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UZASADNIENIE

1. TELO I PRACE PRZYGOTOWAWCZE

W 2003 r. ministrowie ds. zdrowia i inne zainteresowane podmioty wezwaty Komisje do
zbadania mozliwosci podniesienia pewnosci prawnej w obszarze transgranicznej opieki
zdrowotnej] w zwiazku z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci dotyczacym prawa
pacjenta do korzystania z leczenia w innym panstwie cztonkowskim'. Wyroki Trybunatu w
poszczegblnych sprawach sa przejrzyste, nalezy jednak poprawi¢ ogolng przejrzystos¢, by
zapewni¢ bardziej powszechne 1 efektywne stosowanie swobody korzystania z ustug
zdrowotnych 1 $wiadczenia tych ustug. Wniosek Komisji w sprawie dyrektywy dotyczacej
ustug na rynku wewngtrznym z poczatku 2004 r. zawieral zatem przepisy kodyfikujace
wyroki Trybunalu Sprawiedliwosci odnoszace si¢ do stosowania zasad swobodnego
przeptywu do ustug zdrowotnych. Parlament Europejski i Rada nie zaakceptowaly jednak
tego podejscia. W ich odczuciu nie zostala uwzgledniona w dostatecznym stopniu specytika
ustug zdrowotnych, w szczegdlnosci ich ztozonos¢ pod wzglgdem technicznym, ich znaczenie
dla opinii publicznej i powazne zaangazowanie $rodkow publicznych na ten cel. Komisja
opracowata zatem inicjatywe dotyczaca konkretnie ustlug zdrowotnych jako wyodregbnionej
kwestii.

Rada przyjeta w czerwcu 2006 r. konkluzje w sprawie wspolnych wartosci 1 zasad systemow
opieki zdrowotnej UE, w ktérych wyrazita przekonanie o szczegdlnej wartosci, jaka maja
wszelkie stosowne inicjatywy w dziedzinie uslug zdrowotnych zapewniajace obywatelom
przejrzystos¢ co do ich praw i uprawnien podczas przemieszczania si¢ z jednego panstwa
cztonkowskiego UE do drugiego, jak rowniez zapisanie tych wartosci i zasad w ramach
prawnych w celu zapewnienia pewnos$ci prawnej”.

Parlament Europejski wniost wkiad w dyskusjg na temat transgranicznej opieki zdrowotnej w
postaci szeregu sprawozdan. Parlament przyjal w kwietniu 2005 r. sprawozdanie w sprawie
mobilno$ci pacjentow i zjawisk zachodzacych w ochronie zdrowia w Unii Europejskiej’, w
marcu 2007 r. rezolucje w sprawie dziatan wspolnotowych dotyczacych $wiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej* i w maju 2007 r. sprawozdanie w sprawie wplywu i
konsekwencji wytaczenia ustug zdrowotnych z zakresu zastosowania dyrektywy dotyczacej
ustug na rynku wewngtrznym®.

Zainteresowane podmioty braty takze znaczacy udziat w dzialaniach Komisji dotyczacych
mobilnos$ci pacjentow 1 opieki zdrowotnej prowadzonych na przestrzeni wielu lat, w
szczegodlnosci w ramach procesu rozwazan na wysokim szczeblu, Otwartego Forum® i Grupy

Zob. ,,Report of the High Level Process of Reflection on patient mobility and healthcare developments
in the European Union” i komunikat Komisji dotyczacy postgpowania po procesie rozwazan na
wysokim szczeblu dotyczacym mobilnos$ci pacjentdéw i rozwoju opieki zdrowotnej w Unii Europejskie;j,
COM (2004) 301 wersja ostateczna, 20 kwietnia 2004 r.

10173/06 SAN 168 SOC 302 MI 132

A6-0129/2005 wersja ostateczna

B6-0098/2007

A6-0173/2007 wersja ostateczna

Ostatnie Otwarte Forum Zdrowia zgromadzito okoto 380 uczestnikow z wielu organizacji dziatajacych
w dziedzinie zdrowia. Na konferencji w listopadzie 2005 r. Forum zalecito Komisji skorzystanie z
potencjalnych mozliwosci wiazacych si¢ z wprowadzeniem prawodawstwa dotyczacego konkretnie
opieki zdrowotnej, gdyz zasada pomocniczos$ci nie jest wystarczajaca gwarancja dotrzymania obietnicy
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Wysokiego Szczebla ds. Ustug Zdrowotnych i Opieki Medycznej’. Konsultacje w sprawie
inicjatywy poswigconej szczeg6lnie transgranicznej opiece zdrowotnej zostaty formalnie
otwarte we wrzesniu 2006 r. wraz z opublikowaniem komunikatu® wzywajacego wszystkie
zainteresowane podmioty do wniesienia wkiadu do procesu konsultacji w sprawie dziatan
Wspolnoty dotyczacych ustug zdrowotnych. Celem konsultacji bylo jasne okreslenie
probleméw 1 uzyskanie wktadu w dziedzinie celow i wariantéw polityki. Komunikat oraz
pelne sprawozdanie podsumowujace odpowiedzi® zostaly opublikowane na stronie
internetowej Komisji'’.

W ramach tych konsultacji Komisja otrzymata 280 odpowiedzi od szerokiego grona
podmiotéw, w tym od organizacji pracownikéw stuzby zdrowia, podmiotow $§wiadczacych
opieke zdrowotna, rzadow krajowych 1 regionalnych, ubezpieczycieli, przedsigbiorstw oraz
indywidualnych obywateli. Poruszyli oni wiele kwestii zwiazanych z opieka zdrowotna w
Europie, w szczegbélnosci z opieka transgraniczna. Uwagi te uwzgledniono w pracach
przygotowawczych nad niniejszym wnioskiem Komisji.

Whniosek ten opiera si¢ takze na kilku sondazach, analizach i badaniach zewngtrznych
przeprowadzonych w ostatnich latach. W szczeg6lno$ci nalezy wymieni¢ analiz¢ sporzadzona
przez niezaleznych ekspertow, dostarczona przez Europejskie Obserwatorium Polityki i
Systeméw Opieki Zdrowotnej''. Analize t¢ wykorzystano zwlaszcza w ocenie skutkow
niniejszego wniosku. We wspomnianej analizie podsumowuje si¢ zjawiska zachodzace w
opiece zdrowotnej w Europie, ze szczegdlnym naciskiem na siedem aspektow transgranicznej
opieki zdrowotnej: uprzednia zgode 1 dostgp do opieki zdrowotnej; jakosS¢ 1 bezpieczenstwo;
prawa pacjenta; wspolprace transgraniczng; koszyki i cenniki $wiadczen zdrowotnych; skutki,
jakie transgraniczna opieka zdrowotna wywierata w przesztosci oraz dane dotyczace tego
rodzaju opieki. Analiz¢ t¢ sporzadzono w oparciu o istniejace wyniki badan wspieranych w
duzej mierze przez Komisje Europejska oraz przyklady i studia majace na celu poglebiona
analiz¢ wspomnianych aspektow transgranicznej opieki zdrowotnej z perspektywy roéznych
krajowych systemow opieki zdrowotnej. W analizie opisano skutki obecnej niepewnosci w
kwestiach prawnych i pozaprawnych dla transgranicznej opieki zdrowotnej jako catosci, a w
szczegolnosci dla wspomnianych aspektéw (obecnie i w przesztosci), a takze zbadano, kto
ponosi skutki tej niepewnosci, w jaki sposob 1 w jakim zakresie.

o powszechnym dostepie do opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci. Forum potwierdzito takze
konieczno$¢ wprowadzenia i pelnego wdrozenia mocnych gwarancji bezpieczenstwa pacjenta na
poziomie UE, przy jednoczesnym poszanowaniu mozliwosci zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa
oferowanych przez przepisy krajowe. Ponadto Forum zalecito stworzenie portalu internetowego
shuzacego do swobodnej wymiany danych, doswiadczen i praktyk, sprzyjajacej ciagtemu uczeniu si¢ i
innowacji — sprawozdanie koncowe Otwartego Forum Zdrowia, ,Health challenges and future
strategy”, European Public Health Alliance (2005 r.).

W Grupie Wysokiego Szczebla ds. Ushug Zdrowotnych i Opieki Medycznej reprezentowane sg
wszystkie panstwa cztonkowskie UE. Ponadto w pracach tej grupy uczestniczyli obserwatorzy z panstw
EOG/EFTA i przedstawiciele spoteczenstwa obywatelskiego. Sprawozdanie z prac Grupy Wysokiego
Szczebla ds. Ushug Zdrowotnych i Opieki Medycznej w 2006 r., Komisja Europejska (2006 r.).
Komunikat Komisji — Konsultacje dotyczace dziatan wspdlnotowych w dziedzinie ustug zdrowotnych,
SEC(2006) 1195/4 z 26 wrzesnia 2006 .

Dokument Komisji - Sprawozdanie podsumowujace odpowiedzi zebrane w ramach konsultacji w
sprawie ,,Dziatan Wspolnoty dotyczacych ustug zdrowotnych” (2007 r.)
http://ec.europa.cu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results_open_consultation _en.htm
Wismar M, Palm W, Figueras J, Ernst K and Van Ginneken E, Cross-Border Healthcare: Mapping and
Analysing Health Systems Diversity, European Observatory on Health Systems and Policies, 2007 .
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2. ELEMENTY WSPOLNOTOWYCH RAM TRANSGRANICZNEJ OPIEKI ZDDROWOTNEJ

Komisja proponuje ustanowienie wspolnotowych ram transgranicznej opieki zdrowotne;j,
okreslonych w niniejszym wniosku dotyczacym dyrektywy. Poza stosownymi definicjami
legalnymi i przepisami ogdlnymi wniosek obejmuje trzy gtdéwne obszary:

— wspolne zasady wszystkich systemow opieki zdrowotnej w UE, uzgodnione w
czerwcu 2006 r. przez Radg, ustalaja, ktore panstwo cztonkowskie odpowiada za
przestrzeganie wspolnych zasad opieki zdrowotnej oraz okreslaja, na czym polega
ta odpowiedzialno$¢, w celu zapewnienia jasnosci i pewnosci co do tego, ktore
instytucje wyznaczaja standardy opieki zdrowotnej 1 monitoruja ich
przestrzeganie w UE;

— specyficzne ramy transgranicznej opieki zdrowotnej: dyrektywa jasno okresli
uprawnienia pacjentdéw do uzyskania opieki zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim, w tym ograniczenia, ktore panstwo czlonkowskie moze natozy¢
na korzystanie z opieki zdrowotnej za granica, oraz poziom finansowania
transgranicznej opieki zdrowotnej, w oparciu o zasadeg, zgodnie z ktora pacjent
uprawniony jest do otrzymania zwrotu kosztéw do wysokosci kwoty, ktora
zostalaby zaptacona w przypadku, gdyby pacjent ten skorzystal z opieki
zdrowotnej w swoim kraju;

— Europejska wspolpraca w dziedzinie opieki zdrowotnej: dyrektywa ustanawia
ramy europejskiej wspotpracy w takich obszarach, jak wspolpraca w regionach
przygranicznych, uznawanie recept wystawionych w innych krajach, europejskie
sieci referencyjne, ocena technologii medycznych, gromadzenie danych oraz
jakos$¢ 1 bezpieczenstwo, majac na celu umozliwienie efektywnego i trwatego
wdrazania rezultatow takiej wspotpracy.

W oparciu o orzecznictwo niniejsza inicjatywa zmierza do zapewnienia czytelnych i1
przejrzystych ram udzielania transgranicznej opieki zdrowotnej w UE w przypadkach, w
ktérych opieka poszukiwana przez pacjentow jest $wiadczona w innym panstwie
cztonkowskim niz ich wilasne. W takich sytuacjach nie powinno by¢ nieuzasadnionych
przeszkdd, opieka powinna by¢ bezpieczna i cechowac si¢ dobra jako$cia, a procedury zwrotu
kosztéw powinny by¢ jasne i przejrzyste. Przy zachowaniu zasad powszechnosci, dostgpu do
opieki o wysokiej jakosci oraz zasad rownosci i1 solidarno$ci, niniejsze ramy maja nastgpujace
cele:

— zapewnienie dostatecznej jasno$ci w zakresie praw do zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej $wiadczonej w innych panstwach cztonkowskich,

— oraz zagwarantowanie, ze w przypadku transgranicznej opieki zdrowotnej
spetnione sa niezbgdne warunki bezpiecznej 1 efektywnej opieki zdrowotnej o
wysokiej jakos$ci.

3. SPOJNOSC Z POLITYKA WSPOLNOTY W INNYCH OBSZARACH

a) Rozporzadzenia dotyczace koordynacji systemow zabezpieczenia spolecznego

Niniejszy wniosek nie zmienitby obowiazujacych ram koordynacji systemow zabezpieczenia
spotecznego; ramy te pozostanag w mocy wraz z wszystkimi ogoélnymi zasadami, na ktorych
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oparte sa rozporzadzenia dotyczace koordynacji systeméw zabezpieczenia spotecznego,
wlacznie z zasada traktowania pacjenta korzystajacego z opieki zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim na réwni z osobami zamieszkalymi w tym panstwie cztonkowskim. Nadal
bedzie takze obowiazywac europejska karta ubezpieczenia zdrowotnego. W odniesieniu do
pacjentow ubiegajacych si¢ o skorzystanie z planowanej opieki zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim gwarantuje si¢, ze w przypadku gdy w panstwie czlonkowskim pacjenta nie
mozna bez zbednej zwloki zapewni¢ mu opieki odpowiedniej do jego stanu chorobowego,
pacjent ten otrzyma zgodg na wyjazd za granicg, a wszelkie dodatkowe koszty leczenia bgda
pokryte ze S$rodkow publicznych. Taki mechanizm funkcjonuje juz 1 nadal bedzie
funkcjonowal na mocy rozporzadzen dotyczacych koordynacji systeméw zabezpieczenia
spolecznego'?.

Nowa dyrektywa o transgranicznej opiece zdrowotnej wprowadzilaby alternatywny
mechanizm, oparty na zasadach swobodnego przeptywu i czerpiacy z zasad lezacych u
podstaw wyrokéw Trybunatu Sprawiedliwo$ci. Pozwolitoby to pacjentom na korzystanie w
innym panstwie cztonkowskim z jakiegokolwiek rodzaju opieki zdrowotnej, ktora uzyskaliby
we wlasnym kraju, oraz na otrzymanie zwrotu do kwoty, ktora zostalaby zaptacona w
przypadku skorzystania przez tego pacjenta z leczenia w jego wlasnym kraju. W takim
przypadku pacjenta obciaza si¢ jednak wszelkimi dodatkowymi kosztami.

Przepisy dotyczace uprawnien okreslonych w niniejszym wniosku oraz przepisy dotyczace
uprawnien okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1408/71 tworza alternatywne mechanizmy
pokrywania kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej. W przypadku ubiegania si¢ o
uprzednia zgode 1 przyznania jej w ramach rozporzadzenia (WE) nr 1408/71, zastosowanie
maja przepisy tego rozporzadzenia, a §wiadczenia z tytulu choroby sa udzielane zgodnie z
zasadami okreslonymi w tym rozporzadzeniu. Sytuacja taka bedzie miala miejsce szczegdlnie
w przypadku leczenia prowadzonego w ramach europejskich sieci referencyjnych zgodnie z
dyrektywa. W przypadku gdy koszty opieki zdrowotnej zwracane sa zgodnie z rozdziatem III
niniejszej dyrektywy, zastosowanie maja przepisy niniejszej dyrektywy. Ubezpieczony
zawsze jednak otrzymuje zgode na podstawie rozporzadzen dotyczacych koordynacji
systemoOw zabezpieczenia spolecznego, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 lit. f), jezeli spetnione
sa warunki okreslone w art. 22 ust. 1 lit. ¢) 1 art. 22 ust. 2 rozporzadzenia 1408/71.

b) Ramy wzajemnego uznawania kwalifikacji zawodowych

Niniejszy wniosek bylby stosowany bez uszczerbku réwniez dla obowiazujacych ram
wzajemnego uznawania kwalifikacji zawodowych, ustanowionych w dyrektywie 2005/36/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych">. W dyrektywie 2005/36/WE okreslono zasady, na ktorych kazde panstwo
cztonkowskie, ktore uzaleznia dostgp do zawodu regulowanego lub jego wykonywanie na
swoim terytorium od posiadania szczegélnych kwalifikacji zawodowych, uznaje kwalifikacje
zawodowe uzyskane w innym lub innych panstwach czlonkowskich, ktére umozliwiaja
osobie posiadajacej wymienione kwalifikacji wykonywanie w tych panstwach tego samego
zawodu. Nie jest celem niniejszego wniosku zmiana, modyfikacja ani jakiekolwiek inne
naruszenie obowiazujacych przepisow dotyczacych wzajemnego uznawania kwalifikacji

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow
zabezpieczenia spotecznego do pracownikow najemnych, do osdb prowadzacych dziatalno$¢ na wiasny
rachunek i do cztonkéw ich rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspolnocie. Dz.U. L 149 z 5.7.1971, s.
2.

. Dz.U. L 255 230.9.2005, s. 22.
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zawodowych. Rowniez zaden $rodek, przedsigwzigty przez panstwa czionkowskie w celu
wdrozenia niniejszego wniosku poprzez zagwarantowanie §wiadczenia opieki zdrowotnej
zgodnie z jasno okreslonymi standardami jako$ci i bezpieczenstwa, nie powinien stanowic
nowej bariery w swobodnym przeptywie pracownikow shuzby zdrowia uregulowanym w
dyrektywie 2005/36/WE.

c) Wspolnotowe ramy ochrony dany osobowych

Ramy UE okreslone w dyrektywie 95/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie przetwarzania danych
osobowych i swobodnego przeptywu tych danych'® oraz w dyrektywie 2002/58/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczacej przetwarzania danych
osobowych i ochrony prywatnosci w sektorze tacznosci elektronicznej' tworza gwarancje
praw pacjentéw do prywatnosci w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych, a niniejszy
wniosek nie narusza tych obowiazujacych ram. Zapewnienie ciagto$ci transgranicznej opieki
zdrowotnej zalezy od szybkiego przekazywania danych dotyczacych stanu zdrowia pacjenta.
Ramy okreslone w dyrektywie 95/46/WE w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych przewiduja prawo
pacjenta do dostepu do danych osobowych dotyczacych jego stanu zdrowia. Obejmuje ono
takze prawo do dostgpu do dokumentacji medycznej pacjenta, w tym do dokumentoéw
zawierajacych diagnoze, wyniki badan i1 oceny przez lekarzy, ktorzy leczyli danego pacjenta,
oraz do dokumentow dotyczacych wszelkich przeprowadzonych u tego pacjenta procedur
medycznych 1 zabiegdw. Niniejsza dyrektywa nie naruszataby zatem ram wspdlnotowych
ustanowionych we wspomnianych dyrektywach oraz wdrazajacych te dyrektywy przepisow
krajowych.

d) E-zdrowie

Niniejszy wniosek nie narusza réwniez obowiazujacych ram okreslonych w dyrektywie
2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych
aspektow prawnych ushug spoleczenstwa informacyjnego, w szczego6lnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym)'®.
Wspomniana dyrektywa przyczynia si¢ do funkcjonowania rynku wewngtrznego przez
zapewnienie swobodnego przeplywu migdzy panstwami cztonkowskimi uslug spoleczenstwa
informacyjnego, w tym uslug z zakresu e-zdrowia. W dyrektywie tej uregulowane sa wymogi
informacyjne dotyczace dostawcoéw uslug spoleczenstwa informacyjnego, zasady dotyczace
informacji handlowej, umoéw zawieranych droga elektroniczna oraz odpowiedzialno$ci
ustugodawcow bedacych posrednikami. Obowiazujace ramy pozostaja w mocy, a niniejszy
wniosek ma zastosowanie tylko w takim zakresie, w jakim dane $rodki nie sa objete
dyrektywa 2000/31/WE.

e) Rownos$¢ rasowa

Niniejszy wniosek jest zgodny z dyrektywa Rady 2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r.
wprowadzajaca w zycie zasade rownego traktowania osob bez wzgledu na pochodzenie
rasowe lub etniczne. Dyrektywa ta zapobiega dyskryminacji ludnosci Unii Europejskiej ze
wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne, a w odniesieniu do ochrony socjalnej, w tym

14 Dz. U.L281223.11.1995, s. 31.
15 Dz.U.L 201 z31.7.2002, s. 37.
16 Dz.U.L 178 z 17.7.2000, s. 1.

PL



PL

zabezpieczenia spotecznego 1 opieki zdrowotnej (zob. art. 3 ust. 1 lit. €), ma zastosowanie do
wszystkich osob. W zwiazku z tym pozostaje w mocy zasada roéwnego traktowania okreslona
w dyrektywie 2000/43/WE, zgodnie z ktéra zakazana jest bezposrednia 1 posrednia
dyskryminacja ze wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne. Przepisy niniejsze]
dyrektywy nie naruszaja tej zasady.

4. OGOLNE ASPEKTY PRAWNE
a) Podstawa prawna

Podstawa prawna wniosku dotyczacego dyrektywy jest artykut 95 Traktatu. Taka podstawe
prawna uzasadnia zardwno cel, jak i tre§¢ wniosku. Przedmiotem $rodkow przyjmowanych na
podstawie art. 95 Traktatu powinno by¢ ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewngtrznego.
Celem niniejszego wniosku jest ustanowienie ogolnych ram $wiadczenia w Unii Europejskiej
bezpiecznej 1 efektywnej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci oraz
zapewnienie swobodnego przeptywu uslug zdrowotnych i wysokiego poziomu ochrony
zdrowia, przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu odpowiedzialno$ci panstw cztonkowskich
za organizacj¢ i $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Cel niniejszego wniosku
jest zatem w petni zgodny z wymogami art. 95 1 art. 152 Traktatu.

