienia do zwrotu kosztéw leczenia ani kosztow
zakupu towaréw w innym panstwie czlonkowskim, jezeli takie leczenie lub towary nie sg objete
zakresem $wiadczefi przewidzianym w ustawodawstwie panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia
pacjenta. Niniejsza dyrektywa nie stoi rowniez na przeszkodzie rozszerzeniu przez panstwa czlonkow-
skie ich systemu $wiadczen rzeczowych na opieke zdrowotng $wiadczong w innym panstwie czlon-
kowskim i nabywane tam towary, zgodnie z przepisami tego panstwa czlonkowskiego. Niniejsza
dyrektywa uznaje fakt, ze prawo do korzystania z mozliwosci leczenia nie zawsze jest okreslane
przez paristwa czlonkowskie na szczeblu krajowym oraz Ze paristwa czlonkowskie mogq organizowac
swoje systemy opieki zdrowotnej i systemy zabezpieczenia spotecznego w sposob przewidujgcy usta-
lanie prawa do korzystania z leczenia na szczeblu regionalnym lub lokalnym.

(32) W przypadku gdy istnieje kilka sposobow leczenia danej choroby lub obraZenia, pacjent powinien
mie¢ prawo do zwrotu kosztéw za wszystkie metody leczenia, ktore zostaly w odpowiedni sposéb
wyprébowane i przetestowane przez migdzynarodowe nauki medyczne, nawet gdy metody te nie sq
dostgpne w paristwie czlonkowskim ubezpieczenia pacjenta.

() DzU. L 149 z 5.7.1971, 5. 2. |
() DzU. L 166 z 30.4.2004, s. 1.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

Niniejsza dyrektywa nie reguluje transferu uprawniefi wynikajacych z zabezpieczenia spolecznego
miedzy panstwami czlonkowskimi, ani zadnej innej koordynacji systeméw zabezpieczenia spolecz-
nego. Wylacznym celem przepiséw dotyczacych uprzedniej zgody i zwrotu kosztéw opieki zdro-
wotnej $wiadczonej w innym pafistwie cztonkowskim jest umozliwienie swobody $wiadczenia opieki
zdrowotnej, zaréwno dla pacjentéw, jak i dla podmiotéw S$wiadczacych opieke zdrowotna, oraz
usunigcie nieuzasadnionych barier w korzystaniu z tej podstawowej swobody w ramach panstwa
czlonkowskiego ubezpieczenia pacjenta. Niniejsza dyrektywa respektuje zatem w pelni réznice miedzy
krajowymi systemami opieki zdrowotnej oraz odpowiedzialnos¢ panstw czlonkowskich za organizacje
oraz $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medyczne;j.

Niniejsza dyrektywa reguluje takze prawo pacjenta do otrzymania produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego dopuszczonego do obrotu w panstwie cztonkowskim, w ktérym $wiadczona jest opieka
zdrowotna, nawet w przypadku, gdy ten produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie jest dopuszczony
do obrotu w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia; jest to bowiem niezbedny element uzyskania
wlasnie tego skutecznego leczenia pacjenta w innym panstwie cztonkowskim.

Pafistwa czlonkowskie moga utrzymaé ogélne warunki, kryteria przyslugiwania uprawnien oraz
prawne i administracyjne formalnosci dotyczace uzyskania opieki zdrowotnej oraz zwrotu jej kosztow,
takie jak wymog konsultacji z lekarzem ogdlnym przed konsultacja u specjalisty lub przed skorzys-
taniem z opieki szpitalnej; dotyczy to takze pacjentéw zamierzajacych skorzystaé w opieki zdrowotnej
w innym pafistwie czlonkowskim, jezeli warunki te sa konieczne, proporcjonalne do celu oraz nie
maja charakteru uznaniowego ani dyskryminacyjnego. W zwiazku z tym uzasadniony jest wymag, aby
te ogélne warunki oraz formalnoSci byly stosowane w sposob obiektywny, przejrzysty
i niedyskryminacyjny, byly znane z wyprzedzeniem, opieraly si¢ przede wszystkim na wzgledach
medycznych oraz nie stwarzaly zadnych dodatkowych obcigzen dla pacjentéw zamierzajacych
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim w poréwnaniu z pacjentami uzys-
kujacymi leczenie w ich panstwie czlonkowskim ubezpieczenia oraz aby decyzje te byly podejmowane
mozliwie jak najszybciej. Nie narusza to prawa panstw czlonkowskich do okreSlania kryteriéw lub
warunk6éw udzielania uprzedniej zgody pacjentom ubiegajacym sie o skorzystanie z opieki zdrowotnej
w swoim panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.

Wszelka opicka zdrowotna, ktdéra nie jest traktowana jako opieka szpitalna zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy, powinna zostaé uznana za opieke pozaszpitalng. W $wietle orzecznictwa Trybu-
natu Sprawiedliwosci w dziedzinie swobodnego przeptywu ustug nalezy znie§¢ wymdg uprzedniej
zgody na zwrot kosztow przez ustawowy system zabezpieczenia spolecznego panstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia w przypadku pozaszpitalnej opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym pafistwie czlon-
kowskim. O ile zwrot kosztéw takiej opieki pozostaje w granicach zakresu $wiadczen gwarantowanych
w ramach systemu ubezpieczenia zdrowotnego parnistwa czlonkowskiego ubezpieczenia, zniesienie
wymogu uprzedniej zgody nie powinno naruszy¢ réwnowagi finansowej systeméw zabezpieczenia
spotecznego.

Brak jest definicji opieki szpitalnej, wspdlnej dla réznych systeméw zabezpieczenia spolecznego we
Wspdlnocie, a réznice w interpretacji tego pojecia moga stwarza¢ przeszkody dla swobody korzystania
z opieki zdrowotnej przez pacjentéw. Rozwigzanie tego problemu wymaga wypracowania wspol-
notowej definicji opieki szpitalnej. Opieka szpitalna w znaczeniu ogdlnym oznacza opieke wymagajaca
noclegu pacjenta. Jednakze stosownym moze okaza¢ si¢ uznanie za opieke szpitalng takze pewnych
innych rodzajow opieki zdrowotnej, jesli wymaga ona uzycia wysoce specjalistycznej i kosztownej
infrastruktury medycznej lub sprzgtu medycznego (np. zaawansowanych technologicznie skaneréw
stosowanych w diagnostyce) albo obejmuje leczenie stwarzajace szczegdlne ryzyko dla pacjenta lub
dla spoleczenistwa (np. leczenie powaznych choréb zakaznych). |

Dostepne dowody wskazuja, Ze stosowanie zasad swobodnego przeplywu do korzystania z opieki
zdrowotnej w innym pafstwie czlonkowskim, w granicach zakresu $wiadczen gwarantowanych
w ramach systemu ubezpieczenia zdrowotnego w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, nie bedzie
stanowito zagrozenia dla systeméw zdrowotnych panstw cztonkowskich ani réwnowagi finansowej ich
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systeméw zabezpieczenia spolecznego. Trybunal Sprawiedliwosci uznat jednak, iz nie mozna wyklu-
czyl, ze potencjalne ryzyko powaznego naruszenia réwnowagi finansowej systemu zabezpieczenia
spolecznego lub zagrozenia celowi utrzymania zréwnowazonej i dostepnej dla wszystkich opieki
medycznej i szpitalnej moze stanowi¢ nadrzedny wzglad interesu publicznego uzasadniajacy bariere
w zastosowaniu zasady swobody $wiadczenia uslug. Trybunal Sprawiedliwosci stwierdzil takze, ze
liczba szpitali, ich rozmieszczenie geograficzne, sposob ich organizacji oraz ich wyposazenie,
a nawet rodzaj ustug medycznych, ktére s3 w stanie $wiadczy¢ poszczegdlne placéwki, to dziedziny,
w ktérych powinno by¢ mozliwe planowanie. Niniejsza dyrektywa powinna przewidywal system
uprzedniej zgody na pokrycie kosztéw opieki szpitalnej otrzymanej w innym panstwie czlonkowskim
w przypadku spelnienia nastgpujacych warunkéw: gdyby leczenie zostalo przeprowadzone na teryto-
rium danego panstwa, jego system zabezpieczenia spolecznego pokrylby koszty tych $wiadczen,
a odplyw pacjentéw zwigzany z wdrozeniem tej dyrektywy powaznie narusza lub prawdopodobnie
powaznie naruszy réwnowage finansowa systemu zabezpieczenia spolecznego lub 6w odplyw
pacjentéw powaznie zagraza lub prawdopodobnie powaznie zagrozi procesom planowania
i racjonalizacji prowadzonym w sektorze szpitalnym w celu unikni¢cia nadwyzek zasobéw, braku
réwnowagi w podazy opieki szpitalnej oraz strat logistycznych i finansowych, utrzymania zréwno-
wazonych ustug medycznych i szpitalnych, otwartych dla wszystkich, lub utrzymania potencjatu
w zakresie leczenia lub kompetencji medycznych na terytorium danego pafistwa czlonkowskiego.
Jako ze precyzyjna ocena skutkéw spodziewanego odplywu pacjentéw wymaga zlozonych zalozen
i wyliczen, w niniejszej dyrektywie zezwala si¢ na system uprzedniej zgody, o ile istnieja wystarczajace
powody, by oczekiwaé powaznego zagrozenia dla systemu zabezpieczenia spolecznego. Powinno to
dotyczy¢ takze przypadkéw juz istniejacych systeméw uprzedniej zgody, spetniajacych warunki okre-
Slone w art. 8.

(39) W kazdym przypadku, jezeli pafstwo czlonkowskie zdecydowalo si¢ na wprowadzenie systemu
uprzedniej zgody na pokrycie kosztéw opieki szpitalnej lub opieki specjalistycznej $wiadczonej
w innym panstwie czlonkowskim zgodnie z postanowieniami niniejszej dyrektywy, koszty takiej
opieki $wiadczonej w innym panstwie czlonkowskim powinny by¢ takze zwrdcone przez panistwo
czlonkowskie ubezpieczenia do poziomu kosztéw, ktdre zostalyby zwrdcone, gdyby identycznego
leczenia lub leczenia o tym samym stopniu skutecznosci dla pacjenta udziclono w parstwie czlon-
kowskim ubezpieczenia, bez przekraczania rzeczywistych kosztéw uzyskanej opieki zdrowotne;j.
Jednakze jezeli spelnione s3 warunki okre§lone w art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71,
udzielenie zgody oraz zapewnienie $wiadczen powinno nastgpi¢ zgodnie z tym rozporzadzeniem. Ma
to zastosowanie w szczegélnodci w przypadkach, gdy zgoda jest udzielana po rozpatrzeniu wniosku
w postepowaniu administracyjnym lub sagdowym oraz gdy zainteresowana osoba skorzystata z leczenia
w innym panstwie czlonkowskim. W tym przypadku nie stosuje si¢ art. 6, 7, 8 i 9 niniejszej
dyrektywy. Jest to zgodne z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci, ktéry stwierdzil, ze pacjenci,
ktérzy otrzymali decyzje o odmowie zgody, uznang nastgpnie za nieuzasadniona, uprawnieni s3 do
otrzymania calkowitego zwrotu kosztéw leczenia uzyskanego w innym panstwie czlonkowskim
zgodnie z ustawodawstwem panstwa czlonkowskiego leczenia.

