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1.

2008/0142 (COD)

COMUNICARE A COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN

in conformitate cu articolul 294 alineatul (6) din Tratatul privind functionarea Uniunii

Europene

privind

pozitia Consiliului la prima lectura privind adoptarea unei directive a Parlamentului
European si a Consiliului privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei

medicale transfrontaliere

CONTEXT

Data transmiterii propunerii catre Parlamentul European si catre 2 iulie 2008
Consiliu
[document COM(2008) 414 final — 2008/0142 (COD)]:

Data avizului Comitetului Economic si Social European: 4 decembrie 2008
Data avizului Comitetului Regiunilor: 12 februarie 2009
Data avizului Parlamentului European la prima lectura: 23 aprilie 2009
Data transmiterii propunerii modificate: [*...].

Data acordului politic: 8 iunie 2010

Data adoptarii pozitiei Consiliului: 13 septembrie 2010

* Tinand cont de evolutiile aparute in cadrul Consiliului cu ocazia primei lecturi a
Parlamentului European, Comisia nu a considerat necesar sa elaboreze o propunere
revizuita, dar si-a exprimat punctul de vedere cu privire la amendamentele
Parlamentului in documentul SP(2009)3507 trimis Parlamentului European la 20
octombrie 2009.

OBIECTIVUL PROPUNERII COMISIEI

Obiectivul general al directivei propuse este de a se stabili un cadru clar si
transparent pentru rambursarea asistentei medicale in cadrul UE in cazuri in care
asistenta se asigura intr-un alt stat membru decat tara de afiliere (asistentd medicala
transfrontalierd). Aceasta a urmat jurisprudentei Curtii de Justitie prin care s-a
confirmat cd, independent de drepturile la tratament programat intr-un alt stat
membru garantate prin Regulamentele 883/2004 si 987/2009, exista dreptul
pacientilor de a beneficia de tratament medical intr-un alt stat membru in

conformitate cu articolul 56 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE).
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3.1.

Pentru atingerea acestui obiectiv, propunerea se axeaza pe trei domenii principale:
(1) asigurarea primirii de catre pacienti a unei asistente medicale sigure si de inalta
calitate, (2) sprijinirea pacientilor in exercitarea drepturilor lor la rambursarea
asistentei medicale transfrontaliere si (3) promovarea cooperdrii la nivel UE privind
asistenta medicala in domeniul recunoasterii retetelor, al retelelor de referinta
europene, al evaludrii tehnologiei medicale si al e-Sanatatii.

OBSERVATII PRIVIND POZITIA CONSILIULUI
Observatii generale

Parlamentul European si-a adoptat pozitia la prima lecturd la 23 aprilie 2009.
Comisia a acceptat in totalitate, partial sau in principiu 92 dintre cele 120 de
amendamente adoptate la prima lecturd, deoarece a considerat ca aceste
amendamente clarificau si imbunatateau propunerea Comisiei si cd respectau
obiectivul general al propunerii.

Desi pozitia Consiliului la prima lectura, adoptatd la 13 septembrie 2010, contine
elemente care se indeparteazd de propunerea Comisiei §i creeaza riscuri de
incertitudine juridicd, Comisia nu s-a Impotrivit pentru a permite procesului legislativ
sa-si urmeze cursul. Totusi, Comisia a indicat Consiliului in declaratia atasatd ca 1si
rezerva dreptul de a sustine, in cadrul celei de-a doua lecturi, amendamentele
Parlamentului European prin care se Imbundtitesc substantial anumite dispozitii din
pozitia Consiliului la prima lecturd. Regulamentul 883/2004 privind coordonarea
sistemelor de securitate sociald si regulamentul sau de punere in aplicare,
Regulamentul 987/2009, acorda deja dreptul la tratament planificat intr-un alt stat
membru. Regulamentele, adoptate pe baza articolului 48 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, acordd unei persoane autorizate de institutia
competentd dreptul de a primi asistentd medicala intr-un alt stat membru in aceleasi
conditii cu persoanele asigurate in statul membru respectiv, cu dreptul de a solicita
rambursarea suplimentard In cazul in care conditiile financiare din statul membru
competent sunt mai favorabile decat conditiile financiare din statul membru in care
are loc tratamentul. Autorizarca, solicitata Intotdeauna 1n conformitate cu
Regulamentul 883/2004, nu poate fi refuzata daca tratamentul vizat se numara printre
prestatiile prevazute de legislatia statului membru competent si nu poate fi oferit
persoanei intr-un interval de timp justificat din punct de vedere medical.