Wyroki Trybunalu wydane w indywidualnych sprawach, o ktérych mowa powyzej, sa
wystarczajaco przejrzyste. Korzystanie przez pacjentdOw z praw uznanych przez Trybunat nie
moze by¢ uzaleznione od spetnienia zadnych warunkéw wstepnych. Jednakze konieczne jest
zapewnienie bardziej powszechnego i skutecznego stosowania swobdd rynku wewngtrznego
w praktyce oraz zagwarantowanie mozliwosci korzystania z nich w sposoéb zgodny z
ogo6lnymi celami systemu opieki zdrowotnej - dostgpnoscia, jakoscia i rOwnowaga finansowa.
Trybunat orzekt, ze swoboda §wiadczenia ustug obejmuje swobod¢ odbiorcow ustug, w tym
0sOb potrzebujacych leczenia, aby uda¢ si¢ do innego panstwa cztonkowskiego w celu
skorzystania tam z takich ustug'’. Trybunat stwierdzil takze, ze fakt, iz ustawodawstwo
panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia nie gwarantuje pacjentowi zwrotu kosztoéw na takim
samym poziomie, do jakiego bylby uprawniony, gdyby skorzystat z opieki zdrowotnej we
wlasnym panstwie cztonkowskim, stanowi przeszkod¢ w swobodzie §wiadczenia ustug w
rozumieniu art. 49 TWE'®. Niezbedne jest zatem uregulowanie w dyrektywie spraw
zwigzanych ze zwrotem kosztow opieki zdrowotnej $wiadczonej w innych panstwach
cztonkowskich w celu utatwienia korzystania z prawa do $wiadczenia i korzystania z ustug
zdrowotnych.

Ponadto w kazdym przypadku $wiadczenia opieki zdrowotnej niezbedne jest zapewnienie
pacjentom:

— jasnej informacji, umozliwiajacej dokonywanie §wiadomych wyboréw dotyczacych ich
opieki zdrowotnej;

— mechanizmoéw zapewniajacych jakos¢ i bezpieczenstwo $wiadczonej opieki zdrowotne;;

— ciaglosci opieki §wiadczonej przez roznych pracownikow stuzby zdrowia i rozne zaktady
opieki zdrowotnej,

17 Zob. w szczegdlnosei sprawa C-158/96 Kohll, pkty 35-36.
Zob. w szczegolno$ci sprawa C-368/98 Vanbraekel, pkt 45.-{ }-
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— oraz mechanizméw zapewniajacych odpowiednie $rodki prawne w przypadku szkody
wyrzadzonej w zwiazku ze §wiadczeniem opieki zdrowotnej oraz wynagrodzenie takiej
szkody.

Na poziomie wspdlnotowym nie ma jednak jasnych zasad, ktore okreslatyby sposéb
spetnienia powyzszych wymogdéw w przypadku opieki transgranicznej lub wyznaczaty
podmiot odpowiedzialny za zapewnienie ich dotrzymania. Sytuacja przedstawia si¢ w ten sam
sposob niezaleznie od tego, czy koszty opieki zdrowotnej pokrywane sa ze S$rodkéw
publicznych czy prywatnych oraz od tego, czy podstawa $wiadczenia opieki sa
rozporzadzenia dotyczace koordynacji systemoéw zabezpieczenia spotecznego lub tez
zastosowanie wyzej opisanych dodatkowych praw wynikajacych ze swobodnego przeptywu.

Pacjenci 1 pracownicy stuzby zdrowia czgsto maja trudnos$ci z ustaleniem obowiazujacych
uprawnien do zwrotu kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej. Potwierdzito to badanie
Eurobarometru'’, ktére wykazato, ze 30 % obywateli Unii Europejskiej nie wie o mozliwosci
korzystania z opieki zdrowotnej poza ich krajem ubezpieczenia. Ta niepewnos¢ co do
powszechnego zastosowania praw do zwrotu kosztow opieki zdrowotnej $wiadczonej w
innych panstwach cztonkowskich prawdopodobnie utrudnia pacjentom korzystanie z ich praw
w praktyce, gdyz odpowiedzialne organy beda niechg¢tnie stosowaé zasady i1 procedury,
ktorych tre$¢ nie jest dla nich jasna. Ponadto pacjenci, ktorzy chcieliby zakwestionowaé
wydana interpretacje lub zastosowane zasady, mogliby spotka¢ si¢ z trudno$ciami wobec
braku jasnosci co do tresci ich praw oraz sposobu korzystania z nich.

Celem niniejszej inicjatywy jest zatem zapewnienie czytelnych ram transgranicznej opieki
zdrowotnej w UE, tak by umozliwi¢ pacjentom korzystanie z ich praw przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Cel ten ma zosta¢ osiagnigty poprzez:

— zapewnienie dostatecznej jasnosci w zakresie praw do zwrotu kosztéw opieki zdrowotne;j
swiadczonej w innych panstwach cztonkowskich, tak aby umozliwi¢ korzystanie z tych
praw w praktyce,

— oraz zagwarantowanie, ze réwniez w przypadku transgranicznej opieki zdrowotnej
spelnione sa niezbgdne warunki bezpiecznej 1 efektywnej opieki zdrowotnej o wysokiej
jakosci,

przy jednoczesnym zapewnieniu zgodno$ci takiej transgranicznej opieki zdrowotnej z
ogo6lnymi celami panstw cztonkowskich w zakresie zagwarantowania dostgpnosci, jakosci i
bezpieczenstwa opieki zdrowotnej $wiadczonej w ich systemach zdrowotnych. W
szczegolnosci we wniosku gwarantuje si¢, ze skutki transgranicznej opieki zdrowotnej
Swiadczonej na podstawie niniejszej dyrektywy nie beda zagraza¢ systemom zdrowotnym i
zabezpieczenia spolecznego, czy to w bezposrednim wymiarze finansowym, czy to poprzez
wplyw na ogdlne planowanie i zarzadzanie tymi systemami.

Niniejszy wniosek zostal sformulowany z poszanowaniem dla faktu, ze to panstwa
cztonkowskie sa gltownie odpowiedzialne za systemy zdrowotne, oraz z pelnym
poszanowaniem odpowiedzialno$ci panstw cztonkowskich za organizacje i $wiadczenie ustug
zdrowotnych 1 opieki medycznej zgodnie z art. 152 TWE. Ponadto art. 95 ust. 3 Traktatu

19 Flash Eurobarometr Series #210, Transgraniczne ushugi zdrowotne w UE, sprawozdanie analityczne

sporzadzone przez The Gallup Organization, Weggry, na zlecenie Dyrekcji Generalnej Komisji
Europejskiej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw (DG SANCO), 2007 r.
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stanowi, ze Komisja w swoich wnioskach majacych na celu ustanowienie i1 funkcjonowanie
rynku wewngtrznego w dziedzinie ochrony zdrowia przyjmie jako podstawe wysoki poziom
ochrony zdrowia, uwzgledniajac w szczegolnosci wszelkie zmiany oparte na faktach
naukowych. W pracach nad niniejszym wnioskiem Komisja w petni uwzglednita najnowsze
wyniki badan naukowych 1 najlepsza aktualng praktyke medyczna. W pracach
przygotowawczych wykorzystano szereg ekspertyz, analiz i sprawozdan z badan. Dzigki temu
wniosek zagwarantuje, ze rowniez w przypadku transgranicznej opieki zdrowotnej spetnione
beda niezbgdne warunki bezpiecznej i efektywnej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci.

b) Pomocniczosé

Ogolnym celem niniejszej inicjatywy jest zagwarantowanie czytelnych ram transgranicznej
opieki zdrowotnej w UE, zapewniajacych dostateczna jasno$¢ w zakresie praw do zwrotu
kosztow opieki zdrowotnej §wiadczonej w innych panstwach czlonkowskich, tak aby
umozliwi¢ korzystanie z tych praw w praktyce, oraz zagwarantowanie, ze réwniez w
przypadku transgranicznej opieki zdrowotnej spetnione sa niezbgdne warunki bezpiecznej i
efektywnej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci.

Same panstwa cztonkowskie nie moga rozwiaza¢ kwestii wigkszej jasnosci i pewnosci w
zakresie prawa wspolnotowego. Jak podkreslito kilka panstw cztonkowskich podczas
konsultacji, dziatania podejmowane przez poszczegélne panstwa czlonkowskie lub brak
dziatania ze strony Wspdlnoty stanowilyby istotne zagrozenie dla bezpiecznego i
efektywnego $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej 1 pozbawilyby panstwa
cztonkowskie jasno sprecyzowanych mozliwosci zarzadzania swoimi systemami
zdrowotnymi jako cato$cia i1 nadawania im kierunku. Jak sama nazwa wskazuje,
transgraniczna opieka zdrowotna ma wiele transnarodowych aspektow w ramach Wspolnoty.
Dziedzina ta dostarcza rzadom krajowym i obywatelom wielu probleméw, ktore nie moga by¢
rozwiazane w zadowalajacy sposob przez same panstwa cztonkowskie.

Zgodnie z art. 152 ust. 5 Traktatu WE dziatania Wspolnoty w dziedzinie zdrowia publicznego
musza by¢ podejmowane z pelnym poszanowaniem odpowiedzialnosci panstw
cztonkowskich za organizacj¢ i1 $wiadczenie ushug zdrowotnych i opieki medyczne;j.
Jednakze, jak potwierdzit Trybunal®, przepis ten nie wyklucza mozliwoéci zobowiazania
panstwa cztonkowskiego na mocy innych przepisow Traktatu, takich jak art. 49 TWE, czy tez
srodkdw wspolnotowych przyjetych na podstawie innych przepisow Traktatu, do
dostosowania ich krajowych systemow opieki zdrowotnej 1 zabezpieczenia spotecznego.
Trybunat orzekl, ze nie oznacza to naruszenia suwerennych kompetencji panstw
cztonkowskich w tym obszarze.

W kazdym przypadku panstwa cztonkowskie ponosza odpowiedzialno$§¢ za organizacje i
Swiadczenie ustug zdrowotnych i1 opieki medycznej. W szczegolno$ci panstwa cztonkowskie
sa odpowiedzialne za okreslenie zasad majacych zastosowanie do zwrotu kosztow pacjentom
oraz do $wiadczenia opieki zdrowotnej. Niniejszy wniosek niczego w tej mierze nie zmienia.
Nalezy podkresli¢, ze niniejsza inicjatywa nie wplywa na wybor przez panstwa czlonkowskie
zasad, ktore beda mialy zastosowanie w konkretnych przypadkach. Zamystem niniejszych
ram jest natomiast ulatwienie europejskiej wspolpracy w dziedzinie opieki zdrowotnej w
takich obszarach, jak europejskie sieci osrodkow referencyjnych, udostgpnianie ocen nowych
technologii lub wykorzystywanie technologii informacyjno-komunikacyjnych do $wiadczenia

20 Zob. sprawa C-372/04 Watts, pkt 147.
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bardziej efektywnej opieki zdrowotnej (,,e-zdrowie”). W ten sposdb niniejsze ramy
dodatkowo wespra panstwa czlonkowskie w realizacji ich ogolnych celow, polegajacych na
zapewnieniu powszechnego dostepu do opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci na zasadach
sprawiedliwos$ci 1 solidarno$ci, co przyniesie korzy$ci wszystkim pacjentom, niezaleznie od
tego, czy przemieszczaja si¢ do innych krajow, czy pozostaja na miejscu.

Poniewaz cele tego wniosku nie moga by¢ osiagnigte w sposdb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, a w zwiazku z powyzszym, ze wzgledu na rozmiar dziatan, lepszy rezultat
moze zosta¢ osiagnigty na poziomie Wspolnoty, niniejszy wniosek jest zgodny z zasada
pomocniczosci okreslona w art. 5 Traktatu WE.

) Proporcjonalnos$¢

Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona w art. 5 Traktatu dziatanie Wspolnoty nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celow. W niniejszym wniosku ustala
si¢ gtowne zasady tworzace ramy UE, pozostawiajac jednak szeroki margines swobody w
zakresie wdrazania tych zasad przez panstwa cztonkowskie, zgodnie z ich krajowymi,
regionalnymi lub lokalnymi warunkami. Ponadto niniejszy wniosek sformutowano z pelnym
poszanowaniem odpowiedzialno$ci panstw cztonkowskich za organizacjg, finansowanie i
swiadczenie ustug zdrowotnych i1 opieki medycznej. Wniosek nie narusza prawa panstw
cztonkowskich do wustalania, jakich $wiadczen opieki zdrowotnej udzielaja swoim
obywatelom. Jezeli dane panstwo cztonkowskie nie przyznaje swoim obywatelom
uprawnienia do okreS$lonej procedury medycznej we wiasnym kraju, mechanizm
przewidziany w niniejszym wniosku nie tworzy zadnych nowych uprawnien pacjentéw do
skorzystania z tej procedury za granica i do zwrotu jej kosztow. Ponadto wniosek nie wptywa
na prawo panstw czlonkowskich do uzaleznienia udzielanych przez nie $wiadczen od
spelienia okreslonych warunkow, takich jak konieczno$¢ udania si¢ do lekarza ogdlnego w
celu uzyskania skierowania do specjalisty. Wobec powyzszego niniejszy wniosek jest zgodny
z zasada proporcjonalno$ci ustanowiong w art. 5 Traktatu WE.

5. RozpZIAL 1
5.1. Cel dyrektywy

Ogodlnym celem niniejszej inicjatywy jest zapewnienie czytelnych ram
transgranicznej opieki zdrowotnej w UE. Wymaga to dziatan dotyczacych przeszkod
w $wiadczeniu transgranicznej opieki zdrowotnej, ktére zagrazaja utrzymaniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Niepewnos$¢ co do powszechnego zastosowania praw do zwrotu kosztow opieki
zdrowotnej §wiadczonej w innych panstwach cztonkowskich tworzy przeszkody w
bardziej powszechnej, praktycznej realizacji swobody przeptywu pacjentow i ustug
zdrowotnych. Wskazuja na to zarowno badania, jak i konsultacje, przeprowadzone
przed przygotowaniem niniejszego wniosku, w tym badania opinii publicznej
dowodzace znaczacej niepewnosci w tym zakresie, a takze wysoka liczba pacjentow,
ktérzy nie ubiegali si¢ o zwrot kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej, mimo ze
mieli do tego prawo.

W kazdym przypadku $wiadczenia opieki zdrowotnej niezbgdne jest zapewnienie
pacjentom:
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— jasnej informacji, umozliwiajacej dokonywanie §wiadomych wyborow
dotyczacych ich opieki zdrowotnej;

— mechanizméw zapewniajacych jako$¢ 1 bezpieczenstwo $wiadczonej opieki
zdrowotnej;

— ciagtosci opieki $wiadczonej przez roznych pracownikow stuzby zdrowia i rézne
zaklady opieki zdrowotnej,

— oraz mechanizmow zapewniajacych odpowiednie $rodki prawne w przypadku
szkody wyrzadzonej w zwiazku ze $wiadczeniem opieki zdrowotnej oraz
wynagrodzenie takiej szkody.

Zakres dyrektywy

Dyrektywa, ktorej dotyczy wniosek, ma zastosowanie do wszelkiego rodzaju opieki
zdrowotnej, niezaleznie od sposobu jej zorganizowania, $wiadczenia czy
finansowania. Nie mozna z gory przewidzie¢, czy dany podmiot swiadczacy opieke
zdrowotna bedzie $wiadczyl opieke pacjentowi pochodzacemu z innego badz ze
swego panstwa czlonkowskiego, niezbedne jest zatem stosowanie wymogow
gwarantujacych $wiadczenie opieki zdrowotnej zgodnie z jasnymi standardami
jakosci 1 bezpieczenstwa do wszystkich ustug zdrowotnych, bez rozroznienia ze
wzgledu na sposob organizacji, $wiadczenia lub finansowania opieki zdrowotne;.

ROZDZIAL II — INSTYTUCJE PANSTWA CZEONKOWSKIEGO ODPOWIEDZIALNE ZA
PRZESTRZEGANIE WSPOLNYCH ZASAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

Obowiazki instytucji panstwa czlonkowskiego leczenia

Jak wskazano powyzej, zapewnienie przestrzegania wspolnych zasad opieki
zdrowotnej w opiece transgranicznej jest niezbedne do zagwarantowania
swobodnego przeptywu ustug zdrowotnych. Réznice migdzy systemami i1 brak
jasnosci co do odpowiedzialno$ci poszczegolnych instytucji moglyby tacznie
stanowi¢ przeszkode w transgranicznej opiece zdrowotnej, na co wskazuja
przeprowadzone badania i oceny, w tym istniejace przyktady transgranicznej opieki
zdrowotnej i ujawniona w sondazach niepewno$é¢ obywateli'.

Majac na uwadze, ze nie mozna z gory przewidzie¢, czy dany podmiot §wiadczacy
opieke zdrowotna bedzie §wiadczyt opieke pacjentowi pochodzacemu z innego
panstwa czlonkowskiego, niezbgedne jest stosowanie do wszystkich ustug
zdrowotnych wymogoéw gwarantujacych §wiadczenie opieki zdrowotnej zgodnie ze
wspolnymi zasadami i z jasnymi standardami jakosci 1 bezpieczenstwa w celu
zagwarantowania swobody $§wiadczenia i1 korzystania z transgranicznej opieki
zdrowotnej, co stanowi cel niniejszej dyrektywy.

Wiaze si¢ to z dwoma kwestiami. Pierwsza z nich to jasno$¢ co do tego, ktore
panstwa czlonkowskie begda odpowiedzialne za zapewnienie przestrzegania

21

Zob. ocena skutkéw oraz wyniki projektu badawczego ,,Europa dla pacjentow”, o ktéorym mowa
powyzej.
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wspolnych zasad opieki zdrowotnej w poszczegdlnych przypadkach $wiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej. W ramach konsultacji przeprowadzonych przed
sformutowaniem niniejszego wniosku panowat wyrazny konsensus co do tego, ze w
tej kwestii niezbedna jest wigksza jasnos¢, oraz ze najbardziej wlasciwym wariantem
bytoby wyrazne wskazanie, ze za zapewnienie przestrzegania wspolnych zasad
rébwniez w przypadku transgranicznej opieki zdrowotnej powinny by¢
odpowiedzialne instytucje panstwa cztonkowskiego, w ktorym odbywa si¢ leczenie.

Takie rozwiazanie nie jest jednak samo w sobie wystarczajace. Druga kwestia jest
zatem minimalny stopien pewno$ci co do tego, co instytucje odpowiedzialnego
panstwa czlonkowskiego zapewniaja w ramach catej opieki zdrowotnej na swoim
terytorium. Przy poszanowaniu znacznego zrdznicowania poszczegolnych systemow,
struktur 1 mechanizméw wprowadzanych przez panstwa czlonkowskie w tym
obszarze, to rozwiazanie zapewni minimalny podstawowy trzon wspdlnych zasad, na
ktorych przestrzeganie moga liczy¢ pacjenci i pracownicy shuzby zdrowia z innych
panstw cztonkowskich.

Decydowanie o standardach opieki zdrowotnej w poszczegdlnych krajach pozostaje
w kompetencji panstw cztonkowskich. Nie wplywa to réwniez na mozliwos$ci panstw
cztonkowskich w zakresie organizowania systeméw zdrowotnych w wybrany przez
nie sposob. Majac na celu zapewnienie proporcjonalnosci stopnia opisanej wyzej
harmonizacji, zasady okreslone w dyrektywie opieraja si¢ na konkluzjach Rady w
sprawie wspolnych wartosci 1 zasad systemow opieki zdrowotnej Unii Europejskiej z
czerwca 2006 r., nie wymagaja zatem wigkszego dostosowania istniejacych
systemOw. Komisja opracuje wytyczne w celu utatwienia wdrozenia niniejszych
zasad.

Jak wskazuja wspomniane wspolne wartosci 1 zasady, poszczegdlne panstwa
cztonkowskie maja rézne podejsScie do realizowania tych wartosci w praktyce, na
przyktad réznie podchodza do takich kwestii, jak ta, czy obywatele powinni wnosi¢
wktad wlasny w koszty udzielanych im $wiadczen opieki zdrowotnej, lub czy wkiad
ten powinien by¢ powszechny, czy tez pokrywany z dodatkowego ubezpieczenia.
Panstwa czlonkowskie zastosowaly rdézne rozwiazania majace zapewnic
sprawiedliwo$¢ w opiece zdrowotnej: niektore z nich wolaly odzwierciedli¢ tg
warto§¢ w prawach pacjenta, inne — w obowiazkach podmiotow $wiadczacych
opieke zdrowotna. W roézny sposéb przebiega réwniez egzekwowanie tych zasad: w
niektorych panstwach cztonkowskich odbywa si¢ to na drodze sadowej, w innych —
za posrednictwem rad, rzecznikéw lub przy uzyciu innych mechanizmow.