(40) Mozna odméwié uprzedniego wydania zgody jedynie w ramach sprawiedliwej i przejrzystej proce-
dury. Okreslone przez paristwa czlonkowskie zasady skladania wnioskow o wydanie zgody oraz
mozliwe przyczyny odmowy powinny zostaé ogloszone z wyprzedzeniem. Odmowa powinna ograni-
czaé sig do koniecznych przypadkéw, powinna by¢ wspétmierna do celow wytyczonych dla wdroZenia
systemu uprzedniego wydawania zgody.

(41) Pacjenci w stanie zagroZenia Zycia figurujgcy na liscie oczekujgcych na leczenie w paristwie czlon-
kowskim, z ktérego pochodzq, i pilnie potrzebujgcy opieki nie mogq by¢ objeci obowigzkiem ubie-
gania si¢ o uprzednig zgode, gdyz ta procedura moglaby uniemozliwiaé im podjecie w odpowiednim
czasie leczenia w innym patistwie cztonkowskim.

(42) Procedury dotyczace transgranicznej opieki zdrowotnej ustanowione przez panstwa czlonkowskie
powinny udziela¢ pacjentom gwarancji obiektywnosci, niedyskryminacji oraz przejrzystosci, zapew-
niajac terminowe i nalezyte podejmowanie decyzji przez instytucje krajowe, z uwzglednieniem
zardwno tych nadrzednych zasad, jak i indywidualnych okolicznosci kazdego przypadku. Ma to
takze zastosowanie do rzeczywistego zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej poniesionych w innym
panstwie czlonkowskim, po powrocie pacjenta. Zaleca si¢, by w normalnych warunkach pacjenci
otrzymali decyzje dotyczaca transgranicznej opieki zdrowotnej w okresie 15 dni kalendarzowych.
W razie konieczno$ci niezwlocznego podjecia danego leczenia okres ten powinien jednak zostal
skrocony. W kazdym razie te ogdlne zasady nie powinny naruszalé procedur uznawania
i przepiséw dotyczacych $wiadczenia ustug przewidzianych w dyrektywie 2005/36/WE |.
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Konieczne jest zapewnienie odpowiedniej informacji dotyczacej istotnych aspektéw transgranicznej
opieki zdrowotnej w celu umozliwienia pacjentom faktycznego korzystania z ich praw w tym
obszarze. Z punktu widzenia transgranicznej opieki zdrowotnej najbardziej skutecznym instrumentem
zapewniajgcym udzielanie takiej informacji jest ustanowienie centralnych punktéw kontaktowych
w kazdym panstwie czlonkowskim, do ktérych moga zwracaé si¢ pacjenci oraz ktore moga udzielaé
informacji z zakresu transgranicznej opieki zdrowotnej, przy jednoczesnym uwzglednieniu sytuacji
systemu zdrowotnego danego pafistwa czlonkowskiego. Poniewaz zapytania z zakresu transgranicznej
opieki zdrowotnej beda wymagaly réwniez wspélpracy pomiedzy instytucjami w réznych panstwach
czlonkowskich, te centralne punkty kontaktowe powinny tworzy¢ sie¢ kontaktowa, za posrednictwem
ktérej mozliwe bedzie najbardziej skuteczne zalatwienie takich spraw. Punkty kontaktowe powinny
wspOlpracowal ze sobg oraz umozliwial pacjentom dokonanie $wiadomego wyboru w kwestii trans-
granicznej opieki zdrowotnej. Powinny takze udziela¢ informacji dotyczacych mozliwosci dostepnych
w przypadku probleméw zwigzanych z transgraniczng opiekg zdrowotng, w szczegdlnosci mozliwosci
pozasagdowego rozstrzygania spor6w w tym obszarze. Podczas opracowywania wymogow dotyczgcych
$wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej paristwa czlonkowskie powinny uwzgledni¢ potrzebe
udzielania informacji w dostgpnych formatach oraz potencjalne Zrédta dodatkowej pomocy dla
wrazliwych pacjentow, oséb niepelnosprawnych oraz oséb o szczegélnie zlozonych potrzebach.

Dla pacjenta korzystajacego z opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim niz to, w ktérym
jest ubezpieczony, istotne jest ustalenie z gory, jakie przepisy majg zastosowanie. Taka sama prze-
jrzysto$¢ niezbedna jest w przypadku | transgranicznego $wiadczenia opieki zdrowotnej, takiej jak
telemedycyna. W takich przypadkach, zgodnie z ogélnymi zasadami okreSlonymi w art. 5, do opieki
zdrowotnej majg zastosowanie przepisy ustawodawstwa pafstwa czlonkowskiego leczenia, gdyz
zgodnie z art. 152 ust. 5 Traktatu za organizacj¢ i $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej
odpowiadajg panstwa czlonkowskie. Pomoze to pacjentom w dokonywaniu $wiadomych wyboréw
i zapobiegnie nieporozumieniom. Ponadto wytworzy to wysoki stopien zaufania miedzy pacjentem
a podmiotem $wiadczacym opieke zdrowotna.

O formie i liczbie takich krajowych punktéw kontaktowych powinny decydowaé pafistwa czlonkow-
skie. Krajowe punkty kontaktowe mogg réwniez zostaé wlaczone w istniejgce o§rodki informacyjne
lub opiera¢ si¢ na ich funkcjonowaniu, pod warunkiem wyraznego wskazania, ze placowki te pelnig
takze role krajowych punktéw kontaktowych do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej. Krajowe
punkty kontaktowe powinny dysponowa¢ odpowiednim wyposazeniem w celu udzielania informacji
z zakresu gtéwnych zagadniei transgranicznej opicki zdrowotnej oraz w razie potrzeby udzielal
pacjentom praktycznej pomocy. Pafistwa czlonkowskie powinny zagwarantowaé udzial w tych dzia-
laniach instytucji reprezentujgcych pracownikéw stuzby zdrowia. Funkcjonowanie krajowych
punktéw kontaktowych nie powinno wyklucza¢ ustanowienia przez panstwa czlonkowskie innych
powiazanych punktéw kontaktowych na poziomie regionalnym lub lokalnym, odzwierciedlajacych
specyficzng organizacje ich systeméw opieki zdrowotnej. Krajowe punkty kontaktowe powinny byé
w stanie zapewnic pacjentom istotne informacje na temat transgranicznej opieki zdrowotnej oraz
udziela¢ im pomocy. Nie powinno to obejmowaé porad prawnych.

Potrzebna jest wspélpraca miedzy podmiotami $wiadczacymi opieke zdrowotng, platnikami
i organami regulacyjnymi z réznych panstw czlonkowskich na poziomie krajowym, regionalnym
lub lokalnym w celu zapewnienia bezpiecznej i efektywnej transgranicznej opieki o wysokiej jakosci.
Odnosi si¢ to w szczegdlnosci do wspélpracy pomiedzy regionami przygranicznymi, gdzie transgra-
niczne $wiadczenie opieki zdrowotnej jest najbardziej efektywnym sposobem zorganizowania opieki
zdrowotnej dla spolecznosci lokalnych; trwale osiagniecie takiego transgranicznego $wiadczenia ustug
wymaga wspotpracy pomiedzy systemami zdrowotnymi réznych panstw czlonkowskich. Wspétpraca
ta moze obejmowal wspdlne planowanie, wzajemne uznawanie lub dostosowywanie procedur lub
standard6w, interoperacyjno$¢ odpowiednich krajowych systeméw technologii informacyjno-komuni-
kacyjnych, praktyczne mechanizmy zapewniajace ciaglo$¢ opieki lub ulatwianie w praktyce pracow-
nikom stuzby zdrowia czasowego lub okazyjnego $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej. |

Komisja powinna zachecal paristwa czlonkowskie do wspdlpracy w dziedzinach okreslonych
w rozdziale IV niniejszej dyrektywy oraz, zgodnie z art. 152 ust. 2 Traktatu i w Scislej wspolpracy
z pafistwami czlonkowskimi, moze podjaé wszelka uzyteczng inicjatywe stuzaca ulatwieniu
i promowaniu takiej wspélpracy. Szczegélna uwage nalezy zwrécié na mozliwosé skorzystania
z europejskiego ugrupowania wspolpracy terytorialnej (EUWT).
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(48) W przypadku, gdy produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w panstwie czlonkowskim pacjenta

(49)

(50)

zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi ("), obejmujgcego przyszte dyrektywy w sprawie sfalszowanych produktéw leczniczych
i nadzoru farmaceutycznego zostaly przepisane w innym panstwie cztonkowskim na nazwisko danego
pagjenta, uznanie takich recept medycznie lub przez apteki oraz zrealizowanie ich w pafistwie czton-
kowskim pacjenta powinno by¢ co do zasady mozliwe. Zniesienie barier natury regulacyjnej
i administracyjnej w odniesieniu do takiego uznania nie narusza w kazdym pojedynczym przypadku
wymogu udzielenia odpowiedniej zgody przez lekarza prowadzacego leczenie pacjenta lub farmaceute,
jezeli jest to uzasadnione ochrong zdrowia czlowieka oraz konieczne i proporcjonalne do tego celu.
Takie uznanie medyczne nie powinno takze naruszaé decyzji panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia
dotyczacej wlaczenia tych produktéw leczniczych w zakres $wiadczen objetych jego systemem zabez-
pieczenia spolecznego, a takZe obowigzujgcych krajowych przepiséw dotyczgcych cen i refundacji.
Wdrozenie zasady uznania ulatwi przyjecie Srodkéw koniecznych dla zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta oraz uniknigcia naduzywania lub pomyltki co do produktéw leczniczych. Europejskie sieci
referencyjne powinny zapewniaé opieke zdrowotna wszystkim pacjentom, ktérych stan chorobowy
wymaga szczegélnej koncentracji zasobow lub wiedzy.

Europejskie sieci referencyjne powinny zapewniaé opieke zdrowotng wszystkim pacjentom, ktérych
stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncentracji zasobéw lub wiedzy. Celem funkcjonowania takich
sieci ma by¢ $wiadczenie efektywnej kosztowo opieki o przystepnych cenach i wysokiej jakosci; sieci te
moglyby by¢ takze punktami centralnymi, w ktérych koncentrowalyby si¢ szkolenia i badania
medyczne, rozpowszechnianie informacji oraz procesy oceny. Nalezy ustanowi¢ mechanizm identyfi-
kacji oraz rozwoju europejskich sieci referencyjnych w celu zapewnienia na poziomie europejskim
réwnego dostepu do wysokiej jakosci wiedzy z danej dziedziny medycznej wszystkim pacjentom, jak
i pracownikom stuzby zdrowia.