Amendamentele Parlamentului European la prima lectura

Amendamente acceptate de Comisie si incorporate in totalitate, partial sau in
principiu in pozitia Consiliului la prima lectura:

In ceea ce priveste domeniul de aplicare al directivei propuse, pozitia Consiliului la
prima lectura precizeaza ca aceastd directiva nu se aplica serviciilor din domeniul
asistentd pentru efectuarea activitatilor zilnice, de rutind. Aceasta vizeaza
amendamentul 38 formulat de Parlament si este acceptabil pentru Comisie.

In legdturd cu organele, pozitia Consiliului specificd faptul cad numai alocarea si
accesul ar trebui sa fie excluse, avand in vedere natura lor speciala, ceea ce este
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acceptabil pentru Comisie, in timp ce Parlamentul a cerut excluderea generald a
transplantului de organe, ceea ce nu este acceptabil pentru Comisie avind in vedere
ca transplantul de organe in sine este un serviciu medical acoperit de principiul
libertatii de a presta servicii Inscris n TFUE.

Amendamentul 59 consolideaza propunerea Comisiei privind siguranta si standardele
de calitate prin care se impune statului membru de tratament obligatia de a defini
standarde clare de sigurantd si calitate pentru asistenta medicala furnizatd pe
teritoriul sau. Consiliul a confirmat ca asistenta medicald transfrontaliera se asigura
in conformitate cu standardele de siguranta si calitate ale statului membru in care are
loc tratamentul dar nu existd nicio obligatie specifica pentru statele membre de a
defini standarde clare de siguranta si calitate.

Cu toate acestea, Consiliul propune anumite dispozitii suplimentare care ar putea
exercita o anumita presiune asupra statelor membre in sensul adoptarii de standarde
de siguranta si calitate in aceasta privinta, inclusiv informarea pacientilor cu privire
la standardele de siguranta si calitate, posibilitatea unui stat membru de a refuza
acordarea autorizatiei prealabile in cazul unor probleme serioase si concrete n ceea
ce priveste standardele de calitate ale unui furnizor de asistenta medicald dintr-un alt
stat membru si cooperarea intre statele membre prin schimbul de informatii privind
standardele de sigurantd si calitate. Comisia considera cd unele dintre aceste
dispozitii reprezintd imbunatatiri fata de situatia actuald si, prin urmare, nu se opune
textului Consiliului.

Parlamentul a adoptat mai multe amendament referitoare la punctele de contact
nationale (97, 98 si 99), clarificand formatul acestor puncte de contact, inclusiv
implicarea partilor interesate si accesul la informatie. Aceste amendamente sunt
acceptabile, in principiu, pentru Comisie.

Consiliul a confirmat conceptul de puncte de contact nationale si necesitatea
cooperdrii intre acestea. Cu toate acestea, Consiliul nu a sustinut competenta acestora
in asigurarea de asistenta pentru pacienti in cazul unui prejudiciu si a eliminate orice
referintd cu privire la competenta Comisiei de a adopta masuri referitoare la
functionarea acestor puncte de contact.

Atat Parlamentul, cat si Consiliul au atribuit competenta furnizarii de informatii
are loc tratamentul. Comisia considerd ca punctele de contact nationale din statul
membru de afiliere ar trebui sd ramana raspunzatoare pentru aceasta, dupa cum s-a
propus initial, pentru a se asigura un acces facil al pacientilor la toate informatiile
necesare. De asemenea, aceste puncte de contact ar trebui sa isi pastreze competenta
de a oferi asistentd pacientilor, protejand drepturile acestora in caz de prejudiciu.