Zgodnie z art. 152 ust. 5 TWE dyrektywa nadal pozostawia panstwom cztonkowskim
swobodg w zakresie organizowania ich systemow zdrowotnych w wybrany przez nie
sposob w celu wdrozenia tych wspolnych zasad. Celem niniejszych ram jest wyrazne
wskazanie, ktore panstwo czlonkowskie jest odpowiedzialne w kazdej mozliwej
sytuacji, aby unikna¢ luk i nakladania si¢ kompetencji, oraz wyjasnienie, co te
obowiazki oznaczaja w praktyce. Dyrektywa ustanawia nastgpujace wspolne zasady:

— pierwsze trzy wspdlne zasady (wyrazne okreslenie przez instytucje panstw
cztonkowskich standardéw jakosci i bezpieczenstwa opieki, przejrzystosé
stosowanych standardéw dla pacjentow 1 pracownikéw shuzby zdrowia,
mechanizmy zapewniajace stosowanie tych standardéw w praktyce oraz
monitorowanie) maja zagwarantowa¢ obecno$¢ zasadniczych elementow

12

PL



PL

zapewniajacych jakos¢ 1 bezpieczenstwo opieki zdrowotnej. Elementy te
odgrywaja podstawowa rol¢ w zagwarantowaniu pacjentom i pracownikom
stuzby zdrowia pewnosci co do jakosci i bezpieczenstwa opieki zdrowotnej,
dzigki temu, ze wszyscy pacjenci i wszystkie podmioty $wiadczace opieke
zdrowotna beda dziata¢ w oparciu o podstawowy zestaw ogolnych obowiazkoéws;

brak dostgpu pacjentow do informacji o najwazniejszych medycznych,
finansowych 1 praktycznych kwestiach zwiazanych z opieka zdrowotna, z ktorej
pragna skorzysta¢, wyraznie stanowi przeszkode w ich swobodzie korzystania z
uslug zdrowotnych w innym panstwie cztonkowskim, gdyz pacjenci maja
trudnosci z dokonaniem racjonalnego i $wiadomego wyboru migdzy podmiotami
swiadczacymi ustugi, w tym podmiotami w innych panstwach cztonkowskich;

panstwa czlonkowskie musza ustanowi¢ procedury i systemy na wypadek
powstania szkody w zwiazku ze $wiadczeniem opieki zdrowotnej. Nie ulega
watpliwosci, ze pacjenci zdaja sobie sprawg z tego, ze korzystanie z opieki
zdrowotnej moze przybra¢ zty obrot — 78 % obywateli w catej UE uwaza bledy
medyczne za istotny problem. Obawy te nie sa bezpodstawne; badania wskazuja,
ze w 10 % przypadkéw S$wiadczenia opieki zdrowotnej powstaja szkody na
zdrowiu. Zatem w celu zapobiezenia brakowi zaufania do tych mechanizméw,
stanowiacemu barier¢ w korzystaniu z transgranicznej opieki zdrowotnej,
niezbgdne jest zapewnienie jasnych, wspolnych zasad dotyczacych postgpowania
w przypadkach szkody wyrzadzonej w zwiazku ze $wiadczeniem opieki
zdrowotnej.

panstwo czlonkowskie leczenia musi takze zapewni¢ mechanizmy ubiegania si¢ o
zado$¢uczynienie i odszkodowanie dla pacjentéw, ktorzy poniesli szkode w
wyniku skorzystania z transgranicznej opieki zdrowotnej. Do panstwa
cztonkowskiego nalezy jednak okreslenie charakteru 1 zasad takich
mechanizmoéw, na przyklad w ramach ubezpieczenia od odpowiedzialno$ci
zawodowej, gwarancji lub podobnych rozwiazan, rownowaznych badz zasadniczo
porownywalnych pod wzgledem celu. Wymogi te powinny zapewnié
przynajmniej rownowazna ochrong¢ w zakresie opieki zdrowotnej $wiadczonej
pacjentom majacym miejsce zamieszkania w innych panstwach cztonkowskich.
W celu uniknigcia nieproporcjonalno$ci tych wymogow w konteks$cie $wiadczenia
transgranicznej opieki zdrowotnej takie rozwiazania powinny odpowiadaé
rodzajowi 1 rozmiarowi ryzyka oraz uwzglednia¢ gwarancje juz istniejace w
panstwie cztonkowskim podmiotu §wiadczacego opieke zdrowotna, jezeli sa one
odmienne.

zapewnienie ciaglos$ci opieki zdrowotnej wymaga przekazywania odpowiednich
danych medycznych, w szczego6lnosci dokumentacji medycznej pacjenta, lecz jest
to bez watpienia bardzo drazliwa kwestia. Konsultacje wykazaly powszechna
niepewno$¢ co do praktycznych mozliwosci zapewnienia ciaglosci przy
przekazywaniu danych medycznych do innych krajow; istnieja bowiem obawy, ze
przestrzeganie ochrony dany osobowych stoi czasem na przeszkodzie
wlasciwemu przekazaniu danych niezbgdnych do ciaglosci opieki. Niezwykle
istotne jest zatem zagwarantowanie zaufania co do tego, ze rowniez w przypadku
przekazywania danych medycznych do innego panstwa cztonkowskiego bedzie
poszanowana prywatno$¢ i ochrona danych osobowych, tak aby brak zaufania nie
stanowil przeszkody w swobodnym przeptywie ustug zdrowotnych oraz by
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nieprzekazywanie danych nie naruszato ciagtosci opieki, stwarzajac w ten sposob
dodatkowe zagrozenia dla ochrony zdrowia;

— dla uniknigcia nierOwnowagi w opiece zdrowotnej niezbedne jest takze
zapewnienie niedyskryminacyjnego traktowania pacjentow nalezacych do danego
systemu krajowego i1 spoza niego. Z ekonomicznego punktu widzenia takie
rozwiazanie pozwala unikna¢ niepozadanych zachgt do przyznawania pacjentom z
zagranicy pierwszenstwa przed pacjentami krajowymi, a takze zapobiega
dlugookresowemu uszczerbkowi inwestycji w infrastruktur¢ zdrowotna. Z
perspektywy zdrowotnej rowne traktowanie pacjentow jest koniecznym
warunkiem utrzymania na rozsadnym i dajacym si¢ kontrolowa¢ poziomie
wpltywu transgranicznej opieki zdrowotnej na ogdlna sytuacje¢ w ochronie
zdrowia, np. na czas oczekiwania na leczenie. Ponadto, zgodnie z ogdlnymi
zasadami sprawiedliwo$ci 1 niedyskryminacji, pacjenci nie moga by¢ w zaden
sposob dyskryminowani ze wzgledu na pleé¢, rase, kolor skory, pochodzenie
etniczne lub spoteczne, cechy genetyczne, jezyk, religi¢ lub $wiatopoglad,
poglady polityczne lub innego rodzaju, przynalezno$¢ do mniejszosci narodowej,
majatek, urodzenie, niepetnosprawnos¢, wiek lub orientacje seksualna. Niniejsza
dyrektywa uwzglednia prawa podstawowe 1 przestrzega zasad uznanych w
szczegOlnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, a zatem
dyrektywe te nalezy wdrazac i stosowaé z nalezytym poszanowaniem prawa do
rownos$ci wobec prawa i1 zasady niedyskryminacji zgodnie z ogdlnymi zasadami
prawa okreslonymi w art. 20 1 21 Karty.

R0zZDzi1AL. III — KORZYSTANIE Z OPIEKI ZDROWOTNEJ W INNYM PANSTWIE
CZEL.ONKOWSKIM

Opieka zdrowotna Swiadczona w innym panstwie czlonkowskim

Trybunat Sprawiedliwosci uznal w kilku wyrokach prawo pacjentow jako
ubezpieczonych do zwrotu kosztow opieki zdrowotnej $§wiadczonej w innym
panstwie czlonkowskim w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia
spolecznego®®. Trybunat orzek!, ze swoboda $wiadczenia ustug obejmuje swobode
odbiorcow ustug, w tym o0sob potrzebujacych leczenia, aby uda¢ si¢ do innego
panstwa cztonkowskiego w celu skorzystania tam z takich ushug®. Nalezy pamictaé,
ze wszystkie wyroki Trybunalu Sprawiedliwosci w tej dziedzinie zostaly wydane w
odpowiedzi na pytania prejudycjalne w sprawach zainicjowanych przez obywateli
usitujacych skorzysta¢ z indywidualnych praw wywodzacych si¢ z samego Traktatu
WE.

Trybunat stwierdzit takze, ze fakt, iz ustawodawstwo panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia nie gwarantuje pacjentowi zwrotu kosztoéw na takim samym poziomie,
do jakiego bylby uprawniony, gdyby skorzystal z opieki zdrowotnej we wlasnym

22

23

Zob. w szczegblnosci sprawa C-158/96 Kohll [1998] Rec. 1-1931, sprawa C-120/95 Decker [1998] Rec.
1-1831, sprawa C-368/98 Vanbraekel [2001] Rec. 1-5363; sprawa C-157/99 Smits i Peerbooms [2001]
Rec. 1-5473; sprawa C-56/01 Inizan [2003] Rec. 1-12403; sprawa C-8/02 Leichtle [2004] Rec. [-2641;
sprawa C-385/99 Miiller-Fauré i Van Riet [2003] Rec. [-4503 i sprawa C-372/04 Watts [2006], Zb.Orz.
1-4325.

Zob. w szczegblnosci Kohll, pkty 35-36.
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panstwie cztonkowskim, stanowi przeszkode w swobodzie $§wiadczenia ustug w
rozumieniu art. 49 TWE*. Z badan i konsultacji przeprowadzonych przed
opracowaniem niniejszego wniosku wyraznie wynika, ze istnieje pewien stopien
niepewnosci co do powszechnego zastosowania w praktyce praw wynikajacych z
tych wyrokow, stanowiacy przeszkode w swobodnym przeplywie ustug. Niezbedne
jest zatem uregulowanie w dyrektywie spraw zwiazanych ze zwrotem kosztow
opieki zdrowotnej $wiadczonej w innych panstwach cztonkowskich w celu
utatwienia korzystania z prawa do $wiadczenia i korzystania z ustug zdrowotnych.
Przepisy art. 6 1 7, oraz czg$ciowo takze art. 8 1 9, reguluja zatem zwrot kosztow
opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym panstwie cztlonkowskim w celu utatwienia
swiadczenia ustug zdrowotnych.

W niniejszej dyrektywie nie reguluje si¢ transferu uprawnien wynikajacych z
zabezpieczenia spotecznego migdzy panstwami cztonkowskimi, ani nie przewiduje
si¢ koordynacji systemdéw zabezpieczenia spotecznego. Przepisy rozdziatu III
dyrektywy dotycza wylacznie systemu zabezpieczenia spolecznego panstwa
cztonkowskiego, w ktoérym pacjent jest ubezpieczony, za$ jedynymi uprawnieniami
objetymi rozdziatlem III sa uprawnienia nabyte zgodnie z systemem zabezpieczenia
spotecznego panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia. Przepisy dotyczace dostgpu do
opieki zdrowotnej §wiadczonej] w innym panstwie cztonkowskim i1 zwrotu jej
kosztow sa wprowadzane w celu umozliwienia pacjentom i podmiotom $wiadczacym
opieke zdrowotna swobody korzystania z opieki zdrowotnej i jej Swiadczenia, oraz
usunigcie nieuzasadnionych przeszkdéd w korzystaniu z tej podstawowej swobody w
ramach panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia pacjenta.

Niniejszy wniosek nie narusza prawa panstw czlonkowskich do ustalania, jakich
swiadczen opieki zdrowotnej udzielaja swoim obywatelom. Jezeli dane panstwo
cztonkowskie nie przyznaje swoim obywatelom uprawnienia do okreslonej
procedury medycznej we wiasnym kraju, niniejsza dyrektywa nie tworzy zadnych
nowych uprawnien pacjentéw do skorzystania z tej procedury za granica i do zwrotu
jej kosztow. Ponadto wniosek nie uniemozliwia panstwom cztonkowskim
rozszerzenia ich systemow §wiadczen rzeczowych na opiekg zdrowotna Swiadczona
za granica — z tej mozliwosci skorzystalo juz kilka panstw cztonkowskich. Jak
stwierdzono w ocenie skutkow, dostgpne dowody wskazuja na to, ze stosowanie
zasad swobodnego przeptywu do korzystania z opieki zdrowotnej w innych
panstwach cztonkowskich, w granicach zakresu $wiadczen gwarantowanych w
ramach systemu ubezpieczenia zdrowotnego w panstwie ubezpieczenia, nie zagraza
systemom zdrowotnym panstw cztonkowskich ani rownowadze finansowej ich
systemow zabezpieczenia spolecznego.

W $wietle orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci nie nalezy wprowadza¢ ani
utrzymywaé wymogu jakiejkolwiek uprzedniej zgody na zwrot kosztow przez
system zabezpieczenia spolecznego panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia w
przypadku pozaszpitalnej opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim. O ile zwrot kosztow takiej opieki pozostaje w granicach zakresu
swiadczen gwarantowanych w ramach systemu ubezpieczenia zdrowotnego panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia, brak wymogu uprzedniej zgody nie naruszy
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Zob. w szczegblnosci Vanbraekel, pkt 45.
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rownowagi finansowej systemOw zabezpieczenia spolecznego®. Jednakze w
odniesieniu do opieki szpitalnej Trybunal Sprawiedliwosci uznal, Ze nie mozna
wykluczy¢, ze potencjalne ryzyko powaznego naruszenia rownowagi finansowe;j
systemu zabezpieczenia spolecznego lub zagrozenia celowi utrzymania
zrownowazonej 1 dostepnej dla wszystkich opieki medycznej i szpitalnej, moze
stanowi¢ nadrzgdny wzglad interesu publicznego wuzasadniajacy barier¢ w
stosowaniu zasady swobody §wiadczenia ustug. Trybunal Sprawiedliwos$ci stwierdzit
takze, ze liczba szpitali, ich rozmieszczenie geograficzne, sposob ich organizacji oraz
ich wyposazenie, a nawet rodzaj ustug medycznych, ktére sa w stanie §wiadczy¢
poszczegolne placowki, to dziedziny, w ktorych powinno by¢ mozliwe planowanie.

Niniejsza dyrektywa nie wprowadza zatem ogdlnego wymogu uprzedniej zgody, lecz
pozwala panstwom czlonkowskim na posiadanie systemu uprzedniej zgody na
pokrycie kosztéw opieki szpitalnej swiadczonej w innym panstwie czlonkowskim,
jednakze tylko w przypadku, gdy panstwa cztonkowskie moga przedstawi¢ dowody
spetnienia nastepujacych warunkow:

— gdyby leczenie zostato przeprowadzone na terytorium tego panstwa, jego system
zabezpieczenia spotecznego pokrylby koszty tych §wiadczen; oraz

— odplyw pacjentdw zwiazany z wdrozeniem tej dyrektywy powaznie narusza lub
prawdopodobnie = powaznie  naruszy rownowage finansowa  systemu
zabezpieczenia spolecznego lub 6w odplyw pacjentow powaznie zagraza lub
prawdopodobnie powaznie zagrozi procesom planowania 1 racjonalizacji
prowadzonym w sektorze szpitalnym w celu uniknigcia nadwyzek zasobow, braku
rownowagi w podazy opieki szpitalnej oraz strat logistycznych i finansowych,
utrzymania zroéwnowazonych ushlug medycznych i szpitalnych, otwartych dla
wszystkich, lub utrzymania potencjalu w zakresie leczenia lub kompetencji
medycznych na terytorium danego panstwa cztonkowskiego.

W takich przypadkach, zgodnie z odpowiednim orzecznictwem, wprowadzenie
systemu uprzedniej zgody ograniczajacego wykonywanie praw przyznanych
obywatelom bezposrednio w Traktacie WE musi by¢ proporcjonalne i uzasadnione
nadrzednymi wzgledami, takimi jak wymienione we wspomnianym orzecznictwie.
W niektorych przypadkach panstwa cztonkowskie moga jeszcze nie posiada¢ zbioru
ustalonych stawek zwrotu za okreslone rodzaje opieki (na przyktad w systemach
zdrowotnych, w ktorych publiczne finansowanie jest zintegrowane ze $wiadczeniem
opieki zdrowotnej). W takich sytuacjach panstwa czlonkowskie powinny
wprowadzi¢ mechanizm obliczania kosztow takiej transgranicznej opieki zdrowotne;j
pokrywanych przez ustawowy system zabezpieczenia spotecznego, pod warunkiem
ze mechanizm ten oparty jest na obiektywnych, niedyskryminacyjnych kryteriach,
znanych z wyprzedzeniem, oraz ze zgodnie z tym mechanizmem pokrywa sig¢ koszty
w wysokosci nie nizszej od tej, w ktérej bylyby pokryte, gdyby takiej samej lub
podobnej opieki zdrowotnej udzielono na terytorium panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia.

25

Zob. w szczegodlnosci Kohll, pkt 42.
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7.3.

Opieka pozaszpitalna

Z powyzsze] oceny obecnego 1 przysztego zakresu transgranicznej opieki
pozaszpitalnej nie wynika, by taka opieka miata zagrozi¢ ogoélnej rownowadze
finansowej systemow zdrowotnych i zabezpieczenia spotecznego lub organizacji,
planowaniu i $wiadczeniu ustug zdrowotnych®. W zwiazku z tym przeszkoda w
swobodnym przeplywie w postaci wymogu uprzedniej zgody na transgraniczna
opieke pozaszpitalna jest nieuzasadniona, zatem taka uprzednia zgoda nie powinna
by¢ wymagana w przypadku opieki pozaszpitalne;.

Panstwa cztonkowskie moga jednak posiada¢ ograniczenia co do wyboru podmiotu
swiadczacego opiekg lub inne krajowe mechanizmy planowania, stosowane w
przypadkach krajowych, w tym warunki, kryteria przystugiwania uprawnien oraz
formalnosci prawne 1 administracyjne. Moga by¢ one stosowane takze do
transgranicznej pozaszpitalnej opieki zdrowotnej, pod warunkiem ze w
mechanizmach tych przestrzegane sa swobody rynku wewngtrznego, a wszelkie
ograniczenia dostgpu do pozaszpitalnej opieki zdrowotnej za granica sa konieczne,
proporcjonalne i niedyskryminacyjne.

Opieka szpitalna

Jak wskazano powyzej, Trybunal Sprawiedliwo$ci uznat w swoich wyrokach
szczegOlny charakter ustug zdrowotnych $wiadczonych przez szpitale, w przypadku
ktorych niezbedne jest planowanie®’. Jednakze nie istnieje spdjna definicja tego, co
sktada si¢ na opieke szpitalna w poszczegdlnych systemach zdrowotnych w WE. To
zréznicowanie poje¢ prowadzi w praktyce do réznej interpretacji przez poszczegdlne
panstwa czltonkowskie zasad swobodnego przeptywu ustug zdrowotnych
ustanowionych przez Trybunat Sprawiedliwo$ci. Réznice definicji moglyby zatem
stanowi¢ przeszkod¢ w swobodzie pacjentdow w korzystaniu z ustug zdrowotnych,
gdyz w zalezno$ci od przyjetej definicji opieki szpitalnej pacjenci podlegaliby
réznym przepisom niniejszej dyrektywy. Rozwiazanie tego problemu wymaga
wprowadzenia minimalnej wspolnotowej definicji opieki szpitalnej. Wprowadzenie
minimalnej zharmonizowanej definicji dla celow niniejszej dyrektywy zagwarantuje
takze niezakldcenie konkurencji migdzy systemami zdrowotnymi, gdyz zostana one
poddane sp6jnym zasadom.

Najbardziej zblizona do definicji opieki szpitalnej i najcze$ciej] uzywana jest
definicja opieki stacjonarnej (oznaczajacej leczenie wymagajace pozostania w
szpitalu lub klinice na co najmniej jedna noc). W zwiazku z tym w oparciu o to
pojecie wprowadza si¢ w art. 8§ ust. 1 minimalng wspolnotowa definicj¢ opieki
szpitalnej. Jednakze by¢ moze nalezy uzna¢ za leczenie szpitalne takze pewne inne
rodzaje leczenia, jesli leczenie to wymaga uzycia wysoce specjalistycznej i
kosztochtonnej infrastruktury medycznej, lub obejmuje leczenie stwarzajace
szczegblne ryzyko dla pacjenta lub dla spoteczenstwa. Art. 8 ust. 1 stanowi zatem, ze
Komisja moze okresli¢ specjalny techniczny wykaz takich rodzajow leczenia,
podlegajacy regularnej aktualizacji.

26
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Zob. w szczegodlnosci Miiller-Fauré i van Riet, pkt 93.
Zob. w szczegblnosci Smits i Peerbooms, pkty 76-80.
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Jak wspomniano wyzej, a takze uwzgledniajac stwierdzenia Trybunatu
Sprawiedliwos$ci dotyczace zastosowania swobodnego przeptywu ustug w kontekscie
mobilnos$ci pacjentow, system uprzedniej zgody na zwrot kosztéw opieki szpitalnej
Swiadczonej w innym panstwie cztonkowskiej moze by¢ uzasadniony potrzeba
planowania ilosci infrastruktury szpitalnej, jej rozmieszczenia geograficznego,
sposobu jej organizacji i wyposazenia, a nawet rodzaju opieki zdrowotnej, ktora
poszczegbdlne placowki sa w stanie $wiadczy¢. Celem takiego planowania jest
zapewnienie w ramach kazdego panstwa czionkowskiego dostgpu do
zrownowazonego zakresu opieki szpitalnej o odpowiedniej jakosci, zagwarantowanie
efektywnego zarzadzania kosztami oraz unikanie, na tyle, na ile to mozliwe,
marnotrawstwa zasobow finansowych, technicznych lub ludzkich®.