Rozwoj technologiczny w zakresie transgranicznego $wiadczenia opieki zdrowotnej poprzez korzys-
tanie z technologii informacyjno-komunikacyjnych moze wprowadzaé niejasno$¢ co do sprawowania
obowiazkéw nadzorczych przez panstwa czlonkowskie, utrudniajac w ten sposéb swobodny przeplyw
opieki zdrowotnej i narazajagc ochrong zdrowia na mozliwe dodatkowe ryzyko zwiazane z ta droga
Swiadczenia opieki. We Wspdlnocie wystepuje znaczne zréznicowanie oraz niezgodno$¢ formatow
i standardow technologii informacyjno-komunikacyjnych stosowanych w transgranicznym $wiadczeniu
opieki zdrowotnej, co stanowi zaréwno przeszkode w $wiadczeniu transgranicznej opieki zdrowotnej
tg droga, jak i stwarza potencjalne zagrozenie dla ochrony zdrowia. W zwigzku z tym konieczna jest
harmonizacja dzialat Wspélnoty w tych dziedzinach i upowaznienie w tym celu Komisji do przyjecia
Srodkéw wykonawczych, pozwalajacych na wystarczajaco szybkie ustanowienie oraz aktualizowanie
zobowigzan i standardéw w tej dziedzinie, co odzwierciedli staly postep technologiczny i techniczny.

(51) Interoperacyjnos¢ ustug zdrowotnych swiadczonych za posrednictwem Srodkéw elektronicznych (e-

(52)

zdrowia) nalezy osiggngé z poszanowaniem krajowych uregulowar dotyczgcych $wiadczenia ustug
opieki zdrowotnej, przyjetych w celu ochrony pacjentéw, w tym krajowych przepisow dotyczgcych
sprzedazy wysyltkowej produktow leczniczych przez apteki internetowe, w szczegélnosci krajowych
zakazow sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wydawanych na recepte, zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu Sprawiedliwosci i dyrektywy 97/7/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 maja 1997 r. w sprawie ochrony konsumentéw w przypadku uméw zawieranych na
odlegtosé (?).

Statystyki rutynowe oraz dane uzupelniajgce z zakresu transgranicznej opieki zdrowotnej sg niezbedne
do skutecznego monitorowania i planowania opieki zdrowotnej oraz zarzadzania nig, zaréwno
w znaczeniu ogllnym, jak i w szczegdlnosci transgraniczna opicka zdrowotng, a tworzenie tych
statystyk powinno zostaé wlaczone, o ile to mozliwe, w ramy istniejacych systeméw gromadzenia
danych, aby opieka transgraniczna uwzgledniona zostala w monitorowaniu i planowaniu, w tym
w ramy odpowiednich struktur na poziomie Wspélnoty, takich jak wspdlnotowy system statystyczny,
a w szczegélnosci rozporzadzenie (WE) nr 1338/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie statystyk Wspdlnoty w zakresie zdrowia publicznego oraz bezpieczeni-
stwa i higieny pracy (%), system informacji zdrowotnej ustanowiony w ramach programu w dziedzinie
zdrowia, stworzonego w drodze decyzji nr 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 wrzednia 2002 r. przyjmujacej program dzialan wspdlnotowych w dziedzinie zdrowia publicznego
(2003-2008) (*) oraz inne dzialania monitorujace, takie jak podejmowane przez Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb ustanowione w drodze rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajacego Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (3).

z.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67. |
z.U. L 144, 4.6.1997, p. 19.

z.U. L 354 z 31.12.2008, s. 70.
z.U. L 271 z 9.10.2002, s. 1.

z.U. L 142 z 30.4. 2004, s. 1.
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(53) Staly postep w wiedzy medycznej i technologiach zdrowia stwarza z jednej strony nowe mozliwosci,
a z drugiej stanowi wyzwanie dla systeméw zdrowotnych panstw czlonkowskich. Jednakze ocena
technologii medycznych oraz mozliwe ograniczenie dostgpu do nowych technologii za pomocg niekto-
rych decyzji organéw administracyjnych wigiq si¢ z pewnymi fundamentalnymi kwestiami spolecz-
nymi, wymagajgcymi udzialu duzej grupy zainteresowanych podmiotéw, a takze wprowadzenia
skutecznego modelu zarzgdzania. W zwigzku z tym wszelka wspdlpraca powinna obejmowal nie
tylko wlasciwe organy wszystkich paristw czlonkowskich, ale takie wszystkie zainteresowane
podmioty, tgcznie z pracownikami stuzby zdrowia oraz przedstawicielami pacjentéw i przemystu.
Poza tym wspélpraca ta powinna opierac si¢ na zdrowych zasadach dobrego zarzgdzania, takich jak:
przejrzystosé, otwarto$é, obiektywizm i bezstronnos$¢ procedur.

(54) Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszej dyrektywy powinny by¢ przyjmowane zgodnie z decyzja
Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgca warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (1).

(55) W szczegdlnosci nalezy przyznaé Komisji kompetencje do przyjecia, we wspélpracy z wlasciwymi
ekspertami i zainteresowanymi podmiotami, nastepujacych Srodkéw: wykazu rodzajéw leczenia,
niewymagajacych noclegu pacjenta, majgcych podlegaé tym samym zasadom, co opieka szpitalna;
Srodkéw towarzyszacych, wykluczajacych szczegdlne kategorie produktow leczniczych lub substancji
z systemu uznania recept wystawionych w innym panstwie czlonkowskim, przewidzianego
w niniejszej dyrektywie; wykazu szczegdlnych kryteriéw i warunkéw, ktére musza spelniac europejskie
sieci referencyjne oraz procedurg tworzenia europejskich sieci referencyjnych. Poniewaz $rodki te maja
zasieg ogélny i zmierzajg do zmiany elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej
uzupetnienie nowymi elementami innymi niz istotne, muszg zostal przyjete zgodnie z procedurg regula-
cyjna polaczong z kontrolg ustanowiong w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(56) W zwiazku z tym, Ze cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustanowienie ogélnych ram $wiadczenia
bezpiecznej i efektywnej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii Europejskiej, nie
moze byl osiagniety w sposob wystarczajacy przez pafstwa czlonkowskie, natomiast z uwagi na
zasieg dzialan mozliwe jest lepsze jego osiggniecie na poziomie Wspdlnoty, Wspdlnota moze podjaé
Ssrodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okre$long w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonal-
nosci, okreSlong w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggniecia tego celu.

(57) Poprzez wczesniejszq wspélprace dwustronng oraz w porozumieniu z pacjentem paristwo czlonkow-
skie ubezpieczenia i paristwo czlonkowskie leczenia powinny zagwarantowal odpowiednig dalszg
opiekg i wsparcie w jednym z tych patistw czlonkowskich zgodnie z zatwierdzonymi metodami
leczenia, a takze udostgpnic pacjentom czytelne informacje na temat dalszej opieki i kosztow.
W tym celu paristwa czlonkowskie powinny przyjgé Srodki gwarantujgce, Ze niezbedne dane
medyczne i dane dotyczgce opieki spolecznej przekazywane sq z zachowaniem zasad poufnosci
oraz ze pracownicy stuzby medycznej i opieki spolecznej w obu paristwach mogq si¢ konsultowal
ze sobg, aby zapewnic pacjentowi najwyiszej jakosci leczenie i pdZniejszq opiekg (w tym wsparcie
spoleczne).

(58) Ulatwiajgc swobodg przemieszczania si¢ pacjentéw na terenie Unii Europejskiej, niniejsza dyrektywa
moze doprowadzi¢ do powstania konkurencji wsréd podmiotéw Swiadczgcych ustugi zdrowotne.
Taka konkurencja moze przyczynié si¢ do podniesienia jakosci powszechnej opieki zdrowotnej
oraz do ustanowienia osrodkéw doskonalosci,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Cel

Niniejsza dyrektywa okresla zasady dostgpu do bezpiecznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci w innym
patistwie czlonkowskim oraz ustanawia mechanizmy wspélpracy migdzy paristwami czlonkowskimi
w dziedzinie opieki zdrowotnej, zapewniajgc pelne poszanowanie kompetencji krajowych w obszarze
organizacji i Swiadczenia opieki zdrowotnej.

Przy stosowaniu niniejszej dyrektywy paristwa czlonkowskie uwzgledniajq zasady wysokiej jakosci opieki
zdrowotnej i sprawiedliwosci.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, 5. 23. |
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Artykut 2
Zakres

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej, niezaleznie od
sposobu jej zorganizowania, udzielenia czy finansowania oraz bez wzgledu na jej publiczny czy prywatny
charakter. Nie narusza ona istniejgcych ram dotyczgcych koordynacji systeméw zabezpieczenia spotecz-
nego, okreslonego w rozporzgdzeniu (EWG) nr 1408/71 oraz w zastgpujgcym je rozporzgdzeniu (WE) nr
883/2004.

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do ustug, ktérych gléwnym celem jest opieka dtugoterminowa,
zwlaszcza obejmujgcych te ustugi swiadczone przez dlugi okres, ktérych celem jest dostarczanie ludziom
koniecznej pomocy w wykonywaniu codziennych, rutynowych czynnosci.

Niniejsza dyrektywa nie ma réwniez zastosowania do przeszczepiania narzgdow.

Artykut 3
Stosunek do innych przepiséw prawa wspdlnotowego

1. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla:
a) dyrektywa 2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych;

b) dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektorych aspektow prawnych ustug spoleczeristwa informacyjnego, w szczegélnosci handlu elek-
tronicznego w ramach rynku wewngtrznego (,dyrektywa w sprawie handlu elektronicznego”) (');

¢) dyrektywy 95/46/WE w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych
i swobodnego przeplywu tych danych oraz dyrektywy 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego z dnia
12 lipca 2002 r. dotyczacej przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci w sektorze tacz-
nosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i tgcznosci elektronicznej) (%);

d) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagcego Europejska Agencje
Lek6éw (%) oraz dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sig do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi;

e) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badaf klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (¥);

f)  dyrektywy 96/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1996 r. dotyczacej delego-
wania pracownikéw w ramach $wiadczenia ustug (°);

g) dyrektywy 2000/43/WE | wprowadzajacej w zycie zasade réwnego traktowania osob bez wzgledu na
pochodzenie rasowe lub etniczne;

h) dyrektywy 2004/113/WE wprowadzajgcej w Zycie zasadg rownego traktowania mgzczyzn i kobiet
w zakresie dostgpu do towaréw i ustug oraz dostarczania towaréw i ustug;

i) dyrektywy 2000/78/WE ustanawiajgcej ogdlne warunki ramowe réwnego traktowania w zakresie
zatrudnienia i pracy;

(") Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1.
() Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 37. |
() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1. ||
() Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34.

() Dz.U. L 18 z 21.1.1997, s. 1.
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j) dyrektywy 2009/.../WE w sprawie wprowadzenia w Zycie zasady réwnego traktowania oséb bez
wzgledu na religie lub Swiatopoglgd, niepelnosprawnosé, wiek lub orientacje seksualng;

k) rozporzadzen dotyczacych koordynacji systeméw zabezpieczenia spolecznego, w szczegdlnosci art. 22
rozporzgdzenia (EWG) nr 1408/71 | w sprawie stosowania systeméw zabezpieczenia spolecznego do
pracownik6w najemnych, oséb prowadzacych dziatalno$¢ na whasny rachunek i do cztonkéw ich rodzin
przemieszczajgcych sie we Wspdlnocie oraz rozporzadzenia (WE) nr 8832004 | w sprawie koordy-
nacji systeméw zabezpieczenia spolecznego;

I) rozporzadzenia (WE) nr 1082/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 lipca 2006 r. w sprawie
europejskiego ugrupowania wspolpracy terytorialnej (EUWT) (1);

m) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikéw krwi (3);

n) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwo-
wania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (3);

o) dyrektywy Rady 92/49/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie koordynacji przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych odnoszgcych si¢ do ubezpieczeri bezposrednich innych niz
ubezpieczenia na Zycie w odniesieniu do uprawnieri wykonawczych przyznanych Komisji (4).