Amendamente respinse de Comisie si incorporate in totalitate, partial sau in
principiu in pozitia Consiliului la prima lectura:

Parlamentul a adoptat amendamentele 60, 94 si 100, referitoare la dificultatile cu
care se confruntd un pacient in obtinerea de informatii privind cadrele medicale
stabilite intr-un alt stat membru. Se sugereaza trei tipuri diferite de solutii: informatii
privind inregistrarea sau statutul cardului medical, informatii privind constatarile
disciplinare sau penale si accesul restrans numai la autoritati competente.
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In acest context, protectia datelor si prezumtia de nevinovitie reprezintd norme si
principii importante care trebuie luate In considerare si, din aceste motive, aceste
amendamente sunt inacceptabile pentru Comisie in totalitate sau partial. Pacientii ar
putea primi informatii privind statutul unui anumit cadru medical numai cu ajutorul
punctelor de contact nationale si 1n limitele impuse de principiile protectiei datelor si
prezumtiei de nevinovdtie. Aceasta este abordarea Consiliului care este, ca atare,
acceptabila pentru Comisie. Cu toate acestea, ar trebui sa se precizeze cad pacientii
pot cere ajutorul punctului de contact national din statul membru de afiliere care
solicitd aceasta informatie din partea autoritdtilor competente din statul membru in
care are loc tratamentul. Aceasta ar reprezenta o solutie proportionala care ar putea fi
pusd in aplicare 1n conformitate cu normele de protectie a datelor.

Amendamente acceptate de Comisie ca atare sau sub rezerva reformuldrii, dar
neincorporate in pozitia Consiliului la prima lectura:

O serie de amendamente referitoare in principal la considerente au fost acceptate in
principiu de Comisie. Acestea se refereau la tratamentul egal al barbatilor si femeilor
in ceea ce priveste accesul la bunuri si servicii si la furnizarea acestora, la relatia
directivei propuse cu alte acte legislative si la subsidiaritate. Amendamentele nu au
fost Incorporate 1n totalitate in pozitia Consiliului, dat fiind ca acesta a considerat ca
erau redundante.

Parlamentul a propus in amendamentul 91 un sistem benevol de ,notificare
prealabild” prin care pacientii primesc o confirmare scrisa a sumei maxime care se va
plati direct spitalului de catre statul membru de afiliere. Comisia poate accepta
principiul acestui amendament, dar ar fi necesare unele precizdri pentru a se
diferentia sistemul de notificare prealabild de sistemele de autorizare prealabild in
conformitate fie cu prezenta directiva, fie cu Regulamentul (CE) nr. 883/2004.

Parlamentul solicita, prin amendamentul 92, o propunere legislativa de instituire a
unui mediator european al pacientilor care ar trebui sd medieze in cazul reclamatiilor
pacientilor referitoare la autorizarea prealabild, la rambursarea costurilor sau la
prejudiciu. Comisia intelege preocuparea Parlamentului, dar, avand in vedere limitele
competentei Uniunii in domeniul protectiei sanatatii, ar prefera instituirea unei retele
a mediatorilor de la nivel national.

Amendamentele 68, 93 si 99 care stipuleaza ca trebuie sa se acorde o atentie speciala
persoanelor cu handicap, au fost acceptate, in principiu, de catre Comisie.

Amendamente respinse de Comisie si de Consiliu si care nu sunt incorporate in
pozitia Consiliului la prima lectura:

Parlamentul a adoptat cateva amendamente (66, 83, 102 si 106) destinate sa ajute
pacientii afectati de boli rare. Comisia nu poate accepta aceste amendamente in
forma adoptatd de Parlament, dar este dispusa sa promoveze solutii alternative, de
exemplu in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 883/2004.

In contextul cooperirii privind gestionarea tehnologiilor medicale, Parlamentul
solicitd, prin amendamentul 135, participarea extinsd si deplind a tuturor partilor
interesate relevante. Pentru Comisie, partile interesate ar trebui sa fie implicate activ
in activitatea retelei, dar deciziile finale privind evaluarea tehnologiei medicale ar
trebui sd ramand de competenta exclusiva a autoritatilor nationale.
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3.2.