Jednakze, podobnie jak w przypadku opieki pozaszpitalnej, z powyzszej oceny
obecnego 1 przysziego zakresu transgranicznej opieki szpitalnej nie wynika, by taka
opieka miata zagrozi¢ ogdlnej rownowadze finansowej systeméw zdrowotnych i
zabezpieczenia spotecznego lub organizacji, planowaniu i1 $wiadczeniu ustug
zdrowotnych. W odniesieniu do transgranicznej opieki szpitalnej panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ jednak mozliwos¢ wprowadzenia systemu uprzedniej
zgody w celu zaradzenia sytuacjom powaznego zagrozenia lub prawdopodobienstwa
powaznego zagrozenia rownowagi finansowe] systemu zdrowotnego i
zabezpieczenia spotecznego danego panstwa czionkowskiego, utrzymania
zrownowazonej 1 dostepnej dla wszystkich opieki medycznej i szpitalnej lub
utrzymania potencjatu w zakresie leczenia badz kompetencji medycznych na
terytorium danego kraju. Takie systemy uprzedniej zgody powinny by¢ jednak
ograniczone do przypadkow, w ktorych dowiedziono, Ze odplyw pacjentow
zwiazany z transgraniczng opieka szpitalna powaznie narusza lub prawdopodobnie
powaznie naruszy ogo6lna stabilno$§¢ finansowa systemow zdrowotnych i
zabezpieczenia spotecznego lub organizacj¢, planowanie i $wiadczenie ustug
zdrowotnych, a system uprzedniej zgody jest konieczny i proporcjonalny do
utrzymania rownowagi finansowej i organizacyjnej danego systemu zdrowotnego i
zabezpieczenia spotecznego. System uprzedniej zgody musi ogranicza¢ si¢ do tego,
co jest konieczne i proporcjonalne do uniknigcia takiego wplywu oraz nie powinien
mie¢ charakteru $rodka uznaniowego, mogacego prowadzi¢ do dyskryminacji.

W kazdym przypadku, podobnie jak w odniesieniu do opieki pozaszpitalnej, krajowe
ograniczenia ze wzgledow planowania stosowane przez panstwa czlonkowskie, w
tym warunki, kryteria przystugiwania uprawnien oraz formalno$ci prawne i
administracyjne, moga by¢ stosowane takze do transgranicznej szpitalnej opieki
zdrowotnej, pod warunkiem przestrzegania swobdd rynku wewngtrznego oraz w
przypadku gdy takie ograniczenia dostgpu do szpitalnej opieki zdrowotnej za granica
sa konieczne, proporcjonalne i niedyskryminacyjne.

Gwarancje proceduralne

Zgodnie z ustalonym orzecznictwem wszelkie krajowe procedury i decyzje
administracyjne, warunkujace dostgp do transgranicznego $wiadczenia ustug, sa
przeszkodami w swobodnym przeptywie ustlug, chyba ze sa obiektywnie
uzasadnione, konieczne i1 proporcjonalne. Jest to tym bardziej oczywiste w obszarze
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Zob. w szczegblnosci Smits i Peerbooms, pkty 76-80.

18

PL



PL

7.5.

opieki zdrowotnej, gdyz obowiazujace na jej gruncie praktyki administracyjne roznia
si¢ znacznie migdzy panstwami cztonkowskimi, a czgsto nawet migdzy regionami
tego samego panstwa cztonkowskiego. Nalezy zatem wprowadzi¢ wymog, by
procedury administracyjne dotyczace korzystania z opieki zdrowotnej w innym
panstwie czlonkowskim zapewnialy pacjentom poréwnywalne gwarancje
obiektywno$ci, niedyskryminacji i przejrzystosci, tak by zagwarantowal, ze
instytucje krajowe podejmuja te decyzje terminowo, z nalezyta starannoscia 1 z
uwzglednieniem wspomnianych ogolnych zasad oraz indywidualnych okolicznosci
kazdego przypadku. Powinno to mie¢ zastosowanie do procedur zwiazanych ze
sprawami finansowymi, takimi jak zwrot kosztow (w tym zwrot kosztow opieki
zdrowotnej poniesionych w innym panstwie cztonkowskim po powrocie pacjenta),
lecz takze do procedur medycznych, takich jak skierowania lub wystgpowanie o
druga opinie.

Informacja dla pacjentow i krajowe punkty kontaktowe

Wiasciwe informowanie pacjentow jest niezbgdnym warunkiem wstepnym poprawy
zaufania pacjentdw do transgranicznej opieki zdrowotnej, a zatem do osiagnigcia
swobodnego przeptywu ustug zdrowotnych na rynku wewngtrznym, jak tez
wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Obecnie w panstwach cztonkowskich
informowanie pacjentOw o aspektach transgranicznej opieki zdrowotnej ma miejsce
raczej w ograniczonym zakresie. Wiele sposrod podmiotow, ktore wzigly udziat w
konsultacjach poprzedzajacych niniejszy wniosek, wyrazito odczucie, ze obecnie
pacjenci maja trudnosci z ustaleniem swoich praw w zakresie transgranicznej opieki
zdrowotnej. Czgste jest przekonanie o braku czytelnych informacji. Powszechnie
twierdzi si¢, ze w wielu panstwach czlonkowskich pacjenci nie wiedza o
mozliwosciach korzystania z leczenia za granica i uzyskania zwrotu kosztow ani o
swoich uprawnieniach w tym zakresie. Na przyktad badanie przeprowadzone przez
Heath Consumer Powerhouse we Francji, Polsce, Zjednoczonym Kroélestwie i w
Niemczech wykazalo, ze 25 % obywateli sadzi, ze nie ma prawa do leczenia za
granica, za$ 30 % nie jest tego pewnych®. Jak wskazano powyzej, potwierdzito to
badanie Eurobarometru®®, wedtug ktorego 30 % obywateli Unii Europejskiej nie wie
o mozliwosci korzystania z opieki zdrowotnej poza ich krajem ubezpieczenia.

W dyrektywie okredla si¢ zatem wymogi dotyczace informowania o wszystkich
istotnych aspektach transgranicznej opieki zdrowotnej niezbedne do osiagnigcia
celow rynku wewngtrznego. W celu poprawy informowania pacjentdéw o
transgranicznej opiece zdrowotnej nalezy wprowadzi¢ wymog tatwej dostepnosci
takich informacji, a takze utworzy¢ krajowe punkty kontaktowe do spraw
transgranicznej opieki zdrowotnej. O formie i liczbie takich krajowych punktow
kontaktowych rozstrzyga¢ beda panstwa czlonkowskie. Krajowe punkty kontaktowe
moga stanowi¢ cze$¢ dzialalnosci istniejacych osrodkéw informacyjnych, lub opierad
si¢ na ich funkcjonowaniu, pod warunkiem wyraznego wskazania, ze placéwki te
pelnia takze role krajowych punktow kontaktowych do spraw transgranicznej opieki
zdrowotnej. Krajowe punkty kontaktowe powinny dysponowaé odpowiednim

29
30

http://ec.europa.ecu/health/ph_overview/co_operation/mobility/docs/health_services col47.pdf

Flash Eurobarometr Series #210, Transgraniczne ushugi zdrowotne w UE, sprawozdanie analityczne
sporzadzone przez The Gallup Organization, Weggry, na zlecenie Dyrekcji Generalnej Komisji
Europejskiej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéow (DG SANCO), 2007 r.
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8.1.

wyposazeniem, aby moc udziela¢ informacji o mozliwosciach korzystania z
transgranicznej opieki zdrowotnej oraz o wlasciwych procedurach, a takze, w razie
potrzeby, zapewnia¢ pacjentom praktyczna pomoc. Takie informacje o dostgpie do
opieki transgranicznej (np. o procedurach, ktorych nalezy przestrzegaé, terminach
zwrotu kosztéw) roznia si¢ od informacji o samej opiece zdrowotnej, objetych
rozdziatem II (np. o kosztach, terminach, w ktdrych dostgpne jest leczenie, wynikach
leczenia), ktorych powinny udziela¢ dane podmioty §$wiadczace opieke.
Funkcjonowanie krajowych punktéw kontaktowych nie wyklucza ustanowienia
przez panstwa cztonkowskie innych powiazanych punktéw kontaktowych na
poziomie regionalnym lub lokalnym, odzwierciedlajacych specyficzna organizacje
ich systemow opieki zdrowotne;.

Przepisy majace zastosowanie do ustug zdrowotnych

Dla pacjenta korzystajacego z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim
niz to, w ktoérym jest ubezpieczony, istotne jest ustalenie z gory, jakie przepisy maja
zastosowanie. Taka sama przejrzystos¢ niezbg¢dna jest w przypadku czasowego
przemieszczania si¢ podmiotow $§wiadczacych opieke zdrowotna do innego panstwa
cztonkowskiego w celu swiadczenia opieki zdrowotnej na jego terytorium, a takze w
przypadku transgranicznego $wiadczenia opieki zdrowotnej. Zwazywszy, ze zgodnie
z art. 152 ust. 5 Traktatu organizacja i $wiadczenie ustug zdrowotnych 1 opieki
medyczne] naleza do kompetencji panstw czionkowskich, faktyczne $wiadczenie
opieki zdrowotnej (okreslonej w art. 4 lit. a) dyrektywy) musi podlega¢ przepisom
panstwa cztonkowskiego leczenia. Wyrazne sformulowanie tej zasady pomoze
pacjentowi w dokonaniu $wiadomego wyboru i zapobiegnie nieporozumieniom.
Ponadto wyjasnienie tej kwestii wytworzy wysoki stopien zaufania migdzy
pacjentem a pracownikiem stuzby zdrowia.

ROZDZIAL IV — WSPOLPRACA W DZIEDZINIE OPIEKI ZDROWOTNEJ
Obowiazek wspolpracy

Wykorzystanie potencjalu rynku wewngtrznego w zakresie transgranicznej opieki
zdrowotnej wymaga wspdlpracy miedzy podmiotami $wiadczacymi opieke
zdrowotna, ptatnikami i organami regulacyjnymi z réznych panstw cztonkowskich
na poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym w celu zapewnienia bezpiecznej i
efektywnej transgranicznej opieki o wysokiej jakosci. W procesie rozwazan nad
mobilno$cia pacjentéw’' ministrowie zdrowia i inne zainteresowane strony okreslili
dziedziny, w ktérych ekonomia skali skoordynowanych dziatan pomigdzy
wszystkimi panstwami cztonkowskimi moze przynies¢ wartos¢ dodana krajowym
systemom zdrowotnym. Dziatania te moga obejmowaé wspdlne planowanie,
wzajemne uznawanie badz dostosowywanie procedur lub standardow,
interoperacyjnos¢ odpowiednich krajowych systemoéw technologii informacyjno-
komunikacyjnych, praktyczne mechanizmy zapewniajace ciaglo$¢ opieki lub

31

Szczegdtowe informacje i tekst sprawozdania z procesu rozwazan na wysokim szczeblu dotyczacego

mobilnosci pacjentéw i rozwoju opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej sa dostgpne na stronie

internetowe;j:

http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient mobility en.htm
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utatwianie w praktyce pracownikom stuzby zdrowia czasowego lub okazyjnego
Swiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej.

Aby osiagna¢ cel polegajacy na wykorzystaniu potencjatu rynku wewngtrznego, w
niniejszej dyrektywie wymaga sig, by panstwa cztonkowskie udzielaly sobie
nawzajem pomocy we wdrazaniu dyrektywy oraz ufatwialy $wiadczenie
transgranicznej opieki zdrowotnej na poziomie regionalnym i lokalnym. Ze wzgledu
na znaczne rdéznice migdzy krajowymi, regionalnymi i lokalnymi praktykami
administracyjnymi w sektorze opieki zdrowotnej, ktore czgsto nie przystaja do
siebie, wzajemna wspotpraca migdzy réznymi systemami zdrowotnymi przyczyni si¢
do uniknigcia zbednych przeszkdd w swobodnym przeptywie ustug zdrowotnych.

Uznawanie recept wystawionych w innym panstwie czlonkowskim

Produkty lecznicze czgsto wchodza w zakres transgranicznej opieki zdrowotnej i
moga stanowi¢ cze$¢ trwajacego protokotu leczenia pacjenta, ktory powinien
kontynuowac ich stosowanie nawet po udaniu si¢ do innego kraju. Jednakze istnieja
znaczne roéznice w zakresie uznawania recept wystawionych w innych krajach, co w
praktyce stwarza przeszkody w transgranicznej opiece zdrowotnej. Wszystkie
produkty lecznicze objete licencijami we  Wspolnocie musza spelniaé
zharmonizowane normy jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci, a zatem w zasadzie
zrealizowanie recepty wystawionej przez upowazniona osob¢ dla konkretnego
pacjenta w jednym panstwie cztonkowskim powinno by¢ mozliwe w innym panstwie
cztonkowskim, pod warunkiem ze oczywista jest autentyczno$¢ i tres¢ recepty. W
celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia oraz jednoczesnego
utatwienia swobodnego przeplywu ustlug zdrowotnych nalezy wprowadzic¢
szczegblne Srodki w zakresie weryfikacji autentycznosci recepty oraz upowaznionej
osoby, ktéra ja wystawita; srodki gwarantujace pacjentowi zrozumiato$¢ informacji
dotyczacej produktu farmaceutycznego oraz §rodki pozwalajace zidentyfikowaé dany
produkt leczniczy, biorac pod uwage zrdéznicowanie nazw i prezentacji produktu
pomigdzy krajami. Z powyzszych wzgledow powinno si¢ takze wykluczy¢ pewne
kategorie produktéw leczniczych.

Europejskie sieci referencyjne i ocena technologii medycznych

W niniejszej dyrektywie przewiduje si¢ takze wspotpracg w okreslonych obszarach,
w ktorych ekonomia skali skoordynowanych dziatah pomigdzy wszystkimi
panstwami cztonkowskimi moze przynies¢ warto$¢ dodana krajowym systemom
zdrowotnym. Przykladem takiego obszaru sa europejskie sieci referencyjne (art. 15),
ktére powinny zapewnia¢ opiek¢ zdrowotna pacjentom, ktérych stan chorobowy
wymaga szczeg6lnej koncentracji zasobéw lub wiedzy. Celem funkcjonowania
takich sieci ma by¢ $wiadczenie efektywnej kosztowo opieki o przystgpnych cenach i
wysokiej jakosci; sieci te moglyby by¢ takze punktami, w ktorych koncentrowatoby
si¢ szkolenie i badania medyczne, rozpowszechnianie informacji i procesy oceny.
Ustanowienie europejskich sieci takich osrodkow referencyjnych przyczynitoby sig
do zapewnienia efektywnej kosztowo opieki o wysokiej jakosci, jak tez do
wykorzystania potencjalu rynku wewngtrznego w tej dziedzinie poprzez
maksymalizacj¢ predkosci i1 skali rozprzestrzeniania innowacji w naukach
medycznych 1 technologiach medycznych, przynoszac w ten sposéb korzysci rynku
wewnetrznego pacjentom i1 systemom zdrowotnym oraz sprzyjajac najwyzszej
mozliwej jakosci opieki. Grupa Wysokiego Szczebla ds. Uslug Zdrowotnych i
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Opieki Medycznej opracowala juz ogolne warunki 1 kryteria, ktore powinny spetnia¢
europejskie sieci referencyjne. Kryteria te powinny zosta¢ szczegdtowo okreslone w
srodkach wykonawczych, przy uwzglednieniu wynikdéw trwajacych projektow
pilotazowych.

Niniejsza dyrektywa przewiduje takze ustanowienie wspdlnotowej sieci do spraw
oceny technologii medycznych (art. 17), ktéra powinna wspiera¢ wspotpracg migdzy
odpowiedzialnymi instytucjami krajowymi; wspiera¢ udzielanie, we wiasciwych
terminach, obiektywnych, wiarygodnych i przejrzystych informacji, mozliwych do
zastosowania w innych warunkach, na temat krotko- i dlugoterminowej skutecznosci
technologii medycznych; umozliwia¢ efektywna wymiang tych informacji w ramach
sieci oraz udziela¢ wsparcia decyzjom podejmowanym przez panstwa cztonkowskie
w ramach ich polityki. Obecnie wystgpuje szerokie zrdznicowanie oraz czgste
powielanie si¢ takich ocen pomigdzy panstwami cztonkowskimi i w ich obrebie, jesli
chodzi o stosowana metodologi¢ oraz wdrazanie innowacji. Stanowi to barier¢ w
swobodnym przepltywie takich technologii i, w zwiazku z wynikajacymi stad
réznicami w opiece zdrowotnej, podwaza zaufanie do standardéw bezpieczenstwa i
jakosci w UE. Wspotpraca w zakresie ustalenia wspolnych kryteriow, majaca na celu
utworzenie bazy dowodoéw naukowych na poziomie Wspolnoty, ulatwi
rozpowszechnianie najlepszych praktyk, pomoze unikna¢ dublowania naktadéw oraz
opracowa¢ wspolne pakiety podstawowych informacji i technik do stosowania w
panstwach cztonkowskich celem jak najlepszego wykorzystania nowych technologii,
terapii i technik. Podobnie jak europejskie sieci referencyjne, taka sie¢ przyczyni sig
takze do wykorzystania potencjatu rynku wewngtrznego w tej dziedzinie poprzez
maksymalizacj¢ predkosci 1 skali rozprzestrzeniania innowacji w naukach
medycznych i1 technologiach medycznych.

E-zdrowie

Transgraniczna  opieka  zdrowotna  niekoniecznie  wymaga  fizycznego
przemieszczenia si¢ pacjenta lub pracownika stuzby zdrowia do innego kraju, lecz
moze by¢ takze $wiadczona przy pomocy technologii informacyjno-
komunikacyjnych. Ten sposdb zapewniania opieki okresla si¢ mianem
ntransgranicznego $wiadczenia ustug” lub jako ,.e-zdrowie”. Nabiera on coraz
wigkszego znaczenia, a wiaza si¢ z nim specyficzne problemy — konieczne jest
bowiem zapewnienie kompatybilnosci (lub interoperacyjnosci) réoznych technologii
informacyjno-komunikacyjnych wykorzystywanych w systemach zdrowotnych
panstw czlonkowskich. We Wspdlnocie wystepuje szerokie zroéznicowanie i
niezgodnos$¢ formatéw oraz standardéw technologii informacyjno-komunikacyjnych
stosowanych w opiece zdrowotnej, co stanowi przeszkode w $wiadczeniu
transgranicznej opieki zdrowotnej ta droga oraz stwarza zagrozenia dla ochrony
zdrowia. W zwiazku z tym konieczna jest harmonizacja dziatan Wspdlnoty w tej
dziedzinie w celu osiagnigcia interoperacyjnosci technologii informacyjno-
komunikacyjnych stosowanych w panstwach czlonkowskich. Wniosek nie
zobowiazuje jednak do wprowadzenia jakichkolwiek systemow lub ustug e-zdrowia,
lecz ma na celu zapewnienie interoperacyjnosci w momencie podjecia przez panstwa
cztonkowskie decyzji o wprowadzeniu takich systemow.
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Gromadzenie danych

W oparciu o szeroko zakrojone badania i konsultacje, przeprowadzone przed
opracowaniem niniejszego wniosku, Komisja byla w stanie oszacowac
prawdopodobny zakres i charakter transgranicznej opieki zdrowotnej, jednakze
dostepnos¢ 1 poréwnywalno$¢ danych o transgranicznej opieki zdrowotnej nie jest
wystarczajaca, by umozliwi¢ dlugoterminowa oceng i zarzadzanie transgraniczna
opieka zdrowotna. Takie dane sa niezbedne, by mdoc monitorowac transgraniczna
opieke zdrowotna oraz jej skutki dla calosci systeméw zdrowotnych w celu
zapewnienia wlasciwe] réwnowagi migdzy nieodptatnym s$wiadczeniem ustug
zdrowotnych, wysokim poziomem ochrony zdrowia 1 poszanowaniem
odpowiedzialnosci panstw cztonkowskich za realizacj¢ ogolnych celow ich
systemoéw zdrowotnych.

Komitet wykonawczy

Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszej dyrektywy powinny byé przyjmowane
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji. Dla celéw niniejszej dyrektywy
nalezy w szczeg6élnosci przyzna¢ Komisji kompetencje do okreslania wykazu
rodzajow leczenia, innych niz wymagajace noclegu pacjenta, ktore maja podlegaé
tym samym przepisom, co opieka szpitalna; Srodkow towarzyszacych,
wykluczajacych szczegolne kategorie produktéw leczniczych lub substancji z
systemu uznania recept wystawionych w innym panstwie cztonkowskim,
przewidzianego w niniejszej dyrektywie; wykazu szczegdlnych kryteriow i
warunkow, ktore musza speilnia¢ europejskie sieci referencyjne oraz procedure
tworzenia europejskich sieci referencyjnych. Poniewaz $rodki te maja zasigg ogdlny i
zmierzaja do zmiany elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy lub jej
uzupetnienia poprzez dodanie nowych elementdw innych niz istotne, powinny zostac¢
przyjete zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola ustanowiona w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.
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2008/0142 (COD)
Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

W sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji*2,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego™,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow™”,

po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych35,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu36,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

3)

Zgodnie z art. 152 ust. 1 Traktatu przy okres§laniu i urzeczywistnianiu wszystkich
polityk 1 dziatan Wspolnoty nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego. Wynika stad, ze ustawodawca wspolnotowy musi zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego rowniez w przypadku stanowienia prawa na podstawie
innych przepisow Traktatu.

Zwazywszy, ze spelnione sa warunki powotania art. 95 Traktatu jako podstawy
prawnej, prawodawca wspolnotowy przyjmuje ten przepis za podstawe prawna nawet
jesli  kluczowym czynnikiem podejmowanych decyzji jest ochrona zdrowia
publicznego; w tym wzgledzie art. 95 ust. 3 Traktatu wyraznie wymaga, by w procesie
harmonizacji zagwarantowano wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, przy
szczegolnym uwzglednieniu wszelkich zmian opartych na faktach naukowych.

Niniejsza dyrektywa uwzglednia prawa podstawowe i przestrzega ogélnych zasad
prawa uznanych w szczegolnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskie;j.
Prawo dostgpu do opieki zdrowotnej i prawo do korzystania z leczenia na warunkach
ustanowionych w ustawodawstwach i praktykach krajowych sa uznane w art. 35 Karty
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4)

)

(6)

(7

®)

)

praw podstawowych Unii Europejskiej’’. W szczegodlnosci niniejsza dyrektywe nalezy
wdraza¢ 1 stosowa¢ z nalezytym poszanowaniem praw do zycia prywatnego i
rodzinnego, ochrony danych osobowych, rownosci wobec prawa 1 zasady
niedyskryminacji oraz prawa do skutecznego S$rodka prawnego 1 dostgpu do
bezstronnego sadu, zgodnie z ogdlnymi zasadami prawa okreslonymi w art. 7, 8, 20,
21147 Karty.