2. W zakres dyrektywy nie wchodzi pokrycie kosztow opieki zdrowotnej koniecznej z medycznego
punktu widzenia podczas tymczasowego pobytu ubezpieczonego w innym panstwie czlonkowskim.
Niniejsza dyrektywa nie narusza takie praw pacjentéw do otrzymania zgody na leczenie w innym
panstwie cztonkowskim, jeZeli spelnione s3 warunki | okreslone w rozporzgdzeniach dotyczgcych koordy-
nacji systeméw zabezpieczenia spoltecznego, w szczegélnosci w art. 22 rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71
oraz w art. 20 rozporzgdzenia (WE) nr 883/2004.

3. Panstwa czlonkowskie stosujg przepisy niniejszej dyrektywy zgodnie z zasadami przewidzianymi
w Traktacie WE.

Artykut 4
Definicje
Dla celéw niniejszej dyrektywy zastosowanie majg nastepujace definicje:

a) ,opieka zdrowotna” oznacza ustugi i towary zdrowotne dostarczane lub przepisane przez pracownikéw
stuzby zdrowia pacjentom w celu oceny, utrzymania lub przywrécenia im ich stanu zdrowia lub
w celu zapobiezenia chorobie, bez wzgledu na sposéb ich zorganizowania, S$wiadczenia
i finansowania na poziomie krajowym, ani na ich publiczny badZ prywatny charakter;

b) ,dane medyczne” oznaczajq wszelkie informacje zwigzane ze zdrowiem fizycznym lub psychicznym
danej osoby lub ze Swiadczeniem ustug zdrowotnych na jej rzecz, moggce obejmowaé: informacje
o zarejestrowaniu danej osoby celem $wiadczenia ustug opieki zdrowotnej na jej rzecz; informacje
o platnosciach danej osoby za opiek¢ zdrowotng lub kwalifikowaniu si¢ danej osoby do korzystania
z opieki zdrowotnej; numer, symbol lub oznaczenie przypisane danej osobie wylgcznie w celu identy-
fikowanie jej dla potrzeb Swiadczenia opieki zdrowotnej; wszelkie informacje na temat danej osoby
zebrane w okresie Swiadczenia ustug opieki zdrowotnej na jej rzecz; informacje pochodzgce z badati
laboratoryjnych lub lekarskich dotyczgcych czgsci ciala lub wydzielin fizjologicznych; informacje
umozliwiajgce identyfikacje osoby (pracownika stuzby zdrowia) swiadczgcej ustugi opieki zdrowotnej
na rzecz danego pacjenta;

() Dz.U. L 210 z 31.7.2006, s. 19.
() Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30.

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48.
(4 Dz.U. L 228 z 11 .8.1992, s. 1.
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¢) transgraniczna opieka zdrowotna” oznacza opicke zdrowotng $wiadczong w panstwie czlonkowskim
innym niz panstwo, w ktorym pacjent jest ubezpieczony |

d) ,pracownik stluzby zdrowia” oznacza lekarza medycyny, pielegniarke odpowiedzialng za opicke ogdlna,
lekarza dentyste, polozna, farmaceute w rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE albo innego pracownika
wykonujacego czynnosci w sektorze opieki zdrowotnej, ktére sa ograniczone do zawodéw regulowa-
nych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2005/36/WE lub osobg¢ prowadzgcq legalnie dzia-
lalnos¢ zdrowotng w paiistwie cztonkowskim leczenia;

e) ,podmiot $wiadczacy opieke zdrowotng” oznacza kazdego pracownika stuzby zdrowia w rozumieniu
lit. d) powyzej albo osobe prawng legalnie $wiadczaca opieke zdrowotng na terenie panstwa czlonkow-
skiego;

f) ,pacjent” oznacza kazda osobe fizyczng, ktéra otrzymuje lub chce otrzymal opieke zdrowotng
w panstwie cztonkowskim;

g) ,ubezpieczony” oznacza | osobe, ktéra jest ubezpieczona zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 lit. )
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004, lub jak zdefiniowano w warunkach polis odpowiednich prywat-
nych systeméw ubezpieczenia zdrowotnego;

h) ,panstwo czlonkowskie ubezpieczenia” oznacza panstwo czlonkowskie, w ktorym pacjent jest ubezpie-
czony lub paiistwo czlonkowskie, w ktérym pacjent zamieszkuje, jezeli nie jest to to samo paristwo
czlonkowskie, co poprzednie.

W przypadku, gdy w zwigzku ze stosowaniem odpowiednio rozporzgdzenia (EWG) nr 1408/71
i rozporzgdzenia (WE) nr 883/2004 organ ubezpieczenia zdrowotnego w paristwie czlonkowskim
zamieszkania pacjenta jest odpowiedzialny za udzielanie Swiadczeri zgodnie z ustawodawstwem
danego paristwa, dla celow niniejszej dyrektywy dane patistwo czlonkowskie jest uznawane za
patistwo czlonkowskie ubezpieczenia;

i)y ,pafstwo czlonkowskie leczenia” oznacza panstwo czlonkowskie, na ktérego terytorium faktycznie
Swiadczona jest transgraniczna opieka zdrowotna;

j) .wyréb medyczny” oznacza wyréb medyczny w rozumieniu dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobéw medycznych ('), dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Paristw Czlonkowskich odnoszgcych sig¢ do
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (?) lub dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
98/79/WE z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy
in vitro (3);

k) ,artykuly zwigzane z opiekq zdrowotng” oznaczajq artykuly stosowane do zachowania lub poprawy
stanu zdrowia oséb, takie jak wyroby medyczne lub leki;

1) ,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE;

m) ,recepta” oznacza recepte medyczng w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE lacznie z receptami wyda-
wanymi i przekazywanymi droga elektroniczna (e-recepty);

n) ,technologia medyczna” oznacza produkt leczniczy lub wyréb medyczny lub procedury medyczne
i chirurgiczne, a takze Srodki zapobiegajqce chorobom, diagnozowanie lub leczenie stosowane
w opiece zdrowotnej;

0) ,szkoda” jest okreslona w transgranicznej opiece zdrowotnej poprzez odniesienie do obowigzujgcych
ram prawnych paristwa cztonkowskiego leczenia i pojecie tego, co stanowi szkodg, moze by¢ roine
w poszczegolnych paristwach czlonkowskich;

() Dz.U. L 169 z 12 7.1993, s. 1.
() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.
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p) .dokumentacja medyczna pacjenta” lub ,,wywiad chorobowy” oznacza wszystkie dokumenty zawie-
rajgce wszelkiego rodzaju dane, oceny i informacje dotyczqce stanu pacjenta i przebiegu choroby
w calym okresie Swiadczenia opieki zdrowotne;j.

ROZDZIAL 1I

INSTYTUCJE PANSTWA CZLONKOWSKIEGO ODPOWIEDZIALNE ZA PRZESTRZEGANIE WSPOLNYCH
ZASAD OPIEKI ZDROWOTNE]

Artykut 5
Obowigzki instytucji panstwa czlonkowskiego leczenia

1. Pafstwa czlonkowskie leczenia odpowiadajg za organizacje i $wiadczenie opieki zdrowotnej. W tym
kontekscie, oraz uwzgledniajac zasady powszechnosci, dostepu do opieki zdrowotnej wysokiej jakosci,
sprawiedliwo$ci i solidarnosci, panstwa czlonkowskie leczenia okreslaja jasne standardy jakosci opieki
zdrowotnej $wiadczonej na ich terytorium oraz gwarantujg zgodnos¢ z istniejgcym prawodawstwem UE
w zakresie norm bezpieczeristwa, oraz Ze:

a) w przypadku opieki zdrowotnej Swiadczonej w innym patistwie cztonkowskim niz to, w ktérym pacjent
jest ubezpieczony, taka ustuga zdrowotna jest Swiadczona zgodnie z ustawodawstwem patistwa czlon-
kowskiego leczenia;

b) opieka zdrowotna, o ktérej mowa w lit. a), jest Swiadczona zgodnie z normami i wytycznymi doty-
czgcymi bezpieczeristwa okreSlonymi przez paristwo czlonkowskie leczenia;

c) pacjenci i podmioty Swiadczgce opiekg zdrowotng z innych paristw czlonkowskich otrzymujg
z krajowego punktu kontaktowego paristwa czlonkowskiego leczenia, réwniez drogq elektroniczng,
informacje o normach jakosci i wytycznych, w tym o przepisach w zakresie nadzoru, dostgpnosci,
jakosci i bezpieczeristwa, mozliwosci leczenia, cen, mozliwych rezultatéw $wiadczonej opieki zdrowotnej
i szczegolow statusu rejestracji podmiotu Swiadczgcego opieke zdrowotng oraz jego ubezpieczenia albo
innych $rodkéw ochrony indywidualnej lub zbiorowej zwigzanych z odpowiedzialnoscig zawodowg;

d) w celu umozliwienia pacjentom dokonania $§wiadomego wyboru podmioty $wiadczace opieke zdrowotna
udzielajg pacjentom wszelkich istotnych informacji |

e) istnieja Srodki umozliwiajace pacjentom wystapienie ze skarga i majg oni prawo ubiegania si¢ wyplate
odszkodowania w przypadku poniesienia przez nich szkody bedacej wynikiem $wiadczenia opieki zdro-
wotnej, a takZe majg oni do dyspozycji mechanizmy gwarantujqce Srodki naprawcze;

f) odnoénie do leczenia na ich terytorium istniejg systemy ubezpieczenia w zakresie odpowiedzialnosci
zawodowej lub gwarancje lub podobne rozwiazania, odpowiadajgce charakterowi i zakresowi ryzyka;

g) podstawowe prawo do prywatnoSci w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych jest chronione
zgodnie z krajowymi $rodkami wdrazajacymi przepisy wspolnotowe z zakresu ochrony danych osobo-
wych, w szczegdlnosci dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE;

h) pacjenci z innych panstw czlonkowskich sg traktowani na réwni z obywatelami panstwa czlonkow-
skiego leczenia, wlaczajac w to ochrong przed bezposrednig lub posrednig dyskryminacja ze wzgledu na
rasg, pochodzenie etniczne, pleé, religie lub Swiatopoglgd, niepelnosprawnosé, wiek lub orientacje
seksualng zapewniang zgodnie z prawem wspdlnotowym i ustawodawstwem krajowym obowigzujacym
w paristwie czlonkowskim leczenia. Niniejsza dyrektywa nie zobowigzuje jednakze podmiotéw Swiad-
czqcych opiekg zdrowotng w danym paristwie czlonkowskim do $wiadczenia opieki zdrowotnej osobie
ubezpieczonej z innego paristwa czlonkowskiego lub do potraktowania priorytetowo $wiadczenia opieki
zdrowotnej ubezpieczonej osobie z innego paristwa czlonkowskiego ze szkodgq dla osoby o podobnych
potrzebach zdrowotnych ubezpieczonej w patistwie cztonkowskim leczenia;
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i) pacjenci, ktorzy skorzystali z leczenia sq uprawnieni do otrzymania dokumentacji tego leczenia
w formie papierowej lub elektronicznej oraz wszelkich zaleceri medycznych dotyczgcych dalszej opieki.