Amendamentul 138 face trimitere la Directiva 2000/78/CE privind egalitatea de
tratament in ceea ce priveste incadrarea Tn munca si ocuparea fortei de munca, act
care se afla in afara domeniului de aplicare al directivei privind asistenta medicala
transfrontaliera si, prin urmare, nu este acceptabil. Amendamentul 139, care face
trimitere la propunerea Comisiei (2008)0426 privind tratamentul egal al persoanelor
indiferent de religie, convingeri, handicap, varsta sau orientare sexuald nu poate fi
inclus deoarece aceasta propunere nu a fost inca adoptata.

Dispozitii noi introduse de Consiliu

Dublu temei juridic: Pozitia Consiliului introduce articolul 168 din TFUE
(,,sdnatate publica”) in calitate de temei juridic suplimentar al textului. Comisia
considera acceptabil acest amendament.

Definitia ,,statului membru de afiliere”: Propunerea Comisiei defineste statul
membru de afiliere drept statul membru in care pacientul va cere autorizare
prealabild pentru tratamentul planificat 1n strdindtate, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 883/2004. Astfel, definitia directivei se aliniaza cu cea a
Regulamentului 883/2004. Pozitia Consiliului la prima lectura precizeaza ca, Tn mod
special, pentru pensionari si membri ai familiei acestora care locuiesc intr-un alt stat
membru dar doresc sa se trateze, conform directivei in tarile lor de origine, daca tara
de origine este enumerata pe lista din Anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 883/2004,
aceasta plateste costurile.

Pentru toate celelalte persoane asigurate, solutia gasitd n pozitia Consiliului este ca,
pentru asistenta medicald care nu face obiectul autorizarii prealabile si se asigura in
conformitate cu directiva in statul membru care suportd costurile asistentei medicale
pentru persoana respectivda, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 883/2004,
costurile se asuma de catre statul membru respectiv, in conformitate cu termenii,
conditiile, criteriile de eligibilitate si formalitatile de reglementare si administrative
aplicabile.

Comisia poate accepta modificdrile, avand in vedere ca acestea se aplica asistentei
medicale asigurate in conformitate cu directiva si nici nu modificd dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 883/2004, nici nu afecteaza sistemul de distribuire a poverii
financiare pentru sandatate, instituit prin Regulamentele 883/2004 si 987/2009.

Calitate si siguranta: Textul Consiliului stipuleaza ca sistemul autorizarii prealabile

medicale supuse legislatiei Uniunii prin care se asigura un nivel minim de siguranta
si calitate pe intreg teritoriul Uniunii. Din acelasi motiv, statele membre pot sd refuze
autorizarea prealabila in cazuri particulare.

Pentru Comisie, excluderea anumitor furnizori, publici sau privati, pe motiv de
preocupdri obiective concrete si legitime cu privire la calitate si sigurantd este
compatibild cu legislatia UE dar numai in masura in care nu afecteaza directiva
privind calificarile profesionale. In plus, semnificatia si modalititile de punere in
aplicare a acestei dispozitii ar trebui sa fie definitd mai clar, pentru a se asigura
certitudinea juridica.
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3.3.

Evaluarea tehnologiei medicale: Consiliul a eliminat dispozitiile care ar permite
Comisiei sd adopte masuri de instituire si de gestionare a unei retele de evaluare a
tehnologiei medicale. Pe de alta parte, a fost introdus un nou alineat in care se afirma
ca reteaua ar putea primi ajutor din partea UE, care ar trebui sa fie alocat prin masuri
adoptate de catre Comisie. Comisia nu obiecteazd la acest amendament, dar este
favorabild mentinerii si a elementelor propunerii originale, dupa cum sustine si
Parlamentul.

Competenta Comisiei de a adopta masuri: Dispozitille de comitologie din
propunerea Comisiei au fost revizuite avand in vedere intrarea in vigoare a Tratatului
de la Lisabona pentru a se lua in considerare articolele 290 si 291 din Tratatul de
functionare a Uniunii Europene. Comisia este de acord cu cadrul definit de Consiliu
in care isi poate exercita competentele delegate sau puse in aplicare (durata delegarii,
revocarea, dreptul la obiectie), dar nu poate fi de acord in integralitate cu alegerea
Consiliului in ceea ce priveste masurile care urmeaza a fi adoptate prin acte delegate
sau prin acte de punere in aplicare. In mod special, masurile privind e-Reteti, e-
Sanatate, evaluarea tehnologiei medicale si privind retelele europene de referintd ar
trebui sa fie adoptate prin acte delegate si nu prin acte de punere in aplicare.