Systemy zdrowotne Wspolnoty sa zasadniczym elementem wysokiego poziomu
ochrony socjalnej w Europie, przyczyniajac si¢ do spdjnosci spotecznej i
sprawiedliwo$ci spolecznej oraz zrownowazonego rozwoju’'. Sa one takze czeicia
szerszych ram ustug uzytecznosci publiczne;j.

Wszystkie rodzaje opieki medycznej sa objgte zakresem Traktatu, co potwierdzit w
kilku przypadkach Trybunal Sprawiedliwo$ci, uznajac jednoczes$nie szczeg6lny
charakter tej opieki.

Trybunatl Sprawiedliwo$ci wypowiedziat si¢ juz w niektorych kwestiach zwiazanych z
transgraniczna opieka zdrowotna, w szczegodlnosci w sprawie zwrotu kosztow
transgranicznej opieki zdrowotnej $wiadczonej w panstwie cztonkowskim innym niz
panstwo zamieszkania korzystajacego z opieki. Ze wzgledu na wylaczenie opieki
zdrowotnej z zakresu dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym™ nalezy uregulowaé
te sprawy w szczegdlnym instrumencie prawnym Wspdlnoty w celu osiagnigcia
bardziej powszechnego i skutecznego zastosowania zasad wypracowanych przez
Trybunatl Sprawiedliwo$ci w poszczeg6dlnych sprawach.

W swoich konkluzjach z dnia 1-2 czerwca 2006 r.*° Rada Unii Europejskiej przyjeta
o$wiadczenie w sprawie wspdlnych wartosci i zasad systemow opieki zdrowotnej Unii
Europejskiej oraz uznata szczeg6lna wartos¢ inicjatywy dotyczacej transgranicznej
opieki zdrowotnej, ktéra to inicjatywa zapewni obywatelom Europy jasnos¢ co do ich
praw i uprawnien podczas przemieszczania si¢ pomigdzy panstwami cztonkowskimi,
w celu zagwarantowania pewnos$ci prawnej.

Celem niniejszej dyrektywy jest ustanowienie ogolnych ram $§wiadczenia we
Wspdlnocie bezpiecznej i efektywnej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej
jako$ci oraz zapewnienie mobilnosci pacjentow i1 swobody $wiadczenia opieki
zdrowotnej 1 wysokiego poziomu ochrony zdrowia, przy jednoczesnym pelnym
poszanowaniu odpowiedzialno$ci panstw cztonkowskich za okreslanie §wiadczen z
zabezpieczenia spolecznego zwiagzanych ze zdrowiem, za organizacj¢ i Swiadczenie
opieki zdrowotnej i medycznej oraz za udzielanie §wiadczen z zabezpieczenia
spolecznego, w szczegdlnosci na wypadek choroby.

Niniejsza dyrektywa w sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece
zdrowotne] ma zastosowanie do wszystkich rodzajow opieki zdrowotnej. Jak
potwierdzit Trybunat Sprawiedliwosci, ani szczegdlny charakter tej opieki, ani sposob
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jej organizacji lub finansowania nie wylacza jej z zakresu zastosowania podstawowe;j
zasady swobody przeptywu.W odniesieniu do opieki dtugoterminowej dyrektywa nie
ma zastosowania do pomocy 1 wsparcia dla rodzin lub osdb, ktore przez dtuzszy czas
znajduja si¢ w szczegdlnej potrzebie. Dyrektywy nie stosuje si¢ na przyktad do
domoéw opieki lub mieszkan ani do pomocy udzielanej osobom starszym lub dzieciom
przez pracownikow socjalnych, opiekunoéw wolontariuszy lub osoby zawodowo
zajmujace si¢ taka pomoca, inne niz pracownicy shuzby zdrowia.

Dla celoéw niniejszej dyrektywy pojgcie ,transgranicznej opieki zdrowotnej” obejmuje
nastepujace sposoby swiadczenia opieki zdrowotnej:

— korzystanie z opieki zdrowotnej za granica (tzn. pacjent udaje si¢ na leczenie do
podmiotu $wiadczacego opieke zdrowotna w innym panstwie cztonkowskim) -
zjawisko okre§lane mianem ,,mobilno$ci pacjentéw”;

— transgraniczne $wiadczenie opieki zdrowotnej (tzn. dostarczanie ustug z
terytorium jednego panstwa cztonkowskiego na terytorium innego panstwa); takie
jak ustugi w zakresie telemedycyny, diagnostyka 1 wydawanie recept na
odleglos¢, ustugi laboratoryjne;

— stala obecno$¢ podmiotu $wiadczacego opieke zdrowotna (tzn. zakladanie
podmiotu $wiadczacego opieke zdrowotnag w innym panstwie cztonkowskim);
oraz

— czasowa obecno$¢ osob (tzn. mobilnos¢ pracownikow stuzby zdrowia, np.
czasowe przemieszczenie si¢ do panstwa czlonkowskiego pacjenta w celu
swiadczenia ustug).

Panstwa cztonkowskie uznaty w konkluzjach Rady w sprawie wspolnych wartosci 1
zasad systemOw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej*', ze istnieje zbiér zasad
funkcjonowania podzielanych przez systemy zdrowotne w catej Wspdlnocie. Te
zasady funkcjonowania obejmuja jakos$¢, bezpieczenstwo, opiekg zdrowotna oparta na
dowodach naukowych 1 podstawach etycznych, zaangazowanie pacjentéw,
rekompensatg, podstawowe prawo do prywatnosci przy poszanowaniu zasad
przetwarzania danych osobowych oraz poufno$¢. Pacjenci, pracownicy stuzby zdrowia
1 instytucje odpowiedzialne za systemy zdrowotne musza by¢ w stanie funkcjonowac
W oparciu o przestrzeganie tych wspdlnych zasad oraz o struktury ustanowione w celu
ich wdrozenia w calej Wspdlnocie. Whasciwe jest zatem wprowadzenie wymogu, by
instytucje panstwa czlonkowskiego, na terytorium ktorego $wiadczona jest opieka
zdrowotna, ponosity odpowiedzialno§¢ za zapewnienie przestrzegania wspomnianych
zasad funkcjonowania. Jest to niezbedny warunek zagwarantowania zaufania
pacjentdow do transgranicznej opieki zdrowotnej, koniecznego do osiagnigcia
mobilnosci pacjentéw i swobody $wiadczenia opieki zdrowotnej na rynku
wewngetrznym, jak tez wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Majac na uwadze, iz nie mozna z gory przewidzie¢, czy dany podmiot $wiadczacy
opieke zdrowotng bedzie §wiadczyt opieke pacjentowi pochodzacemu z innego badz
ze swego panstwa czltonkowskiego, niezbedne jest, by wymogi gwarantujace
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$wiadczenie opieki zdrowotnej zgodnie ze wspolnymi zasadami oraz jasnymi
standardami jako$ci i bezpieczenstwa mialy zastosowanie do wszystkich rodzajow
opieki zdrowotnej w celu zapewnienia swobody $wiadczenia i1 korzystania z
transgranicznej opieki zdrowotnej, co jest celem niniejszej dyrektywy. Instytucje
panstw cztonkowskich powinny uwzglednia¢ wspdlne, nadrzedne wartosci takie jak
uniwersalizm, dostgp do opieki zdrowotnej wysokiej jako$ci, sprawiedliwos¢ i
solidarno$¢, ktore zostalty powszechnie uznane przez instytucje WspoOlnoty oraz
wszystkie panstwa czlonkowskie jako tworzace zesp6t warto$ci obowiazujacych w
odniesieniu do systeméw ochrony zdrowia na obszarze calej Europy. Panstwa
cztonkowskie musza zapewni¢ respektowanie tych wartosci takze w stosunku do
pacjentow 1 obywateli innych panstw cztonkowskich oraz sprawiedliwe traktowanie
wszystkich pacjentow, biorac po uwagg ich potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej, a
nie przynaleznos¢ do systemu zabezpieczenia spolecznego ich panstwa
cztonkowskiego. W tej kwestii panstwa cztonkowskie musza respektowac¢ swobodne
przemieszczanie si¢ w ramach rynku wewngtrznego, zasad¢ niedyskryminacji m.in. ze
wzgledu na narodowos$¢ (a w przypadku osob prawnych ze wzgledu na panstwo
cztonkowskie ich siedziby) oraz zasadno$¢ i proporcjonalno$¢ wszelkich $rodkow
ograniczajacych swobodne przemieszczanie si¢. W stosunku do podmiotow
swiadczacych opieke zdrowotna niniejsza dyrektywa nie przewiduje jednakze
wymogu akceptacji planowanego leczenia albo korzystniejszego traktowania
pacjentow z innych panstw czlonkowskich ze szkoda dla innych pacjentow
znajdujacych si¢ w podobnej sytuacji, przyktadowo poprzez wydtluzanie czasu
oczekiwania na leczenie.

Ponadto pacjenci z innych panstw cztonkowskich powinni by¢ traktowani na réwni z
obywatelami panstwa czlonkowskiego leczenia oraz, zgodnie z ogolnymi zasadami
sprawiedliwosci 1 niedyskryminacji uznanymi w art. 21 Karty, nie moga by¢ w zaden
sposob dyskryminowani ze wzgledu na ptec, rase, kolor skoéry, pochodzenie etniczne
lub spoleczne, cechy genetyczne, jezyk, religi¢ lub §wiatopoglad, poglady polityczne
lub innego rodzaju, przynalezno$¢ do mniejszo$ci narodowej, majatek, urodzenie,
niepelnosprawno$¢, wiek lub orientacje seksualna. Panstwa czlonkowskie moga w
rézny sposob traktowac poszczegdlne grupy pacjentéw tylko woéwcezas, gdy moga
wykazaé, ze jest to uzasadnione stusznymi wzgledami medycznymi, tak jak w
przypadku szczegdlnych srodkéw skierowanych do kobiet lub do niektérych grup
wiekowych (np. bezptatne szczepienia dla dzieci lub o0sob starszych). Niniejsza
dyrektywa uwzglednia prawa podstawowe 1 przestrzega zasad uznanych w
szczeg6lnos$ci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, a zatem dyrektywe tg
nalezy wdraza¢ i stosowac z nalezytym poszanowaniem prawa do réwnosci wobec
prawa i zasady niedyskryminacji zgodnie z ogdlnymi zasadami prawa okreslonymi w
art. 20 i 21 Karty. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla dyrektywy Rady
2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r. wprowadzajacej] w zycie zasadg¢ rownego
traktowania oséb bez wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne oraz innych
dyrektyw wykonujacych art. 13 Traktatu WE.W $wietle powyzszego w niniejszej
dyrektywie przewiduje sig, ze pacjenci traktowani sa na rowni z obywatelami panstwa
cztonkowskiego leczenia, wilaczajac w to ochrong przed dyskryminacja, zapewniana
zgodnie z prawem wspolnotowym, jak tez i na podstawie prawa panstwa
cztonkowskiego leczenia.

W kazdym przypadku jakikolwiek $rodek podjety przez panstwa cztonkowskie w celu
zagwarantowania $wiadczenia opieki zdrowotnej zgodnie z jasnymi normami w
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zakresie sprawiedliwo$ci 1 bezpieczenstwa nie powinien stwarza¢ nowych barier dla
swobodnego przemieszczania si¢ pracownikow stuzby zdrowia, jak zapisano w
Traktacie WE, a w szczeg6lnosci uregulowano w dyrektywie 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych™.

Z badan wynika, ze szkoda powstaje w okoto 10 % przypadkéw udzielania opieki
zdrowotnej. Zatem w celu zapobiezenia brakowi zaufania do tych mechanizmow,
stanowiacemu barier¢ w korzystaniu z transgranicznej opieki zdrowotnej, niezbgdne
jest zapewnienie jasnych, wspolnych zasad dotyczacych postgpowania w przypadkach
szkody wyrzadzonej w zwiazku ze §wiadczeniem opieki zdrowotnej. Pokrycie szkody
oraz odszkodowanie wyptacane przez systemy kraju, w ktorym nastepuje leczenie, nie
powinno sta¢ na przeszkodzie rozszerzeniu przez panstwa cztonkowskie zakresu ich
systemow krajowych w stosunku do ich wilasnych pacjentéw zamierzajacych
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej za granica, jezeli jest to korzystniejsze z punktu
widzenia pacjenta, w szczegolnosci w odniesieniu do pacjentow, w przypadku ktorych
skorzystanie z systemu opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim jest
konieczne.

Panstwa cztonkowskie powinny zagwarantowaé, ze mechanizmy zapewniajace
ochrong pacjentéw oraz odszkodowanie za taka szkod¢ sa dostepne w przypadku
opieki zdrowotnej $wiadczonej na ich terytorium oraz ze odpowiadaja 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 ciaglosci transgranicznej
opieki zdrowotnej uzaleznione jest od przekazywania danych osobowych pacjenta
dotyczacych stanu jego zdrowia. Przeplyw tych danych osobowych pomigdzy
panstwami czlonkowskimi powinien nastgpowa¢ w swobodny sposéb przy
jednoczesnym zabezpieczeniu praw podstawowych obywateli. Dyrektywa 95/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony
osob fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego
przeptywu tych danych*® ustanawia prawo obywateli do dostepu do danych
osobowych dotyczacych ich zdrowia, przykltadowo zawartych w dokumentacji
medycznej pacjenta, dotyczacej takich kwestii jak diagnoza, wyniki badan, oceny
przez lekarzy, ktorzy $wiadczyli opiek¢ danemu pacjentowi, oraz do dokumentoéw
dotyczacych wszelkich przeprowadzonych u tego pacjenta zabiegdw. Przepisy te maja
zastosowanie takze do opieki transgranicznej objetej zakresem niniejszej dyrektywy.

W kilku orzeczeniach Trybunal Sprawiedliwo$ci uznal prawo pacjentow jako osob
ubezpieczonych do zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim w ramach ich ustawowego systemu zabezpieczenia spotecznego.
Trybunatl orzekl, ze przepisy Traktatu dotyczace swobody §wiadczenia ustlug obejmuja
swobod¢ korzystajacych z opieki zdrowotnej, w tym osob, w przypadku ktérych
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leczenie jest konieczne, w zakresie udania si¢ do innego panstwa cztonkowskiego w
celu skorzystania tam =z takiej opieki. Znajduje to takze zastosowanie do
korzystajacych z opieki zdrowotnej zamierzajacych uzyska¢ opieke¢ zdrowotna w
innym panstwie czlonkowskim za posrednictwem innych $rodkéw, przykladowo za
posrednictwem ustug e-zdrowia. Podczas gdy prawo wspoOlnotowe nie narusza
kompetencji panstw cztonkowskich do ksztattowania ich systemow ochrony zdrowia i
zabezpieczenia spolecznego, panstwa cztonkowskie, wykonujac te kompetencje,
musza przestrzega¢ prawa wspolnotowego, w szczegdlnosci przepisow Traktatu
dotyczacych swobody §wiadczenia ustlug. Przepisy te =zakazuja panstwom
cztonkowskim wprowadzania oraz utrzymywania nieuzasadnionych ograniczen w
zakresie korzystania z tej swobody w sektorze opieki zdrowotne;.

Zgodnie z zasadami ustanowionymi przez Trybunat Sprawiedliwos$ci oraz nie
stwarzajac zagrozenia dla réwnowagi finansowej panstw cztonkowskich w zakresie
systemOow ochrony zdrowia i zabezpieczenia spotecznego, pacjentom, pracownikom
stuzby medycznej, podmiotom $§wiadczacym opieke zdrowotna oraz instytucjom
zabezpieczenia spolecznego nalezy zapewni¢ wigksza pewnos¢ prawna w zakresie
zwrotu kosztow opieki zdrowotne;.

W zakres dyrektywy nie wchodzi pokrycie kosztéw opieki medycznej koniecznej z
medycznego punktu widzenia podczas tymczasowego pobytu ubezpieczonego w
innym panstwie czlonkowskim. Niniejsza dyrektywa nie narusza takze praw
pacjentow do otrzymania zgody na leczenie w innym panstwie cztonkowskim, jezeli
spelnione sa warunki okre§lone w rozporzadzeniach dotyczacych koordynacji
systemOw zabezpieczenia spolecznego, w szczegdlnosci w art. 22 rozporzadzenia
Rady (WE) nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow
zabezpieczenia spotecznego do pracownikéw najemnych, o0sob prowadzacych
dzialalno$¢ na wlasny rachunek i do cztonkéw ich rodzin przemieszczajacych si¢ we
Wspblnocie® oraz w art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego™.

Nalezy wprowadzi¢ wymdg, aby takze pacjenci korzystajacy z opieki zdrowotnej w
innym panstwie cztonkowskim w okoliczno$ciach innych niz przewidziane w
konteks$cie koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego, ustanowionej w drodze
rozporzadzenia (WE) nr 1408/71, mieli mozliwo$¢ korzystania z zasad dotyczacych
swobodnego przeplywu ustug zgodnie z Traktatem oraz postanowieniami niniejszej
dyrektywy. Pacjenci powinni otrzymaé gwarancje pokrycia kosztow takiej opieki
zdrowotnej co najmniej na poziomie stosowanym do takiej samej lub podobnej opieki
zdrowotnej w przypadku, gdyby udzielono jej na terytorium ich panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia. Zapewnia to pelne poszanowanie odpowiedzialnosci
panstw cztonkowskich za okre$lanie zakresu uprawnien ich obywateli do opieki
zdrowotnej oraz pozwala uniknaé istotnego wplywu na finansowanie krajowych
systeméw opieki zdrowotnej. W ustawodawstwie krajowym panstwa cztonkowskie
moga jednak przewidzie¢, ze zwrot kosztow leczenia nastgpuje wedlug stawek
obowiazujacych w panstwie cztonkowskim leczenia w przypadku, gdy jest to
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korzystniejsze dla pacjenta. Sytuacja taka bedzie miala miejsce szczegodlnie w
przypadku kazdego leczenia prowadzonego w ramach europejskich sieci
referencyjnych wspomnianych w art. 15 niniejszej dyrektywy.

W zwiazku z tym z punktu widzenia pacjenta oba systemy sa spdjne, a zastosowanie
znajduje badz niniejsza dyrektywa, badz rozporzadzenie 1408/71. W kazdym
przypadku ubezpieczony wystgpujacy o zgode na skorzystanie w innym panstwie
cztonkowskim z leczenia stosownego do jego stanu chorobowego zawsze otrzymuje tg
zgode na warunkach okreslonych w rozporzadzeniu 1408/71 i 883/04, 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 1408/71 1 883/04, jesli spelnione sa warunki
przystugiwania tych uprawnien.

Pacjent moze wybra¢ system bardziej mu odpowiadajacy, jednak w kazdym
przypadku, gdy zastosowanie rozporzadzenia 1408/71 jest korzystniejsze dla pacjenta,
nie mozna odmowi¢ pacjentowi uprawnien gwarantowanych w tym rozporzadzeniu.

W zZadnym przypadku pacjent nie powinien czerpa¢ korzysci finansowych z opieki
zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim, a pokrycie kosztéw
powinno ogranicza¢ si¢ jedynie do kosztow rzeczywistych otrzymanej opieki
zdrowotne;j.

Celem niniejszej dyrektywy nie jest stworzenie uprawnienia do zwrotu kosztow
leczenia w innym panstwie czltonkowskim, jezeli takie leczenie nie jest objgte
zakresem $wiadczen przewidzianym w ustawodawstwie panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia pacjenta. Niniejsza dyrektywa nie stoi réwniez na przeszkodzie
rozszerzeniu przez panstwa czlonkowskie ich systemu §wiadczen rzeczowych na
opieke zdrowotna §wiadczong w innym panstwie cztonkowskim, zgodnie z przepisami
tego panstwa cztonkowskiego.

Niniejsza dyrektywa nie reguluje transferu uprawnien wynikajacych z zabezpieczenia
spotecznego migdzy panstwami czlonkowskimi, ani zadnej innej koordynacji
systemOéw zabezpieczenia spotecznego. Wylacznym celem przepiséw dotyczacych
uprzedniej zgody i zwrotu kosztow opieki zdrowotnej Swiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim jest umozliwienie swobody $wiadczenia opieki zdrowotnej, zarowno
dla pacjentéw, jak i dla podmiotow $wiadczacych opieke zdrowotna, oraz usunigcie
nieuzasadnionych barier w korzystaniu z tej podstawowej swobody w ramach panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia pacjenta. Niniejsza dyrektywa respektuje zatem w
peni réznice miedzy krajowymi systemami opieki zdrowotnej oraz odpowiedzialno$¢
panstw czlonkowskich za organizacj¢ oraz $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki
medycznej.