2. Organy publiczne w patistwie czlonkowskim leczenia regularnie monitorujg dostgpnosé, jakosé
i kondycje finansowgq wlasnych systeméw opieki zdrowotnej na podstawie danych zebranych na mocy
art. 21 niniejszej dyrektywy.

3.  Aby zmaksymalizowal bezpieczeristwo pacjentéw, paristwa czlonkowskie leczenia i ubezpieczenia
zapewniajq, Ze:

a) pacjenci majg mozliwos¢ skladania skarg, a takie zagwarantowane sq Srodki naprawcze
i odszkodowania w przypadku poniesienia przez nich szkody bedgcej wynikiem otrzymanej przez
nich opieki zdrowotnej;

b) normy jakosci i bezpieczeristwa w pafistwie czlonkowskim leczenia sq powszechnie dostgpne w jezyku
i formacie zrozumialym i dostgpnym dla wszystkich obywateli;

c) istnieje prawo do cigglosci, zwlaszcza poprzez przesylanie odpowiednich danych medycznych dotyczg-
cych pacjenta przy nalezytym poszanowaniu przepiséw ust. 1 lit. g) i zgodnie z art. 15, a pacjenci,
ktorzy otrzymali leczenie sq uprawnieni do otrzymania na piSmie lub w formie elektronicznej danych
dotyczgcych tego rodzaju leczenia i wszelkich porad medycznych odnoszgcych si¢ do cigglosci opieki;

d) w przypadku komplikacji na skutek leczenia otrzymanego zagranicg lub w razie koniecznosci specy-
ficznej dalszej kontroli lekarskiej paristwo czlonkowskie ubezpieczenia gwarantuje opieke zdrowotng
réwnowaing z przewidziang na jego terytorium;

e) bezzwlocznie i aktywnie informujq si¢ nawzajem o podmiotach $wiadczgcych opiekg zdrowotng lub
pracownikach stuzby zdrowia w przypadku podjecia dzialania regulacyjnego dotyczgcego ich rejestracji
lub prawa do Swiadczenia ustug.

4.  Zgodnie z procedurq regulacyjng, o ktérej mowa w art. 22 ust. 2, Komisja przyjmuje Srodki
niezbedne, aby osiggngé wspdlny poziom ochrony danych dotyczgcych zdrowia na szczeblu krajowym
przy uwzglednieniu obowigzujgcych norm technicznych w tej dziedzinie.

5. W zakresie, w jakim jest to konieczne dla ulatwienia Swiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej
oraz biorac za podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia, Komisja we wspélpracy z panstwami cztonkow-
skimi moZe opracowaé wytyczne ulatwiajace wykonanie ust. 1.

6. Dla celow niniejszego artykutu paristwa czlonkowskie dysponujq przejrzystym mechanizmem wyli-
czania kosztow, ktérymi obcigza sig z tytulu wyswiadczonej opieki zdrowotnej. Mechanizm ten oparty jest
na obiektywnych, niedyskryminacyjnych kryteriach, znanych z wyprzedzeniem i stosowany jest na odpo-
wiednim poziomie administracyjnym w przypadkach, gdy paristwo czlonkowskie ubezpieczenia posiada
zdecentralizowany system opieki zdrowotnej.

7. Z uwagi na ogromne znaczenie, zwlaszcza dla pacjentéw, zagwarantowania jakoSci
i bezpieczefistwa transgranicznej opieki zdrowotnej, w opracowywanie norm i wytycznych, o ktérych
mowa w ust. 1 i 5, zaangazowane sq w kazdym przypadku organizacje pacjentéw (szczegdlnie te
o charakterze transgranicznym).
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ROZDZIAL 11T
TRANSGRANICZNA OPIEKA ZDROWOTNA
Artykut 6
Obowigzki instytucji paristwa czlonkowskiego ubezpieczenia

1. Z zastrzezeniem przepisOw niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci art. 7, 8 i 9, panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia gwarantuje, ze nie przeszkodzi w uzyskaniu opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym
panstwie cztonkowskim ubezpieczonemu udajgcemu si¢ do innego panstwa czlonkowskiego z zamiarem
uzyskania tam opieki zdrowotnej albo poszukujacemu mozliwosci uzyskania opieki zdrowotnej w innym
panstwie czlonkowskim, jezeli przedmiotowe leczenie nalezy do $wiadczeni objetych ustawodawstwem,
w tym przepisami administracyjnymi, wytycznymi i kodeksem postgpowania praktyki lekarskiej, panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia, do ktérych ubezpieczony jest uprawniony. Bez uszczerbku dla rozporzg-
dzenia (EWG) nr 1408/71 od daty rozpoczgcia stosowania rozporzgdzenia (WE) nr 883/2004 partistwo
czlonkowskie ubezpieczenia zwraca paristwu czlonkowskiemu leczenia lub ubezpieczonemu koszty, ktére
zostalyby poniesione przez jego ustawowy system zabezpieczenia spolecznego, gdyby réwnie skutecznej
opieki zdrowotnej udzielono na jego terytorium. Jezeli paristwo cztonkowskie ubezpieczenia nie zgadza sig
na zwrot kosztéw takiego leczenia, paristwo to zobowigzane jest podac medyczne uzasadnienie swojej
decyzji. W kazdym przypadku zadaniem panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia jest okreSlenie rodzaju
opieki zdrowotnej, ktorej koszty sa pokrywane bez wzgledu na to, gdzie jest $wiadczona.

Pacjenci dotknigci rzadkimi schorzeniami powinni mie¢ prawo dostepu do opieki zdrowotnej w innym
patistwie czlonkowskim i uzyskal zwrot kosztow nawet wtedy, gdy odnosne leczenie nie jest objete
zakresem Swiadczeti przewidzianym w ustawodawstwie paristwa czlonkowskiego ubezpieczenia pacjenta.

2. Koszty opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie czlonkowskim zwracane sg lub bezpo-
Srednio wyplacane przez panstwo czlonkowskie ubezpieczenia zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy
do poziomu kosztéw, ktdre zostalyby pokryte w odniesieniu do takich samych warunkéw medycznych,
pod takimi samymi warunkami jak okreslone w ust. 1 w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia, bez
przekraczania rzeczywistych kosztéw uzyskanej opieki zdrowotnej. Paristwa czlonkowskie mogg zdecy-
dowaé o pokryciu innych kosztéow powigzanych, takich jak leczenie terapeutyczne, koszty noclegu
i podrézy.

3. Dodatkowe koszty, ktére mogq ponosi¢ osoby z niepelnosprawnoscig podczas otrzymywania opieki
zdrowotnej w innym paristwie cztonkowskim, ze wzgledu na jedng lub wigcej niepelnosprawnosci, otrzy-
mujg zwrot kosztéw od paristwa czlonkowskiego ubezpieczenia zgodnie z przepisami krajowymi oraz pod
warunkiem, Ze istnieje wystarczajgca dokumentacja okreslajgca te koszty.

4. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze zastosowaé wobec pacjenta poszukujacego opieki zdro-
wotnej $wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim te same warunki, kryteria przystugiwania uprawnien
oraz prawne i administracyjne formalnosci, na szczeblu lokalnym, krajowym lub regionalnym, wymagane
dla uzyskania opieki zdrowotnej i pokrycia jej kosztow, jakie zastosowatoby, gdyby tej opieki zdrowotnej
udzielono na jego terytorium, o ile te warunki, kryteria i formalnosci nie sa dyskryminacyjne ani nie
stanowig przeszkody dla swobodnego przemieszczania si¢ pacjentéw i towaréw, takich jak wyroby farma-
ceutyczne i medyczne, oraz sq one znane z wyprzedzeniem. Mogq one zawieraé wymdg kontroli osoby
ubezpieczonej do celow przyjecia tych warunkéw, kryteriow i formalnosci, przez pracownika stuzby
zdrowia lub pracownikéw administracyjnych stuzby zdrowia Swiadczgcych ustugi na rzecz ustawowego
systemu zabezpieczenia spolecznego paristwa czlonkowskiego ubezpieczenia, w przypadku gdy taka
kontrola bytaby wymagana dla dostepu do ustug zdrowotnych w paristwie czlonkowskim ubezpieczenia.

5. Dla celow postanowieri zawartych w niniejszym artykule pafistwa czlonkowskie posiadaja prze-
jrzysty mechanizm obliczania kosztéw, ktore majg zostaé pokryte przez ustawowy system zabezpieczenia
spolecznego lub inny ustawowy system publiczny za opieke zdrowotng $wiadczong w innym panstwie
czlonkowskim. Mechanizm ten oparty jest na obiektywnych, niedyskryminacyjnych kryteriach, znanych
z wyprzedzeniem, a zwrot kosztéw zgodnie z tym mechanizmem nastgpuje do wysokoSci nie nizszej
niz kwota do ktérej bylyby pokryte, gdyby tej opicki zdrowotnej udzielono na terytorium panstwa czlon-
kowskiego ubezpieczenia. Mechanizm ten stosowany jest na odpowiednim poziomie administracyjnym
w przypadkach, gdy patistwo czlonkowskie ubezpieczenia posiada zdecentralizowany system opieki
zdrowotne;j.
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6.  Pacjentom uzyskujgcym opieke zdrowotng w paiistwie cztonkowskim innym niz paiistwo czlonkow-
skie ubezpieczenia lub poszukujagcym mozliwoéci uzyskania opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym
panstwie czlonkowskim gwarantuje si¢ dostep do dokumentacji medycznej zgodnie z krajowymi $rodkami
wdrazajacymi przepisy wspélnotowe z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegblnosci dyrektyw
95/46/WE i 2002/58/WE. Jezeli dokumentacja medyczna jest przechowywana w formie elektronicznej,
pacjentom gwarantuje si¢ prawo do uzyskania kopii tej dokumentacji lub prawo zdalnego dostgpu do tej
dokumentacji. Dane przekazuje si¢ wylgcznie za wyrazng zgodq na piSmie udzielong przez pacjenta lub
jego krewnych.

7. Postanowienia niniejszego rozdzialu nie wplywajg na zawieranie transgranicznych postanowieri
umownych dotyczgcych planowanej opieki medycznej.

Artykut 7
Opieka pozaszpitalna

Pafistwo cztonkowskie ubezpieczenia nie uzaleznia zwrotu kosztéw opieki pozaszpitalnej udzielonej
w innym panstwie czlonkowskim lub zakupu produktéw zwigzanych z opiekq zdrowotng, ktére zostaly
zakupione w innym paristwie czlonkowskim, od uzyskania uprzedniej zgody, jezeli koszty tej opieki
zostalyby pokryte przez jego system zabezpieczenia spolecznego, gdyby udzielono jej na jego terytorium
lub gdyby artykuly te zostaly zakupione na jego terytorium.