Probleme majore in adoptarea pozitiei Consiliului la prima lectura

Pozitia adoptata de Consiliu la prima lecturd contine elemente care se distanteazd de
propunerea Comisiei si creeaza riscul incertitudinii juridice. Acestea privesc, in mod
special, autorizarea prealabild pentru rambursarea asistentei medicale transfrontaliere
si e-Sanatatea.

Domeniul de aplicare al autorizarii prealabile:

Propunerea Comisiei prevede ca statul membru de afiliere nu poate impune un sistem
de autorizare prealabild pentru ingrijirea in afara mediului spitalicesc. Cu toate
acestea, in ceea ce priveste pe de o parte Ingrijirea spitaliceascd si, pe de altd parte,
ingrijirea specializatd, incluse intr-o listd stabilitd la nivelul Uniunii printr-o
procedura regulamentara, propunerea prevede ca statul membru de afiliere poate
asigura un sistem de autorizare prealabild ,,pentru a aborda afluxul de pacienti
rezultat din cauza punerii in aplicare” a directivei si pentru a preveni subminarea
serioasa sau posibilitatea submindrii serioase a echilibrului financiar al sistemului de
securitate sociala al statului membru si/sau planificarea si rationalizarea din sectorul
spitalicesc.

Pozitia Consiliului la prima lecturd introduce posibilitatea ca statul membru de
afiliere sa supund autorizdrii prealabile rambursarea costurilor anumitor tipuri de
asistentd medicald transfrontaliera (asistenta medicala spitaliceasca, specializatd si
asistenta medicald care poate ridica probleme serioase si concrete referitoare la
de pacienti rezultat din libertatea de miscare sau un risc asupra sistemului. Textul pur
si simplu prevede cd sistemul autorizarii prealabile se limiteazd la ceea ce este
necesar si proportional si nu constituie un mijloc de discriminare arbitrara.

Introducerea unui sistem de autorizare prealabild, propusa prin textul presedintiei se
bazeaza pe o interpretare foarte restrictiva a jurisprudentei.
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In plus, pozitia Consiliului la prima lecturd refuza adoptarea unei liste la nivel UE de
elemente de asistentd medicald specializatd care sunt supuse autorizarii prealabile.
Pozitia Consiliului prevede numai ca statul membru de afiliere face cunoscut in mod
public ce tip de asistentd medicald face de fapt obiectul autorizdrii prealabile.
Parlamentul a adoptat aceeasi abordare. Comisia considera cd o lista la nivel UE ar fi
oferit o mai buna transparenta si o mai mare certitudine juridica.

Conditii pentru refuzul unei autoriziri prealabile: Consiliul introduce o lista
neexhaustiva de criterii pentru refuzul autorizarii prealabile in cazuri particulare care,
in opinia Comisiei, poate crea incertitudine juridica pentru pacienti.

In primul rand, simplul fapt ca pozitia Consiliului la prima lecturd prevede o listd
neexhaustiva de criterii creeaza incertitudine juridica.

In al doilea rand, fara o delimitare clard a domeniului si a modalitatilor de aplicare,
criteriile introduse de Consiliu nu asigurd o certitudine juridica suficientd. In mod
special, aceasta listd include un criteriu prin care autorizarea prealabila poate fi
refuzatd daca asistenta medicald poate fi furnizatd pe teritoriul statului membru de
afiliere Intr-un interval de timp justificat din punct de vedere medical. Acest criteriu
face ca distinctia intre Regulamentul (CE) nr. 883/2004 privind coordonarea
sistemelor de securitate sociala si directiva sa fie foarte dificila si riscd sa submineze
drepturile garantate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 883/2004. De
asemenea, aceasta dispozitie ar trebui sd se refere la notiunea de ,,tratament identic
sau de aceeasi eficienta”.