Niniejsza dyrektywa reguluje takze prawo pacjenta do otrzymania produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu w panstwie czlonkowskim, w ktorym
$wiadczona jest opieka zdrowotna, nawet w przypadku gdy ten produkt leczniczy nie
jest dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia; jest to bowiem
niezbedny element uzyskania skutecznego leczenia w innym panstwie cztonkowskim.
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Panstwa czlonkowskie moga utrzymac¢ ogdlne warunki, kryteria przystugiwania
uprawnien oraz prawne i administracyjne formalnosci dotyczace uzyskania opieki
zdrowotnej oraz zwrotu jej kosztéw, takie jak wymog konsultacji z lekarzem ogdlnym
przed konsultacja u specjalisty lub przed skorzystaniem z opieki szpitalnej; dotyczy to
takze pacjentow zamierzajacych skorzysta¢ w opieki zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim, jezeli warunki te sa konieczne, proporcjonalne do celu oraz nie maja
charakteru uznaniowego ani dyskryminacyjnego. W zwiazku z tym uzasadniony jest
wymoég, aby te ogdlne warunki oraz formalnosci byly stosowane w sposob
obiektywny, przejrzysty 1 niedyskryminacyjny, byly znane z wyprzedzeniem, opieraly
si¢ przede wszystkim na wzgledach medycznych oraz nie stwarzaly zadnych
dodatkowych obciazen dla pacjentow zamierzajacych skorzysta¢ z opieki zdrowotnej
w innym panstwie cztonkowskim w poréwnaniu z pacjentami uzyskujacymi leczenie
w ich panstwie cztonkowskim ubezpieczenia oraz aby decyzje te byly podejmowane
mozliwie jak najszybciej. Nie narusza to prawa panstw cztonkowskich do okreslania
kryteriow lub warunkow udzielania uprzedniej zgody pacjentom ubiegajacym si¢ o
skorzystanie z opieki zdrowotnej w swoim panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.

Wszelka opieka zdrowotna, ktora nie jest traktowana jako opieka szpitalna zgodnie z
przepisami niniejszej dyrektywy, powinna zosta¢ uznana za opiek¢ pozaszpitalng. W
$wietle orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwo$ci w dziedzinie swobodnego przeptywu
ustug nalezy znies¢ wymog uprzedniej zgody na zwrot kosztow przez ustawowy
system zabezpieczenia spotecznego panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia w
przypadku pozaszpitalnej opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim. O ile zwrot kosztow takiej opieki pozostaje w granicach zakresu
$wiadczen gwarantowanych w ramach systemu ubezpieczenia zdrowotnego panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia, zniesienie wymogu uprzedniej zgody nie powinno
naruszy¢ rownowagi finansowej systemow zabezpieczenia spoltecznego.

Brak jest definicji opieki szpitalnej, wspdlnej dla réznych systemoéw zabezpieczenia
spolecznego we Wspolnocie, a réznice w interpretacji tego pojecia moga stwarzaé
przeszkody dla swobody korzystania z opieki zdrowotnej przez pacjentow.
Rozwiazanie tego problemu wymaga wypracowania wspolnotowej definicji opieki
szpitalnej. Opieka szpitalna w znaczeniu ogoélnym oznacza opiecke wymagajaca
noclegu pacjenta. Jednakze stosownym moze okazaé si¢ uznanie za opiek¢ szpitalna
takze pewnych innych rodzajéw opieki zdrowotnej, jesli wymaga ona uzycia wysoce
specjalistycznej 1 kosztownej infrastruktury medycznej lub sprzetu medycznego (np.
zaawansowanych technologicznie skaneréw stosowanych w diagnostyce) albo
obejmuje leczenie stwarzajace szczeg6élne ryzyko dla pacjenta lub dla spoteczenstwa
(np. leczenie powaznych choréb zakaznych). W ramach procedury komitetowej
Komisja ustali specjalny wykaz takich rodzajéw leczenia, podlegajacy regularnej
aktualizacji.

Dostepne dowody wskazuja, ze stosowanie zasad swobodnego przeptywu do
korzystania z opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim, w granicach
zakresu §wiadczen gwarantowanych w ramach systemu ubezpieczenia zdrowotnego w
panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, nie bedzie stanowilo zagrozenia dla systemow
zdrowotnych panstw cztonkowskich ani rownowagi finansowej ich systemow
zabezpieczenia spotecznego. Trybunal Sprawiedliwo$ci uznat jednak, iz nie mozna
wykluczy¢, ze potencjalne ryzyko powaznego naruszenia rownowagi finansowej
systemu  zabezpieczenia spotecznego lub  zagrozenia celowi utrzymania
zrbwnowazonej 1 dostepnej dla wszystkich opieki medycznej i1 szpitalnej moze
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stanowi¢ nadrzedny wzglad interesu publicznego uzasadniajacy barier¢ w
zastosowaniu zasady swobody $wiadczenia ustug. Trybunat Sprawiedliwosci
stwierdzil takze, ze liczba szpitali, ich rozmieszczenie geograficzne, sposéb ich
organizacji oraz ich wyposazenie, a nawet rodzaj ustug medycznych, ktore sa w stanie
$wiadczy¢ poszczegoOlne placowki, to dziedziny, w ktéorych powinno by¢ mozliwe
planowanie. Niniejsza dyrektywa powinna przewidywac¢ system uprzedniej zgody na
pokrycie kosztéw opieki szpitalnej otrzymanej w innym panstwie cztonkowskim w
przypadku spelnienia  nast¢pujacych  warunkéw: gdyby leczenie zostato
przeprowadzone na terytorium danego panstwa, jego system zabezpieczenia
spolecznego pokrytby koszty tych $wiadczen, a odplyw pacjentdow zwiazany z
wdrozeniem tej dyrektywy powaznie narusza lub prawdopodobnie powaznie naruszy
rownowagg finansowa systemu zabezpieczenia spotecznego lub 6w odptyw pacjentéw
powaznie zagraza lub prawdopodobnie powaznie zagrozi procesom planowania i
racjonalizacji prowadzonym w sektorze szpitalnym w celu uniknigcia nadwyzek
zasobow, braku réwnowagi w podazy opieki szpitalnej oraz strat logistycznych i
finansowych, utrzymania zrownowazonych ustug medycznych 1 szpitalnych,
otwartych dla wszystkich, lub utrzymania potencjalu w zakresie leczenia lub
kompetencji medycznych na terytorium danego panstwa cztonkowskiego. Jako ze
precyzyjna ocena skutkow spodziewanego odptywu pacjentow wymaga zlozonych
zatozen 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
systemow uprzedniej zgody, spetniajacych warunki okre§lone w art. 8.

W  kazdym przypadku, jezeli panstwo czlonkowskie zdecydowato si¢ na
wprowadzenie systemu uprzedniej zgody na pokrycie kosztow opieki szpitalnej lub
opieki specjalistycznej $§wiadczonej] w innym panstwie czitonkowskim zgodnie z
postanowieniami niniejszej dyrektywy, koszty takiej opieki $wiadczonej w innym
panstwie czlonkowskim powinny by¢ takze zwrocone przez panstwo cztonkowskie
ubezpieczenia do poziomu kosztow, ktore zostatyby zwrdcone, gdyby takiej samej lub
podobnej opieki zdrowotnej udzielono w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, bez
przekraczania rzeczywistych kosztow uzyskanej opieki zdrowotnej. Jednakze jezeli
spetnione sa warunki okreslone w art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1408/71,
udzielenie zgody oraz zapewnienie $wiadczen powinno nastapi¢ zgodnie z tym
rozporzadzeniem. Ma to zastosowanie w szczegolnosci w przypadkach, gdy zgoda jest
udzielana po rozpatrzeniu wniosku w postgpowaniu administracyjnym lub sadowym
oraz gdy zainteresowana osoba skorzystala z leczenia w innym panstwie
cztonkowskim. W tym przypadku nie stosuje si¢ art. 6, 7, 8 1 9 niniejszej dyrektywy.
Jest to zgodne z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci, ktory stwierdzil, Ze
pacjenci, ktorzy otrzymali decyzj¢ o odmowie zgody, uznang nast¢pnie za
nieuzasadniona, uprawnieni sa do otrzymania catkowitego zwrotu kosztéw leczenia
uzyskanego w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z ustawodawstwem panstwa
cztonkowskiego leczenia.

Procedury dotyczace transgranicznej opieki zdrowotnej ustanowione przez panstwa
cztonkowskie =~ powinny  udziela¢  pacjentom  gwarancji  obiektywnosci,
niedyskryminacji oraz przejrzystosci, zapewniajac terminowe 1 nalezyte
podejmowanie decyzji przez instytucje krajowe, z uwzglednieniem zaréwno tych
nadrzednych zasad, jak i indywidualnych okoliczno$ci kazdego przypadku. Ma to
takze zastosowanie do rzeczywistego zwrotu kosztow opieki zdrowotnej poniesionych
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w innym panstwie cztonkowskim, po powrocie pacjenta. Zaleca si¢, by w normalnych
warunkach pacjenci otrzymali decyzj¢ dotyczaca transgranicznej opieki zdrowotnej w
okresie 15 dni kalendarzowych. W razie konieczno$ci niezwtocznego podjgcia danego
leczenia okres ten powinien jednak zosta¢ skrécony. W kazdym razie te ogdlne zasady
nie powinny narusza¢ procedur uznawania i przepiséw dotyczacych swiadczenia ustug
przewidzianych w dyrektywie 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7
wrzes$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych.

Konieczne jest zapewnienie odpowiedniej informacji dotyczacej istotnych aspektow
transgranicznej opieki zdrowotnej] w celu umozliwienia pacjentom faktycznego
korzystania z ich praw w tym obszarze. Z punktu widzenia transgranicznej opieki
zdrowotnej najbardziej skutecznym instrumentem zapewniajacym udzielanie takiej
informacji jest ustanowienie centralnych punktéw kontaktowych w kazdym panstwie
cztonkowskim, do ktorych moga zwraca¢ si¢ pacjenci oraz ktére moga udzielaé
informacji z zakresu transgranicznej opieki zdrowotnej, przy jednoczesnym
uwzglednieniu sytuacji systemu zdrowotnego danego panstwa czlonkowskiego.
Poniewaz zapytania z zakresu transgranicznej opieki zdrowotnej bgda wymagaty
rowniez wspotpracy pomiedzy instytucjami w réznych panstwach cztonkowskich, te
centralne punkty kontaktowe powinny tworzy¢ sie¢ kontaktowa, za posrednictwem
ktorej mozliwe bedzie najbardziej skuteczne zatatwienie takich spraw. Punkty
kontaktowe powinny wspotpracowac ze soba oraz umozliwia¢ pacjentom dokonanie
swiadomego wyboru w kwestii transgranicznej opieki zdrowotnej. Powinny takze
udziela¢ informacji dotyczacych mozliwosci dostgpnych w przypadku problemoéw
zwiazanych z transgraniczna opieka zdrowotna, w szczegdlnosci mozliwosci
pozasadowego rozstrzygania sporow w tym obszarze.

Dla pacjenta korzystajacego z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim niz
to, w ktoérym jest ubezpieczony, istotne jest ustalenie z gory, jakie przepisy maja
zastosowanie. Taka sama przejrzystos¢ niezbedna jest w przypadku czasowego
przemieszczania si¢ podmiotéw $wiadczacych opieke zdrowotna do innego panstwa
cztonkowskiego w celu $wiadczenia ustug medycznych na jego terytorium, a takze w
przypadku transgranicznego §wiadczenia opieki zdrowotnej. W takich przypadkach,
zgodnie z ogdlnymi zasadami okreSlonymi w art. 5, do opieki zdrowotnej maja
zastosowanie przepisy ustawodawstwa panstwa czlonkowskiego leczenia, gdyz
zgodnie z art. 152 ust. 5 Traktatu za organizacj¢ i $wiadczenie ustug zdrowotnych i
opieki medycznej odpowiadaja panstwa czlonkowskie. Pomoze to pacjentom w
dokonywaniu $wiadomych wyborow i zapobiegnie nieporozumieniom. Ponadto
wytworzy to wysoki stopien zaufania migdzy pacjentem a podmiotem §wiadczacym
opieke zdrowotna.

O formie 1 liczbie takich krajowych punktow kontaktowych powinny decydowaé
panstwa cztonkowskie. Krajowe punkty kontaktowe moga rowniez zosta¢ wlaczone w
istniejace o$rodki informacyjne Iub opiera¢ si¢ na ich funkcjonowaniu, pod
warunkiem wyraznego wskazania, ze placowki te pelnia takze rol¢ krajowych
punktéw kontaktowych do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej. Krajowe punkty
kontaktowe powinny dysponowaé odpowiednim wyposazeniem w celu udzielania
informacji z zakresu gtownych zagadnien transgranicznej opieki zdrowotnej oraz w
razie potrzeby udziela¢ pacjentom praktycznej pomocy. Komisja powinna
wspOtpracowaé z panstwami cztonkowskimi w celu ulatwienia wspodtdziatania
krajowych punktéw kontaktowych do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej,
tacznie z tworzeniem dostepu do informacji na poziomie Wspolnoty, przyktadowo za
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posrednictwem unijnego portalu ,,Zdrowie”. Funkcjonowanie krajowych punktow
kontaktowych nie powinno wyklucza¢ ustanowienia przez panstwa cztonkowskie
innych powiazanych punktéw kontaktowych na poziomie regionalnym lub lokalnym,
odzwierciedlajacych specyficzna organizacjg ich systeméw opieki zdrowotne;.

Wykorzystanie potencjalu rynku wewnegtrznego w zakresie transgranicznej opieki
zdrowotnej wymaga wspotpracy miedzy podmiotami §wiadczacymi opieke zdrowotna,
ptatnikami i organami regulacyjnymi z réznych panstw cztonkowskich na poziomie
krajowym, regionalnym lub lokalnym w celu zapewnienia bezpiecznej i efektywnej
transgranicznej opieki o wysokiej jakosci. Odnosi si¢ to w szczegdlnosci do
wspotpracy pomigdzy regionami przygranicznymi, gdzie transgraniczne $wiadczenie
ushug jest najbardziej efektywnym sposobem zorganizowania ustug zdrowotnych dla
spotecznosci lokalnych; trwale osiagnigcie takiego transgranicznego $wiadczenia
uslug wymaga wspotpracy pomigdzy systemami zdrowotnymi roéznych panstw
cztonkowskich. Wspotpraca ta moze obejmowaé wspolne planowanie, wzajemne
uznawanie lub dostosowywanie procedur lub standardéw, interoperacyjnos¢
odpowiednich krajowych systemow technologii informacyjno-komunikacyjnych,
praktyczne mechanizmy zapewniajace ciaglos¢ opieki lub utatwianie w praktyce
pracownikom stuzby zdrowia czasowego lub okazyjnego $wiadczenia transgranicznej
opieki zdrowotnej. Dyrektywa 2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych stanowi, ze czasowe lub okazjonalne swobodne $wiadczenie ushlug,
tacznie z ustugami $wiadczonymi przez pracownikow stuzby zdrowia w innym
panstwie czlonkowskim, nie powinno podlega¢ ograniczeniom z zadnych przyczyn
dotyczacych kwalifikacji zawodowych, chyba ze jest to przedmiotem przepisow
szczegdtowych prawa wspolnotowego. Niniejsza dyrektywa nie narusza tych
przepisow dyrektywy 2005/36/WE.

Komisja powinna zachgca¢ panstwa czlonkowskie do wspotpracy w dziedzinach
okreslonych w rozdziale IV niniejszej dyrektywy oraz, zgodnie z art. 152 ust. 2
Traktatu 1 w $cistej wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi, moze podja¢ wszelka
uzyteczng inicjatywe stuzaca ulatwieniu i promowaniu takiej wspotpracy. Szczegdlna
uwage nalezy zwréci¢ na mozliwos$¢ skorzystania z europejskiego ugrupowania
wspotpracy terytorialnej (EUWT).

W przypadku, gdy produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w panstwie
cztonkowskim pacjenta zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi*’, zostaly przepisane w innym
panstwie cztonkowskim na nazwisko danego pacjenta, uznanie medyczne takich
recept oraz zrealizowanie ich w panstwie cztonkowskim 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 farmaceuteg, jezeli jest to uzasadnione ochrona zdrowia czlowieka oraz
konieczne 1 proporcjonalne do tego celu. Takie uznanie medyczne nie powinno takze
narusza¢ decyzji panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia dotyczacej wiaczenia tych
produktow leczniczych w zakres $wiadczen objetych jego systemem zabezpieczenia
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Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. U. L 378 z27.12.2006, s. 1).
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spotecznego. Wdrozenie zasady uznania utatwi przyjecie srodkow koniecznych dla
zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz uniknigcia naduzywania lub pomytki co do
produktoéw leczniczych.

Europejskie sieci referencyjne powinny zapewnia¢ opieke zdrowotna wszystkim
pacjentom, ktorych stan chorobowy wymaga szczegodlnej koncentracji zasoboéw lub
wiedzy. Celem funkcjonowania takich sieci ma by¢ §wiadczenie efektywnej kosztowo
opieki o przystepnych cenach 1 wysokiej jakosci; sieci te moglyby by¢ takze punktami
centralnymi, w ktérych koncentrowatyby si¢ szkolenia i badania medyczne,
rozpowszechnianie informacji oraz procesy oceny. Nalezy ustanowi¢ mechanizm
identyfikacji oraz rozwoju europejskich sieci referencyjnych w celu zapewnienia na
poziomie europejskim rownego dostgpu do wysokiej jakosci wiedzy z danej dziedziny
medycznej wszystkim pacjentom, jak i pracownikom stuzby zdrowia.

Rozw¢j technologiczny w zakresie transgranicznego $wiadczenia opieki zdrowotnej
poprzez korzystanie z technologii informacyjno-komunikacyjnych moze wprowadza¢
niejasnos$¢ co do sprawowania obowiazkow nadzorczych przez panstwa cztonkowskie,
utrudniajac w ten sposob swobodny przeptyw opieki zdrowotnej i narazajac ochrong
zdrowia na mozliwe dodatkowe ryzyko zwiazane z ta droga §wiadczenia opieki. We
Wspdlnocie wystepuje znaczne zrdznicowanie oraz niezgodno$§¢ formatéw i
standardow  technologii  informacyjno-komunikacyjnych  stosowanych — w
transgranicznym $wiadczeniu opieki zdrowotnej, co stanowi zarowno przeszkodg w
$wiadczeniu transgranicznej opieki zdrowotnej ta droga, jak i stwarza potencjalne
zagrozenie dla ochrony zdrowia. W zwiazku z tym konieczna jest harmonizacja
dziatan Wspolnoty w tych dziedzinach i upowaznienie w tym celu Komisji do
przyjecia $rodkéw wykonawczych, pozwalajacych na wystarczajaco szybkie
ustanowienie oraz aktualizowanie zobowiazan i1 standardow w tej dziedzinie, co
odzwierciedli staly postgp technologiczny i techniczny.

Statystyki rutynowe oraz dane uzupelniajace z zakresu transgranicznej opieki
zdrowotnej sa niezbgdne do skutecznego monitorowania i planowania opieki
zdrowotnej oraz zarzadzania nia, zar6wno w znaczeniu ogoélnym, jak i w
szczegllnosci transgraniczng opieka zdrowotna, a tworzenie tych statystyk powinno
zosta¢ wlaczone, o ile to mozliwe, w ramy istniejacych systemow gromadzenia
danych, aby opieka transgraniczna uwzgledniona zostala w monitorowaniu i
planowaniu, w tym w ramy odpowiednich struktur na poziomie Wspdlnoty, takich jak
wspolnotowy system statystyczny, a w szczegdlnosci rozporzadzenie (WE) nr .../...
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie statystyk Wspolnoty w zakresie zdrowia
publicznego oraz bezpieczenstwa 1 higieny pracy [COM(2007)46], system informacji
zdrowotnej ustanowiony w ramach programu w dziedzinie zdrowia, stworzonego w
drodze decyzji nr 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 23 wrze$nia
2002 r. przyjmujacej program dziatan wspdlnotowych w dziedzinie zdrowia
publicznego (2003—2008)** oraz inne dziatania monitorujace, takie jak podejmowane
przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chor6b ustanowione w drodze
rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 21
kwietniaz 92004 r. ustanawiajacego Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob.
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Dz. U.L 271 29.10.2002, s. 1.
Dz. U. L 142 230.4. 2004, s. 1.
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Staty postep w wiedzy medycznej i1 technologiach zdrowia stwarza z jednej strony
nowe mozliwosci, a z drugiej stanowi wyzwanie dla systemow zdrowotnych panstw
cztonkowskich. Wspotpraca w ocenie nowych technologii medycznych moze wspieraé
panstwa cztonkowskie poprzez ekonomig skali i uniknigcie powielanego wysitku oraz
dostarczac lepszej bazy naukowej dla optymalnego wykorzystania nowych technologii
w celu zapewnienia bezpiecznej i efektywnej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci.
Bedzie to mialo pozytywny wplyw takze na rynek wewnetrzny poprzez zwigkszenie
tempa 1 skali przekazywania innowacji z zakresu wiedzy medycznej i technologii
medycznych. Taka wspolpraca wymaga trwalych struktur wiaczajacych wszystkie
odpowiednie instytucje wszystkich panstw czlonkowskich w oparciu o istniejace
projekty pilotazowe.

Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszej dyrektywy powinny byé przyjmowane
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji™.

W szczeg6lnosci nalezy przyzna¢ Komisji kompetencje do przyjecia nastepujacych
srodkow: wykazu rodzajow leczenia, niewymagajacych noclegu pacjenta, majacych
podlega¢ tym samym zasadom, co opieka szpitalna; Srodkow towarzyszacych,
wykluczajacych szczegdlne kategorie produktow leczniczych lub substancji z systemu
uznania recept wystawionych w innym panstwie cztonkowskim, przewidzianego w
niniejszej dyrektywie; wykazu szczegdlnych kryteriow i warunkéw, ktore musza
spelnia¢ europejskie sieci referencyjne oraz procedurg tworzenia europejskich sieci
referencyjnych. Poniewaz $rodki te maja zasi¢gg ogdlny i zmierzaja do zmiany
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy lub jej uzupeilnienia poprzez
dodanie nowych elementéw innych niz istotne, powinny zosta¢ przyjgte zgodnie z
procedura regulacyjna potaczona z kontrola ustanowiona w art. Sa decyzji
1999/468/WE.