Artykut 8
Opieka szpitalna |
1.  Dla celéw zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej Swiadczonej w innym panistwie cztonkowskim zgodnie

z niniejsza dyrektywa definicja opieki szpitalnej, okreslona przez pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia,
ogranicza si¢ do:

a) opieke zdrowotng wymagajaca noclegu danego pacjenta przez co najmniej jedng noc; lub

b) opieke zdrowotng, ktdra jest wysoce specjalistyczna i wymaga uzycia kosztochtonnej infrastruktury lub
sprzetu medycznego; lub

¢) opieki zdrowotnej obejmujacej leczenie stwarzajace szczegdlne ryzyko dla pacjenta lub dla spoleczen-
stwa.

2. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze posiadaé system uprzedniej zgody na zwrot przez jego
system zabezpieczenia spolecznego kosztéw opieki szpitalnej udzielonej w innym panstwie czlonkowskim,
o ile spetnione s3 nastgpujace warunki:

a) gdyby opieki zdrowotnej udzielono na terytorium tego pafstwa, system zabezpieczenia spolecznego tego
panstwa cztonkowskiego pokrylby jej koszty; oraz

b) brak uprzedniej zgody mdglby powaznie zagrozi¢ lub prawdopodobnie | zagrozi:
(i) rownowadze finansowej systemu zabezpieczenia spolecznego panstwa czlonkowskiego; lub

(i) procesom planowania i racjonalizacji prowadzonym w sektorze szpitalnym w celu uniknigcia
nadwyzek zasobéw, braku réwnowagi w podazy opieki szpitalnej oraz strat logistycznych
i finansowych, utrzymania zréwnowazonych ustug medycznych i szpitalnych, otwartych dla wszyst-
kich, lub utrzymania potencjalu w zakresie leczenia lub kompetencji medycznych na terytorium
danego panstwa cztonkowskiego.
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System taki nie stanowi uszczerbku dla rozporzgdzenia (EWG) nr 1408/71 ani rozporzgdzenia (WE) nr
883/2004 od daty rozpoczgcia jego stosowania.

3. System uprzedniej zgody stosuje si¢ bez uszczerbku dla art. 3 ust. 2 oraz ogranicza si¢ do tego, co
jest konieczne i proporcjonalne, opiera si¢ na jasnych i przejrzystych kryteriach oraz nie ma charakteru
$rodka uznaniowego, mogacego prowadzi¢ do dyskryminacji, ani nie stanowi przeszkody dla swobodnego
przemieszczania sig pacjentow.

4. W przypadkach, kiedy ubiegano si¢ o uprzednig zgode i zostala ona udzielona, paristwo czlonkow-
skie ubezpieczenia dba, by od danego pacjenta wymagano pokrycia z gory tylko tych kosztéw, ktore
byloby od niego wymagane z gory, gdyby opieka zostala mu udzielona w systemie opieki zdrowotnej
patistwa czlonkowskiego ubezpieczenia. W przypadku jakichkolwiek innych kosztow patistwa czlonkow-
skie dgzq do przekazywania funduszy bezposrednio pomigdzy podmiotami finansujgcymi opieke zdro-
wotng a podmiotami jg $wiadczgcymi.

5.  Systemy skladania wnioskéw o udzielenie uprzedniej zgody muszq zostaé udostgpnione na szczeblu
lokalnym/regionalnym oraz muszqg by¢ dostgpne i przejrzyste dla pacjentéw. Zasady ubiegania sig
o uzyskanie uprzedniej zgody i jej odmowy muszq by dostgpne przed zloZeniem stosownego wniosku,
aby cala procedura zostala przeprowadzona w sprawiedliwy i przejrzysty sposéb.

6.  Pacjentom zamierzajgcym uzyskal opieke zdrowotng w innym paristwie cztonkowskim nalezy
zagwarantowaé prawo ubiegania si¢ o uprzednig zgode w paristwie czlonkowskim ubezpieczenia.

7. Panstwo czlonkowskie podaje do wiadomosci publicznej wszystkie stosowne informacje dotyczace
systemu uprzedniej zgody wprowadzonego na mocy przepiséw ust. 3, w tym informacje dotyczgce
procedur odwolawczych w przypadku odmowy udzielenia zgody.

8. W przypadku wnioskéw o wydanie zgody na opiekg zdrowotng w innym paristwie czlonkowskim
sktadanych przez osoby ubezpieczone patistwo czlonkowskie ubezpieczenia sprawdza, czy spelniono
warunki ustanowione w rozporzgdzeniu (WE) nr 883/2004, a jesli tak, to udziela uprzedniej zgody
zgodnie z rozporzqdzeniem.

9.  Pacjenci cierpigcy na rzadkie choroby nie sq objeci obowigzkiem ubiegania si¢ o uprzednig zgodg.

Artykut 9
Gwarancje procesowe zwigzane z korzystaniem z transgranicznej opieki zdrowotnej ||

1. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia gwarantuje, Ze podstawg procedur administracyjnych dotycza-
cych transgranicznej opieki zdrowotnej odnosnie jakiejkolwiek uprzedniej zgody, o ktérej mowa w art. 8
ust. 2, zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej poniesionych w innym panstwie czlonkowskim oraz innych
warunkow i formalnosci, o ktérych mowa z art. 6 ust. 4, s3 obiektywne, niedyskryminujace, uprzednio
podane do wiadomosci kryteria, ktére s3 konieczne i proporcjonalne do celu, jaki ma zosta¢ osiggniety.
W kazdym przypadku ubezpieczony zawsze otrzymuje zgode na podstawie rozporzadzefi dotyczacych
koordynacji systeméw zabezpieczenia spolecznego, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. k) niniejszej dyrektywy,
jezeli spelnione sa warunki okre$lone w art. 22 ust. 1 lit. ¢) i art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr
1408/71.

2. Wszelkie takie systemy proceduralne sa fatwo dostepne i gwarantuja, ze wnioski rozpatrywane sg
w spos6b obiektywny i bezstronny oraz w rozsgdnych ustalonych terminach; informacja o takich systemach
podawana jest z wyprzedzeniem do wiadomosci publicznej przez panstwo czlonkowskie.

3.  Paiistwa czlonkowskie ubezpieczenia dbajg, by od pacjentow, ktérzy uzyskali uprzednig zgodg na
transgraniczng opieke zdrowotng za granicq, wymagano platnosci z géry lub platnosci wyréwnawczych
na rzecz systemow opieki zdrowotnej lub podmiotéw Swiadczgcych ustugi zdrowotne w paristwie czlon-
kowskim leczenia wylgcznie w takim zakresie, w jakim bylyby te platnosci od nich wymagane w paristwie
czlonkowskim ubezpieczenia.

4. Ustalajac terminy rozpatrzenia wniosku o skorzystanie z opieki zdrowotnej w innym panstwie czlon-
kowskim i rozpatrujgc te wnioski, panistwo czlonkowskie uwzglednia:
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a) okre$lony stan chorobowy,

b) indywidualne okolicznosci,

¢) stopienn bélu wystepujacego u pacjenta,

d) rodzaj niepelnosprawnosci pacjenta, oraz

e) zdolno$¢ pacjenta do wykonywania dzialalnosci zawodowe;j.

5.  Systemy skladania wnioskéw o udzielenie uprzedniej zgody udostgpniane zostajq na szczeblu odpo-
wiednim dla administracji stuzby zdrowia paristwa czlonkowskiego oraz muszq by¢ dostepne i przejrzyste
dla pacjentéw. Zasady ubiegania si¢ o uzyskanie uprzedniej zgody i jej odmowy muszq by¢ dostgpne przed
zlozeniem stosownego wniosku, aby cala procedura zostala przeprowadzona w sprawiedliwy i przejrzysty
sposdb.

6.  Panstwa czlonkowskie gwarantujg, ze wszelkie decyzje administracyjne lub medyczne dotyczace opieki
zdrowotnej w innym pafstwie cztonkowskim sg przedmiotem postepowania administracyjnego lub eksper-
tyzy medycznej, stosownie do sytuacji, oraz istnieje mozliwos$¢ skierowania sprawy na droge sadows, a w jej
ramach wprowadzenia $rodkéw tymczasowych.

7. Komisja przeprowadza analize wykonalnosci ustanowienia izby rozrachunkowej w celu ulatwienia
zwrotu kosztow na mocy niniejszej dyrektywy za transgraniczng opieke zdrowotng, Swiadczong w ramach
roznych systemow opieki zdrowotnej i roznych stref walutowych w ciggu dwéch lat od wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy, oraz sklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie, a w stosownym
przypadku przedklada wniosek legislacyjny.

Artykut 10
Uprzednie powiadomienie

Patistwa czlonkowskie mogq oferowal pacjentom dobrowolny system uprzedniego powiadamiania,
w ktérym wraz z powiadomieniem pacjent otrzymuje pisemne potwierdzenie maksymalnej kwoty, jaka
zostanie wyplacona. To pisemne potwierdzenie mozna nastgpnie zabraé do szpitala, w ktérym nastepuje
leczenie, a zwrotu kosztow dokonywano by bezpoSrednio do tego szpitala przez paristwo czlonkowskie
ubezpieczenia.

Artykut 11
Europejskiego Rzecznika Praw Pacjentéw

W ciggu 18 miesigcy od wejScia w Zycie niniejszej dyrektywy Komisja przedstawia wniosek legislacyjny
powolania Europejskiego Rzecznika Praw Pacjentéw. Europejski Rzecznik Praw Pacjentéw rozpatruje,
a w stosownych przypadkach, posredniczy w skargach pacjentéw dotyczgcych uprzedniej zgody, zwrotu
kosztow lub powstalych szkéd. Europejski Rzecznik Praw Pacjentéw zostaje wlgczony w sprawe wylgcznie
wtedy, gdy wyczerpane zostang wszystkie mozliwosci skargi w odnosSnym paristwie czlonkowskim.

Artykut 12
Informacje dla pacjenta dotyczace korzystania z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim

1.  Panistwa czlonkowskie ubezpieczenia zapewniaja funkcjonowanie tatwo dostgpnych, w tym drogg
elektroniczng, mechanizméw stuzacych niezwlocznemu udzielaniu pacjentom na wniosek informacji doty-
czgcych uzyskania opieki zdrowotnej w innym panistwie cztonkowskim oraz majgcych zastosowanie zasad
i warunkéw; informacje te obejmujq informacje o uprawnieniach pacjentéw, procedurach korzystania
z tych uprawnieri oraz o systemach Srodkéw odwolawczych i zado$uczynienia, jezeli pacjent zostanie
pozbawiony tych uprawnieri, miedzy innymi, w przypadku szkody spowodowanej skorzystaniem z opieki
zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim. Informacja ta udostgpniana jest w formatach dostepnych
dla oséb niepetnosprawnych. Paiistwa czlonkowskie powinny konsultowa( si¢ z zainteresowanymi stro-
nami w celu zapewnienia jasnosci i dostgpnosci informacji. W informacjach o transgranicznej opiece
zdrowotnej wyraZnie rozréznia si¢ prawa przystugujgce pacjentom na mocy niniejszej dyrektywy oraz
prawa wynikajgce z rozporzgdzeri dotyczgcych koordynacji systeméw zabezpieczenia spolecznego,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. k).
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2.  Oprécz informacji, o ktérych mowa w ust. 1, informacje dotyczgce pracownikéw stuzby zdrowia
i podmiotow Swiadczgcych opieke zdrowotng sq udostgpniane za pomocq Srodkow elektronicznych przez
patistwo czlonkowskie, w ktérym przedmiotowi pracownicy stuzby zdrowia i podmioty $wiadczqce opiekg
zdrowotng sq zarejestrowani. Informacje te zawierajq imig i nazwisko, numer rejestracyjny i adres miejsca
wykonywania praktyki przez danego pracownika stuzby zdrowia oraz wszelkie ograniczenia nalozone na

jego praktyke.