Aceastd listd include si un criteriu bazat pe riscul de sigurantd a pacientului: ar fi
extrem de util sa se precizeze cd acest criteriu nu se poate interpreta in sensul ca ar
permite un astfel de motiv de refuz dacad nu se realizeaza aceeasi evaluare pentru o
ingrijire acordata la nivel intern.

e-Sinitatea: In propunerea sa initiali, Comisia a inclus un articol privind ,.e-
Sanatatea”, al carui obiectiv a fost de a stabili cadrul adoptarii, prin intermediul unei
proceduri de comitologie, a masurilor pentru a se obtine interoperabilitatea
(standarde si terminologii) intre sistemele de tehnologie a informatiei si comunicarii
din domeniul asistentei medicale.

Dupa mai multe discutii, statele membre au fost pana la urma de acord sd initieze o
cooperare formala privind e-Sdnatatea la nivel UE si au identificat trei domenii
prioritare concrete pentru siguranta pacientilor si pentru continuitatea asistentei
medicale transfrontaliere: identificarea si autentificarea cadrelor medicale; lista de
date esentiale care trebuie incluse In dosarele pacientilor si utilizarea informatiei
medicale pentru sdnatate publica si pentru cercetare medicala.

Comisia considerd cd textul Consiliului este mai precis decat propunerea initiala a
Comisiei, dar 1i lipsesc metodele de lucru, precum dispozitiile prin care se acorda
Comisiei competenta de a adopta masuri de punere in aplicare a lucrarilor la nivel
UE.
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CONCLUZIE

Comisia este de parere ca pozitia adoptatd de Consiliu la prima lecturd contine
elemente care se distanteaza de propunerea Comisiei, ceea ce ar putea crea riscuri de
incertitudine juridica. Pentru a permite procesului legislativ sa-si urmeze cursul,
Comisia nu s-a impotrivit pozitiei adoptate de Consiliu prin majoritate calificata
pentru a permite procesului legislativ sa-si urmeze cursul.

Comisia a indicat Consiliului in declaratia atasata ca isi rezerva dreptul de a sustine,
in cadrul celei de-a doua lecturi, amendamentele Parlamentului European privind e-
Sanatatea, domeniul de aplicare al autorizatiei prealabile prin care se consolideaza
certitudinea juridicd pentru pacienti si asigurarea ca directiva propusa nu submineaza
drepturile acordate prin Regulamentul 883/2004.
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ANEXA

Declaratia Comisiei

In spiritul compromisului, Comisia nu se va impotrivi unui vot prin majoritate
calificata 1n favoarea textului presedintiei, chiar daca acesta ar fi putut beneficia de o
mai mare claritate.

In mod special, Comisia considera ca domeniul de aplicare al sistemului autorizarii
prealabile ar trebui sa fie bine definit si justificat.

Comisia este convinsa de necesitatea de a se asigura ca pacientii care solicita
asistentd medicala Intr-un alt stat membru isi pot exercita drepturile care au fost
confirmate de catre Curte In jurisprudenta sa constantd si fard sd se submineze
drepturile garantate in conformitate cu Regulamentul 883/2004. Comisia a propus
masurile necesare pentru a se asigura ca pacientii beneficiazd de certitudine juridica
in exercitarea acestor drepturi, n acelasi timp cu respectarea puterii statelor membre
de a organiza si de a furniza asistenta medicala.

Comisia reaminteste ca, prin directiva privind calificarile profesionale, s-au
armonizat conditiile de acces la profesiunile medicale si de exercitare a acestora.

In ceea ce priveste e-Sandtatea, Comisia considerd necesar sa contribuie la crearea

.....

pacientilor prin disponibilizarea utilizarii informatiilor medicale fara frontiere, cu cel
mai 1nalt nivel de siguranta si de protectie a datelor personale.

Avand 1n vedere ca pozitia Parlamentului European privind autorizarea prealabila si
e-Sandtatea este mai favorabild pacientilor, mai apropiata de propunerea Comisiei si
in aceeasi Intelegere a jurisprudentei existente, Comisia 1si rezerva dreptul de a
sustine amendamentele Parlamentului European 1n aceste privinte in cadrul celei de-a
doua lecturi si va continua sa colaboreze indeaproape cu ambele institutii in scopul
de a imbunatati in continuare textul.
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