W zwiazku z tym, ze cele niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustanowienie ogolnych
ram $wiadczenia bezpiecznej i1 efektywnej transgranicznej opieki zdrowotnej o
wysokiej jakosci w Unii Europejskiej, nie moze by¢ osiagniety w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast z uwagi na zasigg dziatan
mozliwe jest lepsze jego osiagnigcie na poziomie Wspolnoty, Wspdlnota moze podjaé
srodki zgodnie z zasada pomocniczos$ci okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci, okreslona w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza
to, co jest konieczne do osiagnigcia zamierzonych celow,

Dz. U. L 184 z 17.7.1999, s. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/512/WE (Dz. U. L 200 z 22.7.2006,
s. 11).
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PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

RozpziAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Cel

Niniejsza dyrektywa ustanawia ogoélne ramy $wiadczenia bezpiecznej 1 efektywnej
transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci.

Artykut 2

Zakres

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do $wiadczenia opieki zdrowotnej, niezaleznie od
sposobu jej zorganizowania, udzielenia czy finansowania oraz bez wzgledu na jej publiczny
czy prywatny charakter.

Artykut 3

Stosunek do innych przepisow prawa wspolnotowego

1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla:
a) dyrektywy 95/46/WE w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych 1 swobodnego przeptywu tych danych oraz
dyrektywy 2002/58/WE dotyczacej przetwarzania danych osobowych i
ochrony prywatnosci w sektorze tacznosci elektronicznej’’;
b) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspodlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ido celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencj¢
Lekow” oraz dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi;
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13.4.2006, s. 54).
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U.L 378 227.12.2006, s. 1).

37

Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/24/WE (Dz. U. L 105 z

Dz. U. L 136 z 30.4.2004, s. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (Dz.

PL



PL

c) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 4 kwietnia
2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia
zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw
leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka;

d)  dyrektywy 96/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1996
r. dotyczacej delegowania pracownikéw w ramach $wiadczenia ustug™.;

e) dyrektywy Rady 2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r. wprowadzajacej w
zycie zasadg rownego traktowania osob bez wzgledu na pochodzenie rasowe
lub etniczne;

f)  rozporzadzen dotyczacych koordynacji systemOow zabezpieczenia spotecznego,
w szczegdlnosci art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1408/71 Rady z dnia 14
czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemOw zabezpieczenia spotecznego
do pracownikdw najemnych, osob prowadzacych dzialalno§¢ na wilasny
rachunek i do cztonkéw ich rodzin przemieszczajacych sie we Wspélnocie™
oraz rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systemOw zabezpieczenia
spotecznego’®.

g) rozporzadzenia (WE) 1082/2006 z dnia 5 lipca 2006 r. w sprawie
europejskiego ugrupowania wspotpracy terytorialnej (EUWT)’’

W sytuacji, w ktérej konieczne jest udzielenie zgody na podjecie wiasciwego
leczenia w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr
1408/71, zastosowanie maja przepisy tego rozporzadzenia; przepiséw art. 6, 7, 8 1 9
niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢. Natomiast jezeli ubezpieczony zamierza
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej] w innym panstwie czlonkowskim w innych
okoliczno$ciach, stosuje si¢ art. 6, 7, 8 1 9 niniejszej dyrektywy, a przepisow art. 22
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1408/71 nie stosuje si¢. Jednakze gdy spelnione sa
warunki udzielenia zgody, okreslone w art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1408/71, udzielenie zgody oraz zapewnienie $wiadczen nastgpuje zgodnie z tym
rozporzadzeniem. W tym przypadku nie stosuje si¢ art. 6, 7, 8§ 1 9 niniejszej

dyrektywy.

Jezeli przepisy niniejszej dyrektywy pozostaja w sprzeczno$ci z przepisami innego
aktu prawa wspdlnotowego dotyczacego szczegdlnych aspektow opieki zdrowotne;,
przepisy tego innego aktu prawa wspdlnotowego maja pierwszenstwo i stosuje si¢ je
do tych sytuacji szczeg6lnych. Naleza do nich:

a)  dyrektywa 2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych;

53
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Dz. U.L 121z 1.5.2001, s. 34.

Dz.U.L 18221.1.1997,s. 1.

Dz.U. L 149 z 5.7.1971, s. 2. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1992/2006
(Dz. U. L 392 7 30.12.2006, s. 1).

Dz.U.L 166 2 30.4.2004, s. 1.

Dz.U.L2102z31.7.20006, s. 19.
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b)

dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 8 czerwca
2000 r. w sprawie niektorych aspektow prawnych uslug spoteczenstwa
informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku
Wewnetrznego: .

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

Artykut 4

Definicje

Dla celéw niniejszej dyrektywy zastosowanie maja nastgpujace definicje:

a)

b)

d)

g)

»opieka zdrowotna” oznacza ustugi zdrowotne $wiadczone przez lub pod
nadzorem pracownika stuzby zdrowia wykonujacego swoj zawod, bez wzgledu
na sposob ich zorganizowania, $wiadczenia i finansowania na poziomie
krajowym, ani na ich publiczny badz prywatny charakter;

»transgraniczna opieka zdrowotna” oznacza opiek¢ zdrowotna $wiadczona w
panstwie cztonkowskim innym niz panstwo, w ktérym pacjent jest
ubezpieczony albo opieke zdrowotna $wiadczona w panstwie cztonkowskim
innym niz panstwo, w ktorym podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna
zamieszkuje, jest zarejestrowany lub ma siedzibg;

»korzystanie z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim” oznacza
opieke zdrowotna $wiadczona w panstwie czionkowskim innym niz to, w
ktorym pacjent jest ubezpieczony;

»pracownik stuzby zdrowia” oznacza lekarza medycyny, pielggniarke
odpowiedzialna za opieke ogolna, lekarza dentyste, potozna, farmaceute w
rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE albo innego pracownika wykonujacego
czynnosci w sektorze opieki zdrowotnej, ktore sa ograniczone do zawodow
regulowanych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2005/36/WE;

»podmiot §wiadczacy opieke zdrowotna” oznacza kazda osobeg fizyczna albo
prawna legalnie $wiadczaca opieke zdrowotna na terenie panstwa
cztonkowskiego;

»pacjent” oznacza kazda osobe fizyczna, ktora otrzymuje lub chce otrzymac
opieke zdrowotna w panstwie cztonkowskim;

,ubezpieczony” oznacza:

(i) do daty rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia (WE) nr 883/2004:
osobg, ktora jest ubezpieczona zgodnie z postanowieniami art. 1, 2 1 4
rozporzadzenia (WE) nr 1408/71,

58

Dz.U.L 178 z17.7.2000, s. 1.
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h)

(@)

)

k)

D

(1) od daty rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia (WE) nr 883/2004:
osobg, ktora jest ubezpieczona zgodnie z postanowieniami art. 1 lit. c)
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004;

»panstwo czlonkowskie ubezpieczenia” oznacza panstwo cztonkowskie, w
ktorym pacjent jest ubezpieczony;

»panstwo cztonkowskie leczenia” oznacza panstwo cztonkowskie, na ktorego
terytorium faktycznie $wiadczona jest transgraniczna opieka zdrowotna;

»produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy
2001/83/WE;

»recepta” oznacza recept¢ medyczng w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE
facznie z receptami wydawanymi 1 przekazywanymi droga elektroniczna (e-
recepty);

»Szkoda” oznacza niepozadane skutki lub krzywdg, powstate na skutek
$wiadczenia opieki zdrowotne;.

RozpziAvr 11

INSTYTUCJE PANSTWA CZEONKOWSKIEGO ODPOWIEDZIALNE ZA

PRZESTRZEGANIE WSPOLNYCH ZASAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

Artykut 5

Obowiazki instytucji panstwa czlonkowskiego leczenia

Panstwa czlonkowskie leczenia odpowiadaja za organizacj¢ i $wiadczenie opieki
zdrowotnej. W tym kontekscie, oraz uwzgledniajac zasady powszechnos$ci, dostepu
do opieki zdrowotnej wysokiej jakosci, sprawiedliwosci i solidarnosci, panstwa
cztonkowskie leczenia okreslaja jasne standardy jakosci i bezpieczenstwa opieki
zdrowotnej $wiadczonej na ich terytorium oraz gwarantuja, ze:

a)

b)

istnieja mechanizmy gwarantujace, ze podmioty §wiadczace opicke zdrowotna
sa w stanie spetni¢ takie standardy, uwzgledniajac migdzynarodowy stan nauk
medycznych oraz ogdlnie uznana dobra praktyke¢ medyczna;

stosowanie takich standardow jakosci i1 bezpieczenstwa przez podmioty
swiadczace opieke zdrowotna w praktyce jest regularnie monitorowane, a w
przypadku niespetnienia odpowiednich standardow, majac na uwadze postep
nauk medycznych i technologii medycznych, podejmowane sa dziatania

korygujace;

w celu umozliwienia pacjentom dokonania $wiadomego wyboru podmioty
swiadczace opieke zdrowotna udzielaja pacjentom wszelkich istotnych
informacji, w szczegdlnosci w zakresie dostgpnosci, cen 1 rezultatow
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d)

2

swiadczonej opieki zdrowotnej oraz szczegotow zakresu ich ubezpieczenia
albo innych $rodkéw ochrony indywidualnej lub zbiorowej zwiazanych z
odpowiedzialno$cia zawodowa;

istnieja  $rodki umozliwiajace pacjentom wystapienie ze skarga oraz
zagwarantowane sa S$rodki prawne 1 wyplata odszkodowania w przypadku
poniesienia przez nich szkody begdacej wynikiem $wiadczenia opieki
zdrowotnej;

odnosnie do leczenia na ich terytorium istnieja systemy ubezpieczenia w
zakresie odpowiedzialnosci zawodowej lub gwarancje lub podobne
rozwiazania, rOwnowazne badz zasadniczo pordwnywalne pod wzgledem celu,
uwzgledniajace rodzaj i rozmiar ryzyka;

podstawowe prawo do prywatno$ci w odniesieniu do przetwarzania danych
osobowych jest chronione zgodnie z krajowymi $rodkami wdrazajacymi
przepisy wspolnotowe z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegdlno$ci
dyrektywy 95/46/WE 1 2002/58/WE;

pacjenci z innych panstw czlonkowskich sg traktowani na réwni z obywatelami
panstwa cztonkowskiego leczenia, wlaczajac w to ochrong przed
dyskryminacja  zapewniana zgodnie z prawem  wspdlnotowym i
ustawodawstwem krajowym obowiazujacym w panstwie cztonkowskim
leczenia.

Wszelkie $rodki przedsigwzigte przez panstwa cztonkowskie przy wdrazaniu
niniejszego artykutu nie naruszaja postanowien dyrektywy 2005/36/WE w sprawie
uznawania kwalifikacji zawodowych i1 dyrektywy 2000/31/WE w sprawie niektorych
aspektow prawnych ustug spoleczenstwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu
elektronicznego.

W zakresie, w jakim jest to konieczne dla ulatwienia $wiadczenia transgranicznej
opieki zdrowotnej oraz biorac za podstawg wysoki poziom ochrony zdrowia,
Komisja we wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi opracowuje wytyczne
utatwiajace wykonanie ust. 1.

RozbpziAL 111

KORZYSTANIE Z OPIEKI ZDROWOTNEJ W INNYM PANSTWIE CZEONKOWSKIM

Artykut 6

Opieka zdrowotna Swiadczona w innym panstwie czlonkowskim

Z zastrzezeniem przepisOw niniejszej dyrektywy, w szczegoélnosci art. 7, 8 1 9,
panstwo cztonkowskie ubezpieczenia gwarantuje, ze nie przeszkodzi w uzyskaniu
opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim ubezpieczonemu
udajacemu si¢ do innego panstwa cztonkowskiego z zamiarem uzyskania tam opieki
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zdrowotnej albo poszukujacemu mozliwosci uzyskania opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim, jezeli przedmiotowe leczenie nalezy do §wiadczen objgtych
ustawodawstwem panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia, do ktérych ubezpieczony
jest uprawniony. Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia zwraca ubezpieczonemu
koszty, ktére zostalyby poniesione przez jego ustawowy system zabezpieczenia
spotecznego, gdyby tej samej lub podobnej opieki zdrowotnej udzielono na jego
terytorium. W kazdym przypadku zadaniem panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia
jest okreslenie rodzaju opieki zdrowotnej, ktorej koszty sa pokrywane bez wzgledu
na to, gdzie jest Swiadczona.

2. Koszty opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie czlonkowskim zwracane
sa przez panstwo czlonkowskie ubezpieczenia zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy do poziomu kosztow, ktore zostalyby pokryte, gdyby takiej samej lub
podobnej opieki zdrowotnej udzielono w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia, bez
przekraczania rzeczywistych kosztoéw uzyskanej opieki zdrowotne;.

3. Panstwo czltonkowskie ubezpieczenia moze zastosowa¢ wobec pacjenta
poszukujacego opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim te
same warunki, kryteria przyslugiwania uprawnien oraz prawne i administracyjne
formalno$ci wymagane dla uzyskania opieki zdrowotnej i zwrotu jej kosztow, jakie
zastosowatoby, gdyby takiej samej lub podobnej opieki zdrowotnej udzielono na
jego terytorium, o ile te warunki, kryteria 1 formalno$ci nie sa dyskryminacyjne ani
nie stanowia przeszkody dla swobodnego przemieszczania si¢ 0sob.

4. Panstwa cztonkowskie posiadaja mechanizm obliczania kosztow, ktore sa zwracane
ubezpieczonemu przez ustawowy system zabezpieczenia spotecznego za opieke
zdrowotna §wiadczona w innym panstwie cztonkowskim. Mechanizm ten oparty jest
na obiektywnych, niedyskryminacyjnych kryteriach, znanych z wyprzedzeniem, a
zwrot kosztow zgodnie z tym mechanizmem nastgpuje do wysokos$ci nie nizszej niz
kwota do ktorej bylyby pokryte, gdyby takiej samej lub podobnej opieki zdrowotne;j
udzielono na terytorium panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia.

5. Pacjentom udajacym si¢ do innego panstwa cztonkowskiego z zamiarem uzyskania
tam opieki zdrowotnej lub poszukujacym mozliwo$ci uzyskania opieki zdrowotne;j
swiadczonej w innym panstwie czlonkowskim gwarantuje si¢ dostgp do
dokumentacji medycznej zgodnie z krajowymi $rodkami wdrazajacymi przepisy
wspolnotowe z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci dyrektyw
95/46/WE 1 2002/58/WE.

Artykut 7

Opieka pozaszpitalna

Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia nie uzaleznia zwrotu kosztow opieki pozaszpitalnej
udzielonej w innym panstwie czlonkowskim od uzyskania uprzedniej zgody, jezeli koszty tej
opieki zostatyby pokryte przez jego system zabezpieczenia spotecznego, gdyby udzielono jej
na jego terytorium.
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Artykut 8

Opieka szpitalna i specjalistyczna

Dla celéw zwrotu kosztow opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym panstwie
cztonkowskim zgodnie z niniejsza dyrektywa przez opieke szpitalna nalezy
rozumiec:

a) opieke zdrowotna wymagajaca noclegu danego pacjenta przez co najmniej jedna
noc.

b) opieke zdrowotna, ujeta w szczegblowym wykazie, niewymagajaca noclegu
danego pacjenta przez co najmniej jedna noc. Wykaz ten ograniczony jest do:

- opieki zdrowotnej wymagajacej wysoce specjalistycznej i kosztochtonnej
infrastruktury lub sprz¢tu medycznego; lub

- opieki zdrowotnej obejmujacej leczenie stwarzajace szczegoOlne ryzyko dla
pacjenta lub dla spoteczenstwa.

Wykaz ten ustanawia Komisja, ktora moze go regularnie aktualizowaé. Srodki te,
majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupehlnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z
kontrola, o ktérej mowa w art. 19 ust. 3.

Panstwo cztonkowskie ubezpieczenia moze posiada¢ system uprzedniej zgody na
zwrot przez jego system zabezpieczenia spotecznego kosztow opieki szpitalnej
udzielonej w innym panstwie cztonkowskim, o ile spelnione sa nast¢pujace warunki:

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

b) celem tego systemu jest zaradzenie odptywowi pacjentow zwigzanemu z
wdrozeniem niniejszego artykulu oraz zapobiezenie sytuacji, w ktorej odptyw
ten powaznie zagraza lub prawdopodobnie powaznie zagrozi:

(i) réwnowadze finansowej systemu zabezpieczenia spotecznego panstwa
cztonkowskiego; lub

(i) procesom planowania 1 racjonalizacji prowadzonym w sektorze
szpitalnym w celu uniknigcia nadwyzek zasobow, braku réwnowagi w
podazy opieki szpitalnej oraz strat logistycznych i1 finansowych,
utrzymania zréwnowazonych ustug medycznych i szpitalnych, otwartych
dla wszystkich, lub utrzymania potencjalu w zakresie leczenia lub
kompetencji  medycznych na  terytorium  danego  panstwa
cztonkowskiego.

System uprzedniej zgody ogranicza si¢ do tego, co jest konieczne i proporcjonalne

do uniknigcia takiego wpltywu oraz nie ma charakteru $rodka uznaniowego,
mogacego prowadzi¢ do dyskryminacji.
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Panstwo cztonkowskie podaje do wiadomosci publicznej wszystkie stosowne
informacje dotyczace systemu uprzedniej zgody wprowadzonego na mocy przepisoOw
ust. 3.

Artykut 9

Gwarancje procesowe zwiazane z korzystaniem z opieki zdrowotnej w innym panstwie

czlonkowskim

Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia gwarantuje, ze podstawa procedur
administracyjnych dotyczacych korzystania z opieki zdrowotnej w innym panstwie
cztonkowskim odnosnie jakiejkolwiek uprzedniej zgody, o ktérej mowa w art. 8 ust.
3, zwrotu kosztow opieki zdrowotnej poniesionych w innym panstwie cztonkowskim
oraz innych warunkoéw 1 formalnosci, o ktérych mowa z art. 6 ust. 3, sa obiektywne,
niedyskryminujace, uprzednio podane do wiadomosci kryteria, ktore sa konieczne i
proporcjonalne do celu, jaki ma zosta¢ osiagnigty. W kazdym przypadku
ubezpieczony zawsze otrzymuje zgodg na podstawie rozporzadzen dotyczacych
koordynacji systeméw zabezpieczenia spolecznego, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1
lit. f), jezeli spelnione sa warunki okreslone w art. 22 ust. 1 lit. ¢) i art. 22 ust. 2
rozporzadzenia 1408/71.

Wszelkie takie systemy proceduralne sa tatwo dostgpne i gwarantuja, ze wnioski
rozpatrywane sa w sposob obiektywny i1 bezstronny oraz w ustalonych terminach;
informacja o takich systemach podawana jest z wyprzedzeniem do wiadomosci
publicznej przez panstwo cztonkowskie.

Panstwa cztonkowskie okreslaja kryteria odmowy uprzedniej zgody, o ktérej mowa
w art. 8 ust. 3, z wyprzedzeniem 1 w przejrzysty sposob.

Ustalajac terminy rozpatrzenia wniosku o skorzystanie z opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim, panstwo cztonkowskie uwzglednia:

a)  okreslony stan chorobowy,

b)  stopien bolu wystepujacego u pacjenta,

c) rodzaj niepelnosprawnosci pacjenta, oraz

d)  zdolno$¢ pacjenta do wykonywania dziatalno$ci zawodowe;.

Panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze wszelkie decyzje administracyjne dotyczace
opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim sa przedmiotem post¢gpowania
administracyjnego oraz istnieje mozliwos¢ skierowania sprawy na droge sadowa, a w
jej ramach wprowadzenia srodkéw tymczasowych.

44

PL



Artykut 10

Informacje dla pacjenta dotyczace korzystania z opieki zdrowotnej w innym panstwie
czlonkowskim

Panstwa cztonkowskie ubezpieczenia zapewniaja funkcjonowanie mechanizmow
stuzacych udzielaniu pacjentom na wniosek informacji dotyczacych uzyskania opieki
zdrowotne] w innym panstwie cztonkowskim oraz zasad i warunkéw majacych
zastosowanie, miedzy innymi, w przypadku szkody spowodowanej skorzystaniem z
opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim.

Informacje, o ktorych mowa z ust. 1, sa tatwo dostepne, takze za pomoca srodkow
elektronicznych, oraz obejmuja informacje o uprawnieniach pacjenta, procedurach
korzystania z nich oraz o systemach srodkow odwotawczych 1 zado$cuczynienia,
jezeli pacjent zostanie pozbawiony tych uprawnien.

Zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2, Komisja moze opracowac
standardowy wspdlnotowy format wstgpnej informacji, o ktdrej mowa w ust. 1.

Artykut 11

Przepisy majace zastosowanie do opieki zdrowotnej udzielonej w innym panstwie
czlonkowskim

W przypadku opieki zdrowotnej §wiadczonej w innym panstwie cztonkowskim niz
to, w ktorym pacjent jest ubezpieczony, lub w innym panstwie cztonkowskim niz to,
w ktérym podmiot $wiadczacy opiekg zdrowotna zamieszkuje, jest zarejestrowany
lub ma swoja siedzibg, zgodnie z art. 5 taka ustluga zdrowotna jest swiadczona
zgodnie z ustawodawstwem panstwa czlonkowskiego leczenia.

Artykut ten nie ma zastosowania do uznawania kwalifikacji zawodowych.

Artykut 12

Krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej

Panstwa cztonkowskie powotuja krajowe punkty kontaktowe do spraw
transgranicznej opieki zdrowotnej oraz podaja Komisji ich nazwy i dane kontaktowe.