Artykut 13
Przepisy majace zastosowanie do opieki zdrowotnej udzielonej w innym panstwie czlonkowskim

1. W przypadku opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie czlonkowskim niz to, w ktérym
pacjent jest ubezpieczony, | zgodnie z art. 5 taka usluga zdrowotna jest $wiadczona zgodnie
z ustawodawstwem panstwa cztonkowskiego leczenia.

2. Artykul ten nie ma zastosowania do uznawania kwalifikacji zawodowych.

Artykut 14
Krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej

1. Panstwa czlonkowskie powolujg krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdro-
wotnej oraz podaja Komisji ich nazwy i dane kontaktowe. Paristwa czlonkowskie gwarantujg, ze te
krajowe punkty kontaktowe obejmujq organizacje pacjentow, fundusze ubezpieczeri zdrowotnych
i podmioty Swiadczgce opieke zdrowotng. Te krajowe punkty kontaktowe naleiy tworzyé w sposéb
skuteczny i przejrzysty.

Wiadomo$¢ o istnieniu krajowych punktéw kontaktowych powinna by¢ przekazywana innym paristwom
cztonkowskim, aby umozliwi¢ pacjentom latwy dostep do tych informacji.

2.  Krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej mogg réwniez by
wlgczane w strukture istniejgcych juz w paristwach czlonkowskich osrodkéw informacyjnych.

3. Krajowe punkty kontaktowe w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia | zapewniaja
i rozpowszechniajg wéréd pacjentéw i pracownikéw opieki zdrowotnej, w stosownych przypadkach na
stronie internetowej, informacje o uzyskiwaniu opieki zdrowotnej w innym paristwie czlonkowskim i o
zasadach i warunkach jakie ono stosuje, w szczegdlnosci w zakresie praw pacjentéow do transgranicznej
opieki zdrowotnej, jak okreslono to w art. 6. Krajowe punkty kontaktowe pomagajq pacjentom
w ochronie ich praw oraz ubieganiu si¢ o odpowiednie zadoStuczynienie w przypadku szkody spowodo-
wanej skorzystaniem z transgranicznej opieki zdrowotnej w innym paristwie czlonkowskim;

4.  Krajowy punkt kontaktowy w paifistwie czlonkowskim leczenia udziela i rozpowszechnia wsréd
pacjentéw informacje, w stosownych przypadkach na stronie internetowej, na temat kwestii, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1 lit. ¢), oraz na temat ochrony danych osobowych, poziomu dostgpnosci placéwek
opieki zdrowotnej dla oséb niepelnosprawnych, procedur skarg i Srodkéw zado$éuczynienia dostgpnych
w odniesieniu do opieki zdrowotnej uzyskanej w paristwie czlonkowskim leczenia. Informujg one
w szczegllnosci | pacjentéw i, w stosownych przypadkach, pracownikéw stuiby zdrowia o Srodkach
regulujgcych dziatalno$¢ pracownikow stuzby zdrowia i podmiotéw Swiadczgcych ustugi opieki zdrowotnej
oraz o Srodkach umozliwiajgcych podjecie dzialania regulacyjnego, o istniejacych mozliwosciach rozstrzy-
gania wszelkich sporéw i pomagaja w znalezieniu odpowiedniego systemu pozasadowego rozstrzygnigcia
sporu w konkretnym przypadku |

5. Krajowy punkt kontaktowy w danym partistwie czlonkowskim Scisle wspélpracuje z innymi wlasci-
wymi organami, z krajowymi punktami kontaktowymi w innych pafistwach czlonkowskich,
Z organizacjami pacjentow oraz z Komisjq.

6.  Krajowe punkty kontaktowe udzielajq informacji, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 w formatach tatwo
dostgpnych dla oséb niepelnosprawnych.
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7. Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 22 ust. 2 Komisja przyjmuje:

a) $rodki konieczne dla zarzadzania siecig krajowych punktéw kontaktowych, przewidzianych z niniejszym
artykule;

b) charakter i rodzaj danych gromadzonych i wymienianych w ramach tej sieci;

¢) wytyczne dotyczace informacji udzielanych pacjentom, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 niniejszego
artykuhu.

ROZDZIAL IV
WSPOLPRACA W DZIEDZINIE OPIEKI ZDROWOTNEJ
Artykut 15
Obowigzek wspdlpracy

1. Panstwa czlonkowskie udzielaja sobie wzajemnie pomocy niezbednej do wdrozenia niniejszej dyrek-
tywy.

2. Panstwa czlonkowskie utatwiajg wspdlprace w zakresie $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej
na poziomie regionalnym i lokalnym, takze z wykorzystaniem technologii informacyjno-komunikacyjnych
oraz transgranicznej opieki zdrowotnej $wiadczonej okresowo lub okazjonalnie; podejmuja takze inne
formy wspolpracy transgranicznej.

3.  Padistwa czlonkowskie, a zwlaszcza kraje sqsiadujgce, mogq zawieral porozumienia dotyczgce
kontynuacji lub ewentualnego rozszerzenia porozumieri o wspdlpracy.

4.  Paiistwa czlonkowskie gwarantujg wlasciwym instytucjom innych patistw cztonkowskich mozliwosé
konsultowania rejestrow, na ktérych figurujg pracownicy stuzby zdrowia.

5.  Padistwa czlonkowskie wymieniajq niezwlocznie i proaktywnie informacje dotyczgce postgpowari
dyscyplinarnych i karnych przeciwko pracownikom stuzby zdrowia, jezeli majq one wplyw na ich rejest-
racje lub ich prawa do Swiadczenia ustug.

Artykut 16
Uznawanie recept wystawionych w innym panstwie cztonkowskim
1. Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze jezeli dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu na
terytoriach panstw czlonkowskich zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, to recepty na ten
produkt medyczny wystawione przez upowazniona osobe w innym pafistwie czlonkowskim na nazwisko

okreslonego pacjenta moga by¢ zrealizowane na terytoriach tych pafstw, oraz ze zakazane sg jakiekolwiek
ograniczenia dotyczgce uznawania recept indywidualnych, chyba ze ograniczenia te:

a) sa ograniczone do tego, co konieczne i proporcjonalne do zagwarantowania ochrony zdrowia czlowieka
oraz nie majg charakteru dyskryminujacego, lub

b) opieraja si¢ na uzasadnionych i usprawiedliwionych watpliwosciach co do autentycznosci lub tresci
indywidualnej recepty, lub co do statusu osoby przepisujgcej.

Uznanie takiej recepty nie ma wplywu na:

(i) krajowe przepisy regulujgce przepisywanie i wydawanie produktéw leczniczych, w tym dotyczgce
zastgpczego stosowania lekéw generycznych;

(ii) krajowe przepisy regulujgce zwrot kosztow w odniesieniu do wspdlnotowych recept transgranicznych;
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(iii) jakikolwiek obowigzek zawodowy lub etyczny, ktory nakazywalby farmaceucie odmowe wydania leku,
jezeli recepta zostala wystawiona w paristwie czlonkowskim ubezpieczenia.

2. W celu ulatwienia wykonania ust. 1 Komisja przyjmuje:

a) $rodki umozliwiajace farmaceutom lub innym pracownikom stuzby zdrowia sprawdzenie autentycznosci
recepty oraz faktu, czy recepta zostala wystawiona w innym panstwie czlonkowskim przez osobe
upowazniong; nastgpuje to w drodze opracowania wspdlnotowego wzoru recepty oraz wsparcia udzie-
lanego dla interoperacyjnosci e-recept elektronicznych, zabezpieczenia w zakresie ochrony danych sg
brane pod uwage i wprowadzane poczgwszy od wstgpnego etapu danego procesu rozwoju;

b) Srodki gwarantujace, ze produkty lecznicze przepisane w jednym pafistwie cztonkowskim, a wydawane
w innym panstwie czlonkowskim, sa prawidlowo identyfikowane oraz ze informacja dotyczaca produktu
udzielana pacjentom jest zrozumiata i obejmuje jednoznaczne wyjasnienie réznych nazw uiywanych
w odniesieniu do tych samych produktéw leczniczych;

) Srodki stuzgce zagwarantowaniu, w razie potrzeby, kontaktu migdzy strong przepisujgcq a strong
wydajgcg produkt leczniczy w celu zapewnienia pelnego zrozumienia leczenia, przy zachowaniu pouf-
nosci danych pacjenta.

3.  Jezeli recepta wystawiona w patistwie czlonkowskim leczenia dotyczy produktow leczniczych
normalnie niedostgpnych na receptg w patistwie czlonkowskim ubezpieczenia, paristwo to decyduje czy
wyjgtkowo udzieli¢ zezwolenia, czy tez zapewnic zastgpczy produkt leczniczy uznany za réwnie skuteczny.

4. Srodki, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a), b) i ), przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng, o ktérej
mowa w art. 22 ust. 2. |

5. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do produktéow leczniczych, bedgcych przedmiotem specjalnych recept
medycznych, jak przewidziano w art. 71 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 17
Europejskie sieci referencyjne

1. Panstwa czlonkowskie ulatwiaja rozwéj europejskich sieci referencyjnych skupiajacych podmioty
$wiadczace opieke zdrowotna, w szczegdlnoSci w obszarze wystgpowania rzadkich schorzeti, ktére to
podmioty wykorzystujq doswiadczenia w zakresie wspdlpracy w dziedzinie opieki zdrowotnej uzyskane
w ramach europejskich ugrupowar wspélpracy terytorialnej (EUWT). Sieci te s3 zawsze otwarte dla
wszystkich nowych podmiotéw $wiadczacych opieke zdrowotna, ktére chcialyby do nich przystapié, pod
warunkiem ze podmioty te spelniaja wszystkie wymagane warunki i kryteria.

2. Celem europejskich sieci referencyjnych jest:

a) wykorzystanie potencjalu wspdlpracy europejskiej w zakresie wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej
w odniesieniu do pacjentéw oraz systeméw opieki zdrowotnej, facznie z wykorzystaniem innowacji
w naukach medycznych i technologiach medycznych;

b) przyczynianie si¢ do wymiany wiedzy dotyczqcej zapobiegania chorobom i leczenia powazinych najcze-
$ciej wystepujgcych schorzen;

¢) pomoc w promowaniu dostgpu do wysokiej jakosci i efektywnej kosztowo opieki zdrowotnej dla
wszystkich pacjentéw, ktérych stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncentracji zasoboéw lub wiedzy;

d) podniesienie efektywnosci kosztowej korzystania z zasoboéw poprzez ich odpowiednig koncentracje;
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e) pomoc w przekazywaniu wiedzy i organizacji szkolen dla pracownikéw stuzby zdrowia;

f) zapewnienie bezpiecznych wzorcéw o wysokiej jakosci oraz pomoc w rozwoju i rozpowszechnianiu
najlepszych praktyk w ramach sieci i poza nig;

g) pomoc panstwom czlonkowskim z niedostatecznag ilocia pacjentéw z danym stanem chorobowym albo
niewystarczajaca technologia lub wiedza w zapewnieniu pelnego zakresu wysokospecjalistycznych ustug
najwyzszej jakosci;

h) udostgpnienie instrumentéw umozliwiajgcych jak najlepsze wykorzystywanie istniejgcych zasobow
opieki zdrowotnej w razie powainych wypadkow, zwlaszcza w strefach transgranicznych.

3. Komisja, we wspélpracy z odnosnymi ekspertami i zainteresowanymi podmiotami, przyjmuje:

a) wykaz specyficznych kryteriow i warunkow, ktére musza zosta¢ spelnione przez europejskie sieci
referencyjne, lacznie z wykazem obszaréw wystgpowania rzadszych choréb, ktére powinny zostal
uwzglednione, oraz z warunkami i kryteriami nakladanymi na podmioty $wiadczace opieke zdrowotng
i zamierzajace przystapi¢ do europejskich sieci referencyjnych; ma to w szczegdlnosci stuzyé zagwaran-
towaniu, ze europejskie sieci referencyjne:

(i) posiadaja odpowiedni potencjal w zakresie diagnozowania, obserwacji oraz, w stosownych przy-
padkach, zarzadzania przypadkami pacjentow, ktérych dokumentacja wskazuje na dobre wyniki;

(ii) posiadaja wystarczajaca zdolnos¢ i aktywno$¢ do zapewnienia odpowiednich ustug oraz utrzymania
ich jakosci;

(ili) posiadaja zdolno$¢ udzielania porad specjalistycznych, stawiania badz potwierdzania diagnoz,
wypracowania lub przestrzegania wytycznych w zakresie dobrych praktyk oraz stosowania
pomiaru rezultatéw i kontroli jakosci;

(iv) reprezentuja podejscie wielodyscyplinarne;

(v) zapewniaja wysoki poziom wiedzy i doswiadczenia, co potwierdzaja publikacje, otrzymane dotacje
lub zaszczytne stanowiska oraz dzialania w zakresie nauczania i szkolenia;

vi) wnoszg istotny wklad w badania naukowe;
4 Y
(vii) sg zaangazowane w nadzor epidemiologiczny, przykladowo poprzez prowadzenie rejestrow;

(viii) posiadaja bliskie kontakty i wspdlpracuja z innymi o$rodkami ekspertow i sieciami na poziomie
krajowym i migdzynarodowym oraz majg zdolno§¢ tworzenia sieci;

(ix) posiadaja bliskie kontakty i wspdlpracuja ze stowarzyszeniami pacjentéw, w przypadku istnienia
takich stowarzyszen;

(x) posiadajg odpowiednie i efektywne zwigzki z dostawcami technologii.
b) procedure tworzenia europejskich sieci referencyjnych.

4. Srodki, o ktérych mowa w ust. 3, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczong z kontrola,
okreslong w art. 22 ust. 3.
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Artykut 18
Obszary badawcze

Komisja we wspdlpracy z paristwami czlonkowskimi moZe wyznaczy¢ regiony przygraniczne jako obszary
probne, gdzie innowacyjne inicjatywy zwigzane z transgraniczng opiekq zdrowotng mogq by¢ testowane,
analizowane i oceniane.

Artykut 19
E-zdrowie

Zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 22 ust. 2 Komisja przyjmuje szczegdlne $rodki niezbedne do
osiggniecia interoperacyjnosci w zakresie systeméw technologii informacyjno-komunikacyjnych w dziedzinie
opieki zdrowotnej, jezeli panstwa cztonkowskie zdecyduja sie na ich wprowadzenie. Srodki te sg zgodne
Z majgcymi zastosowanie przepisami o ochronie danych w kazdym paristwie cztonkowskim oraz odzwier-
ciedlaja rozwdj technologii medycznych i nauk medycznych, w tym telemedycyny i telepsychiatrii, oraz
respektuja podstawowe prawo do ochrony danych osobowych | Srodki te okreslaja w szczegdlnosci
konieczne standardy i terminologie w odniesieniu do interoperacyjnosci odpowiednich systeméw techno-
logii informacyjno-komunikacyjnych w celu zapewnienia bezpiecznego, wysokiej jakosci i efektywnego
$wiadczenia transgranicznych ustug zdrowotnych.

Patistwa czlonkowskie gwarantujg, ze wykorzystanie elektronicznych ustug opieki zdrowotnej i innych
ustug telemedycznych:

a) odpowiada takim samym zawodowym normom medycznej jakosci i bezpieczeristwa jak te obowigzujgce
w odniesieniu do $wiadczenia nieelektronicznej opieki zdrowotnej;

b) zapewnia pacjentom odpowiednig ochrong, zwlaszcza poprzez wprowadzenie stosownych wymogéw
regulacyjnych dla lekarzy, ktére sq analogiczne do tych, obowigzujgcych w odniesieniu do $wiadczenia
nieelektronicznej opieki zdrowotnej.

Artykut 20
Wspblpraca w zakresie zarzadzania | technologiami medycznymi

1. Komisja Europejska w porozumieniu z Parlamentem Europejskim ulatwia zakladanie sieci laczacej
instytucje krajowe lub organy odpowiedzialne za oceng technologii medycznych. Sie¢ ta oparta jest na
zasadach dobrego zarzqdzania, takich jak przejrzysto$é, obiektywizm, sprawiedliwe procedury oraz
szerokie i pelne uczestnictwo zainteresowanych podmiotéw nalezgcych do wszystkich odpowiednich
grup, w tym — ale nie jedynie — takich jak pracownicy sluzby zdrowia, przedstawiciele pacjentow,
partnerzy spoleczni, naukowcy i przedstawiciele przemystu, przy jednoczesnym poszanowaniu kompetencji
patistw cztonkowskich w dziedzinie oceny technologii medycznych.

2. Celem sieci oceny technologii medycznych jest:

a) wspieranie wspolpracy pomiedzy krajowymi instytucjami lub organami;

S
~

znalezienie trwalych sposobéw zachowywania réwnowagi migdzy celami zwigzanymi z dostgpem do
lekow, wynagradzaniem innowacyjnosci i zarzgdzaniem budzetami opieki zdrowotnej;

¢) wspieranie zapewnienia obiektywnych, niezawodnych, udzielanych we wlasciwym terminie, przejrzystych
i mozliwych do przekazania informacji na temat krétko- i dlugoterminowej skutecznosci technologii
medycznych oraz umozliwianie efektywnej wymiany tych informacji pomiedzy krajowymi instytucjami
i organami;

d) analizowanie charakteru i rodzaju informacji, ktére mogg by¢ wymieniane.

3. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg instytucje lub organy uczestniczace w sieci, o ktérej mowa w ust.
oraz podaja do wiadomosci Komisji nazwy i dane kontaktowe tych instytucji lub organéw.

—_
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4. Zgodnie z procedurg regulacyjng okre$long w art. 22 ust. 2 Komisja przyjmuje $rodki niezbedne do

ustanowienia sieci, do zarzadzania nig i do zapewnienia przejrzystosci jej dzialania.

5. Komisja zezwala na przystgpienie do sieci jedynie takim organom, ktére stosujq zasady dobrego
zarzgdzania okreslone w ust. 1.
Artykut 21
Gromadzenie danych dla celéw statystycznych i monitorowania

1.  Panistwa czlonkowskie gromadzg dane statystyczne | niezbedne do celéw monitorowania, dotyczace
$wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej, przeprowadzonego leczenia, podmiotéw S$wiadczacych
opicke i pacjentow, kosztow oraz rezultatdw. Panistwa czlonkowskie gromadzg takie dane w ramach ich
ogblnych systeméw gromadzenia danych z zakresu opieki zdrowotnej, zgodnie z prawem krajowym

i wspdlnotowym dotyczacym sporzadzania statystyk i ochrony danych osobowych, a w szczegdlnosci
art. 8 ust. 4 dyrektywy 95/46/WE.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji dane, o ktérych mowa w ust. 1, co najmniej raz w roku,
z wyjatkiem danych juz gromadzonych na mocy dyrektywy 2005/36/WE.

3. Bez uszczerbku dla Srodkéw przyjetych w celu wykonania wspdlnotowego programu statystycznego,
jak i dla srodkéw przyjetych w celu wykonania rozporzadzenia || (WE) nr 1338/2008, zgodnie z procedura
regulacyjng przewidziang w art. 22 ust. 2 Komisja przyjmuje $rodki w celu wykonania niniejszego artykutu.
ROZDZIAL V
PRZEPISY WYKONAWCZE 1 KONCOWE
Artykut 22
Komitet
1.  Komisj¢ wspiera Komitet skladajgcy si¢ z przedstawicieli panstw czlonkowskich, ktéremu przewod-
niczy przedstawiciel Komisji. W procesie tym Komisja gwarantuje odpowiednie konsultacje z ekspertami

reprezentujgcymi odnosne grupy zawodowe lub pracownikow, szczegdlnie w kontekscie wdrazania niniej-
szej dyrektywy, a takze przedklada przemyslane sprawozdanie dotyczgce tych konsultacji.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji Rady 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw art. 8 tej decyzji.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi 3 miesiace.

Jezeli Srodki wykonawcze zwigzane sq z przetwarzaniem danych osobowych, zasigga si¢ opinii Europej-
skiego Inspektora Ochrony Danych.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5a ust.l - 4 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.
Artykut 23
Sprawozdania
W okresie pigciu lat po uplywie terminu, o ktérym mowa w art. 25 ust. 1, Komisja sporzadza sprawozdanie

dotyczace funkcjonowania niniejszej dyrektywy, zawierajgce dane statystyczne okreslajgce odplyw i naplyw
pacjentow spowodowany niniejszqg dyrektywg, oraz przekazuje je Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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W tym celu, bez uszczerbku dla art. 25, panstwa czlonkowskie informuja Komisje o wszelkich $rodkach
wprowadzonych, zmienionych lub utrzymanych w zwigzku z wdrozeniem procedur okreslonych w art. 8
io.

Artykut 24

Odestania do innych aktéw prawnych

Poczawszy od dnia stosowania rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 |:

— odestania do rozporzgdzenia (EWG) nr 1408/71 w niniejszej dyrektywie rozumie si¢ jako odestania do
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004;

— odestania do art. 22 rozporzgdzenia (EWG) nr 140871 w niniejszej dyrektywie rozumie si¢ jako odestania
do art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 883/2004.

Artykut 25
Transpozycja

Pafistwa cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia ... (¥).

Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych przepiséw oraz tabele korelacji pomiedzy
tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez pafistwa cztonkowskie zawieraja odniesienie, do niniejszej dyrektywy lub odniesienie

to towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez
panstwa cztonkowskie.

Artykut 26
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Artykut 27
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w ||

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczacy Przewodniczacy

(*) Jeden rok od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.