Krajowe punkty kontaktowe w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia, we
wspotpracy w innymi wlasciwymi instytucjami krajowymi oraz krajowymi punktami
kontaktowymi w innych panstwach cztonkowskich, w szczeg6lnosci w panstwie
cztonkowskim leczenia oraz z Komisja:

a)  zapewniaja i rozpowszechniaja wsrodd pacjentow informacje, w szczegdlnosci

w zakresie ich praw zwiazanych z transgraniczna opicka zdrowotna oraz
gwarancjami jakos$ci 1 bezpieczenstwa, w zakresie ochrony danych osobowych,

45



PL

procedur skarg oraz S$rodkéw zadoscuczynienia dostepnych w zwiazku z
opieka zdrowotna $wiadczona w innym panstwie cztonkowskim oraz w
zakresie majacych zastosowanie zasad i warunkow;

b) pomagaja pacjentom w ochronie ich praw oraz ubieganiu si¢ o odpowiednie
zado$Cuczynienie w przypadku szkody spowodowane] skorzystaniem z
transgranicznej opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim; w
szczegoOlnosci krajowe punkty kontaktowe informuja pacjentéw o istniejacych
mozliwo$ciach rozstrzygania wszelkich spordw, pomagaja w znalezieniu
odpowiedniego systemu pozasadowego rozstrzygnigcia sporu w konkretnym
przypadku oraz, w razie potrzeby, pomagaja pacjentom w monitorowaniu ich
spraw;

c) gromadza szczegdtowe informacje o krajowych organach dziatajacych w
zakresie pozasadowego rozstrzygania sporow oraz utatwiaja wspotprace z tymi

organami;

d) ulatwiaja rozwdj] migdzynarodowego systemu pozasadowego rozstrzygania
sporow w przypadkach zwiazanych z transgraniczng opieka zdrowotna.

Zgodnie z procedura przewidziana w art. 19 ust. 2 Komisja przyjmuje:

a)  S$rodki konieczne dla zarzadzania siecia krajowych punktow kontaktowych,
przewidzianych z niniejszym artykule;

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

c)  wytyczne dotyczace informacji udzielanych pacjentom, o ktérych mowa w ust.
2 lit. a) niniejszego artykuhu.

RozDpZIAL IV

WSPOLPRACA W DZIEDZINIE OPIEKI ZDROWOTNEJ

Artykut 13

Obowiazek wspolpracy

Panstwa cztonkowskie udzielaja sobie wzajemnie pomocy niezbg¢dnej do wdrozenia
niniejszej dyrektywy.

Panstwa cztonkowskie utatwiaja wspoiprace w zakresie Swiadczenia transgraniczne;j
opieki zdrowotnej na poziomie regionalnym i lokalnym, takze z wykorzystaniem
technologii informacyjno-komunikacyjnych oraz transgranicznej opieki zdrowotne;j
Swiadczonej okresowo lub okazjonalnie; podejmuja takze inne formy wspotpracy
transgranicznej.

46

PL



PL

Artykut 14

Uznawanie recept wystawionych w innym panstwie czlonkowskim

Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze jezeli dany produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu na terytoriach panstw cztonkowskich zgodnie z art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE, to recepty wystawione przez upowazniong osobg¢ w innym
panstwie cztonkowskim na nazwisko okreslonego pacjenta moga by¢ zrealizowane
na terytoriach tych panstw, oraz ze zakazane sa jakiekolwiek ograniczenia dotyczace
uznawania recept indywidualnych, chyba Ze ograniczenia te:

a)  sa ograniczone do tego, co konieczne 1 proporcjonalne do zagwarantowania
ochrony zdrowia cztowieka oraz nie maja charakteru dyskryminujacego, lub

b) opieraja si¢ na uzasadnionych i usprawiedliwionych watpliwos$ciach co do
autentycznosci lub tre$ci indywidualnej recepty.

W celu utatwienia wykonania ust. 1 Komisja przyjmuje:

a)  S$rodki umozliwiajace farmaceutom lub innym pracownikom stuzby zdrowia
sprawdzenie autentycznos$ci recepty oraz faktu, czy recepta zostata wystawiona
w innym panstwie czlonkowskim przez osobg upowazniona; nastgpuje to w
drodze opracowania wspolnotowego wzoru recepty oraz wsparcia udzielanego
dla interoperacyjnosci e-recept;

b) srodki gwarantujace, ze produkty lecznicze przepisane w jednym panstwie
cztonkowskim, a wydawane w innym panstwie cztonkowskim, s prawidtowo
identyfikowane oraz ze informacja dotyczaca produktu udzielana pacjentom
jest zrozumiata;

c¢) srodki wykluczajace szczeg6dlne kategorie produktéw leczniczych z systemu
uznania recept przewidzianego w niniejszym artykule, jezeli jest to konieczne
dla ochrony zdrowia publicznego.

Srodki, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a) i b), przyjmuje sie zgodnie z procedura
regulacyjna, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2. Srodki, o ktérych mowa w ust. 2 lit. c),
majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z
kontrola, okreslona w art. 19 ust. 3.

Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych, bedacych przedmiotem
specjalnych recept medycznych, jak przewidziano w art. 71 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE.
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Artykut 15

Europejskie sieci referencyjne

Panstwa czlonkowskie utatwiaja rozwdj europejskich sieci referencyjnych
skupiajacych podmioty §wiadczace opieke zdrowotna. Sieci te sa zawsze otwarte dla
wszystkich nowych podmiotow §wiadczacych opieke zdrowotna, ktore chciatyby do
nich przystapi¢, pod warunkiem ze podmioty te spelniaja wszystkie wymagane
warunki 1 kryteria.

Celem europejskich sieci referencyjnych jest:

a)

b)

wykorzystanie ~ potencjalu  wspdlpracy  europejskiej w  zakresie
wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej w odniesieniu do pacjentdw oraz
systemow opieki zdrowotnej, tacznie z wykorzystaniem innowacji w naukach
medycznych i technologiach medycznych;

pomoc w promowaniu dostepu do wysokiej jakosci 1 efektywnej kosztowo
opieki zdrowotnej dla wszystkich pacjentow, ktorych stan chorobowy wymaga
szczegolnej koncentracji zasobow lub wiedzy;

podniesienie efektywnosci kosztowej korzystania z zasobow poprzez ich
odpowiednia koncentracjg;

pomoc w przekazywaniu wiedzy i organizacji szkolen dla pracownikow stuzby
zdrowia;

zapewnienie bezpiecznych wzorcoOw o wysokiej jakosci oraz pomoc w rozwoju
1 rozpowszechnianiu najlepszych praktyk w ramach sieci 1 poza nia;

pomoc panstwom cztonkowskim z niedostateczng iloscia pacjentow z danym
stanem chorobowym albo niewystarczajaca technologia lub wiedza w
zapewnieniu pelnego zakresu wysokospecjalistycznych uslug najwyzszej
jakosci.

Komisja przyjmuje:

a)

wykaz specyficznych kryteriow 1 warunkow, ktore musza zostaé spetnione
przez europejskie sieci referencyjne, lacznie z warunkami i kryteriami
nakladanymi na podmioty $wiadczace opieke zdrowotna i zamierzajace
przystapi¢ do europejskich sieci referencyjnych; ma to w szczeg6lnosci stuzy¢
zagwarantowaniu, ze europejskie sieci referencyjne:

(i) posiadaja odpowiedni potencjat w zakresie diagnozowania, obserwacji
oraz, w stosownych przypadkach, zarzadzania przypadkami pacjentdéw,
ktorych dokumentacja wskazuje na dobre wyniki;

(i) posiadaja wystarczajaca zdolno$¢ 1 aktywno$¢ do zapewnienia
odpowiednich ustug oraz utrzymania ich jakosci;
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(i11)) posiadaja zdolno$¢ udzielania porad specjalistycznych, stawiania badz
potwierdzania diagnoz, wypracowania lub przestrzegania wytycznych w
zakresie dobrych praktyk oraz stosowania pomiaru rezultatoéw i kontroli
jakosci;

(iv) reprezentuja podejscie wielodyscyplinarne;

(v) zapewniaja wysoki poziom wiedzy i do§wiadczenia, co potwierdzaja
publikacje, otrzymane dotacje lub zaszczytne stanowiska oraz dziatania
w zakresie nauczania i szkolenia;

(vi) wnoszg istotny wktad w badania naukowe;

(vil) sa zaangazowane w nadzor epidemiologiczny, przykladowo poprzez
prowadzenie rejestrow;

(viil) posiadaja bliskie kontakty i wspdtpracuja z innymi o$rodkami ekspertow
1 sieciami na poziomie krajowym 1 migdzynarodowym oraz maja
zdolnos$¢ tworzenia sieci;

(ix) posiadaja bliskie kontakty 1 wspoOtpracuja ze stowarzyszeniami
pacjentow, w przypadku istnienia takich stowarzyszen.

b)  procedurg tworzenia europejskich sieci referencyjnych.

4. Srodki, o ktérych mowa w ust. 3, majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupeinienie, przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura regulacyjna potaczona z kontrola, okreslong w art. 19 ust. 3.

Artykut 16

E-zdrowie

Zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2 Komisja przyjmuje szczegolne srodki
niezbgdne do osiagnigcia interoperacyjnosci w zakresie systemow technologii informacyjno-
komunikacyjnych w dziedzinie opieki zdrowotnej, jezeli panstwa cztonkowskie zdecyduja sie
na ich wprowadzenie. Srodki te odzwierciedlaja rozwéj technologii medycznych i nauk
medycznych oraz respektuja podstawowe prawo do ochrony danych osobowych zgodnie z
odpowiednimi przepisami. Srodki te okre§laja w szczegdlnosci konieczne standardy i
terminologie w odniesieniu do interoperacyjnosci odpowiednich systemoéw technologii
informacyjno-komunikacyjnych w celu zapewnienia bezpiecznego, wysokiej jako$ci i
efektywnego $wiadczenia transgranicznych ustug zdrowotnych.
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Artykut 17

Wspolpraca w zakresie zarzadzania nowymi technologiami medycznymi

Panstwa cztonkowskie ulatwiaja rozwdj 1 funkcjonowanie sieci taczacej instytucje
krajowe lub organy odpowiedzialne za oceng technologii medycznych.

Celem sieci oceny technologii medycznych jest:
a)  wspieranie wspotpracy pomigdzy krajowymi instytucjami lub organami;

b)  wspieranie zapewnienia obiektywnych, niezawodnych, udzielanych we
wlasciwym terminie, przejrzystych i mozliwych do przekazania informacji na
temat krotko- i1 dlugoterminowej skuteczno$ci technologii medycznych oraz
umozliwianie efektywnej wymiany tych informacji pomigdzy krajowymi
instytucjami i organami.

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja instytucje lub organy uczestniczace w sieci, 0
ktorej mowa w ust. 1, oraz podaja do wiadomosci Komisji nazwy i dane kontaktowe
tych instytucji lub organow.

Zgodnie z procedura okreslona w art. 19 ust. 2 Komisja przyjmuje $rodki niezbedne
do ustanowienia sieci i zarzadzania nig oraz okre$lajace szczegdlowo charakter i
rodzaj wymienianych informacji.

Artykul 18

Gromadzenie danych dla celow statystycznych i monitorowania

Panstwa cztonkowskie gromadza dane statystyczne i inne dodatkowe dane niezbgdne
do celow monitorowania, dotyczace $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotne;,
przeprowadzonego leczenia, podmiotow $wiadczacych opieke i pacjentow, kosztéw
oraz rezultatow. Panstwa czlonkowskie gromadza takie dane w ramach ich og6lnych
systemOow gromadzenia danych z zakresu opieki zdrowotnej, zgodnie z prawem
krajowym 1 wspolnotowym dotyczacym sporzadzania statystyk 1 ochrony danych
osobowych.

Panstwa cztonkowskie 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.

Bez uszczerbku dla srodkow przyjetych w celu wykonania wspdlnotowego programu
statystycznego, jak i dla srodkéw przyjetych w celu wykonania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr .../... w sprawie statystyk Wspolnoty w
zakresie zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwa i higieny pracy [COM(2007)46],
zgodnie z procedura przewidziang w art. 19 ust. 2 Komisja przyjmuje srodki w celu
wykonania niniejszego artykutu.
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RoOzZDZIAL V

PRZEPISY WYKONAWCZE I KONCOWE

Artykut 19

Komitet

1. Komisje wspiera Komitet sktadajacy si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich,
ktéremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji Rady
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji. Okres przewidziany w
art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi 3 miesiace.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5a ust.1 - 4 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykul 20

Sprawozdania

W okresie pigciu lat po uptywie terminu, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1, Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace funkcjonowania niniejszej dyrektywy oraz przekazuje je
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

W tym celu, bez uszczerbku dla art. 22, panstwa cztonkowskie informuja Komisje o
wszelkich $rodkach wprowadzonych, zmienionych lub utrzymanych w zwiazku z
wdrozeniem procedur okreslonych w art. 81 9.

Artykut 21

Odestania do innych aktow prawnych

Poczawszy od dnia stosowania rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systemOw zabezpieczenia
spolecznego’”:

— odestania do rozporzadzenia Rady 1408/71/WE w niniejszej dyrektywie rozumie
si¢ jako odestania do rozporzadzenia 883/2004;

59 Dz. U. L 166 2 30.4.2004, s. 1.
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— odestania do art. 22 rozporzadzenia Rady 1408/71/WE w niniejszej dyrektywie
rozumie sig jako odestania do art. 20 rozporzadzenia 883/2004.

Artykut 22

Transpozycja
Panstwa cztonkowskie wprowadza w zZycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia ...

[jednego roku od momentu jej wejscia w zycie] r.

Panstwa czlonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych przepisow oraz tabele
korelacji pomigdzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie, do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie to towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sa przez panstwa cztonkowskie.

Artykut 23

Wejscie w zycie

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

Artykut 24

Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
[.-.] [...]
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3.1.

3.2

3.3.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

TYTUL WNIOSKU:

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotne;j

STRUKTURA ABM / ABB

Zdrowie publiczne

POZYCJE W BUDZECIE

Pozycje w budzecie (pozycje operacyjne i powiazane pozycje pomocy
technicznej i administracyjnej (dawniej pozycje B.A)), wraz z trescia:

XX0101: ptatnosci dla urzednikow

XX010211: ptatnosci na pokrycie kosztow dziatalnosci komitetu
Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:

Poczawszy od 2009 r., czas nieokreslony

Z budzetu maja zosta¢ pokryte koszty powolanego w przysziosci komitetu ds.
transgranicznej opieki zdrowotnej, ktory zostanie ustanowiony, jak postanowiono w
niniejszej dyrektywie, po jej przyjeciu przez Parlament i Radg:

2 pracownikow administracyjnych zatrudnionych w wymiarze petnego etatu (FTE),
kazdy zwiazany z kosztem 117 000 EUR (zgodnie ze szczegdtowymi wytycznymi),
w celu wspierania procedury komitetowe;.

Koszty sesji plenarnej z udzialem jednego uczestnika z kazdego z 27 panstw
cztonkowskich. 10 posiedzen przewidzianych na rok, kazde zwiazane z kosztem 20
000 EUR. Rzeczywiste koszty posiedzen 1 ich czgstotliwo$s¢ moga wymagaé zmian
w zalezno$ci od ostatecznego ksztaltu dyrektywy po jej przyjeciu przez Radg i
Parlament oraz od koniecznych struktur procedury komitetowe;.

Informacje budzetowe:

Pozycja Wklad krajow Dzial w
w Rodzaj wydatkow Nowe Wklad EFTA | ubiegajacych si¢ | perspektywie
budzecie o czlonkostwo finansowej
XX 0101 Obowiazk Niezrézni
oA | cowane® NIE NIE NIE 5

60

Srodki niezréznicowane zwane dalej NDA
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XX
010211

Nieobowia
zkowe

Niezrézni
cowane®!

NIE

NIE

NIE

61

Srodki niezréznicowane zwane dalej NDA
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4. ZESTAWIENIE ZASOBOW
4.1. Zasoby finansowe
4.1.1.  Zestawienie srodkow na zobowiqzania (CA) i srodkow na platnosci (PA)

mlIn EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Sekcja n+5
. . nr i
Rodzaj wydatkow 2009 | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | pomi | Razem
€]

Wydatki operacyjne®
Srodki na zobowigzania
(CA) 8.1. a)
Srodki na ptatnosci (PA) b)

Wydatki administracyjne w ramach kwoty referencyjnej*

Pomoc techniczna 1

administracyjna (NDA) 8.2.4. 0)

KWOTA REFERENCYJNA OGOLEM

Srodki na zobowigzania atc

Srodki na platnosci b+c

Wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej®

Wydatki na zasoby ludzkic i | ¢, 5|4 102341 0234 | 0.234 | 0234 | 0234 | 0.234 | 1.404
powiazane wydatki (NDA) o

Wydatki  administracyjne, 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
inne niz koszty zasobow
ludzkich i powiazane koszty, | 8.2.6. e)
nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej (NDA)

Indykatywne koszty finansowe interwencji ogolem

OGOLEM CA w tym atc | 0.234 | 0234 | 0.234 | 0.234 | 0.234 | 0.234 | 1.404
koszty zasobow ludzkich +d+

c
OGOLEM PA w tym b+c | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
koszty zasobéw ludzkich +d+

(&

62
63
64

Wydatki niewchodzace w zakres rozdziatu xx 01 w tytule xx.
Wydatki w ramach art. xx 01 04 w tytule xx.
Wydatki w ramach rozdzialu xx 01 z wytaczeniem artykutow xx 01 04 lub xx 01 05.
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4.1.2.

4.1.3.

Szczegoétowe informacje dotyczace wspolfinansowania: nie dotyczy.

Jezeli wniosek przewiduje wspotfinansowanie przez panstwa cztonkowskie lub inne
organy (nalezy okresli¢ ktore), w ponizszej tabeli nalezy przedstawi¢ szacowany
poziom wspotinansowania (mozna doda¢ kolejne rubryki, jezeli wspoHinansowanie

maja zapewniaé rozne organy):

mlIn EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Organ wspotfinansujacy n+5
i

Rok |n+1 |n+2 |n+3 |n+4 | pdzni | Razem

n ej
........................ )
OGOLEM CA w tym | atc
wspoétfinansowanie +d+

et+f

Zgodnos¢ z programowaniem finansowym

Whiosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.

[0  Wniosek wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w perspektywie

finansowe;.

O  Wniosek moze

perspektywy finansowej).

Wplyw finansowy na dochody

wymagac

zastosowania

postanowien  porozumienia
miedzyinstytucjonalnego® (tzn. instrumentu elastycznoéci lub zmiany

Whiosek nie ma wplywu finansowego na dochody.

[0  Whniosek ma nastgpujacy wpltyw finansowy na dochody:

mln EUR (do 1 miejsca po przecinku)

Przed Sytuacja po rozpoczgeiu dziatania
rozpocz
. eciem 66
Pozycja w Dochody dziatani [Rok | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] |[n+5]
budzecie a n]
[Rok n]
a) Dochody w wartosciach
bezwzglednych
b) Zmiany dochodow A

65

Zob. pkt 19 i 24 porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego.

W razie potrzeby, tzn. gdy czas trwania dzialania przekracza 6 lat, nalezy wprowadzi¢ dodatkowe

kolumny.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

Zasoby ludzkie w przeliczeniu na pelne etaty (w tym urzednicy, pracownicy
zatrudnieni na czas okreslony i personel zewnetrzny) — szczegolowe informacje

w pkt 8.2.1.

Zapotrzebowanie na

Rokn | n+1 | n+2 n+3 n+4 | n+5i
dany rok s
poznie
j
Zasoby ludzkie ogotem 2 2 2 2 2 2
OPISICELE
Potrzeba, ktéra ma zosta¢ zaspokojona w perspektywie Kkrotko- lub
dlugoterminowej
Nie dotyczy.

Wartos¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspolnoty i spojnos¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

Nie dotyczy.

Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w kontekscie
ABM (zarzadzania kosztami dzialan).

Nie dotyczy.

Metoda realizacji (indykatywna)

L1 Zarzqdzanie scentralizowane

bezposrednio przez Komisjg

O  posrednio przez:

[0  agencje wykonawcze

[0  ustanowione przez Wspoélnote organy okreslone w art. 185
rozporzadzenia finansowego

[0  krajowe organy sektora publicznego/organy petlniace misje shuzby

publiczne;j

L [ Zarzqdzanie dzielone lub zdecentralizowane

L0  z panstwami czlonkowskimi

O  zkrajami trzecimi

O [ Zarzqdzanie wspolne 7 organizacjami

wyszczegolnié)

57

miedzynarodowymi

(nalezy
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Uwagi:
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

MONITOROWANIE I OCENA
System monitorowania

Regularne sprawozdania grup monitorujacych zostang zapewnione i rozestane do
stuzb panstw cztonkowskich i stuzb Komisji.

Ocena
Ocena ex-ante
Nie dotyczy.

Dziatania podjete w wyniku oceny posredniej/ex-post (wnioski wyciqgniete z
podobnych doswiadczen w przesztosci)

Nie dotyczy.
Warunki i czestotliwos¢ przyszlych ocen

Ocena dziatalnosci grup monitorujacych zostanie dokonana po 5 latach.

SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH

Nie dotyczy.
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8. SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZASOBOW
8.1. Cele wniosku z uwzglednieniem ich kosztu finansowego

Srodki na zobowiazania EUR mln (do 3 miejsc po przecinku)

(Nalezy wskazaé Rodzaje Sred Rok n Rok n+1 Rok n+2 Rok n+3 Rok nt+4 Rok n+5 i pdzniej RAZEM
cele, dzialania i realizacji ni

realizacje) kosz | yiczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt
t realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko
i wity i wity i wity i wity i wity i wity i wity

CEL
OPERACYINY
NR 1¢

Dzialanie 1:
Komitet ds.
transgranicznej
opieki

zdrowotnej

- - Realizacja Liczba 10 0.200 10 0.200 10 0.200 10 0.200 10 0.200 10 0.200 | 60 1.200

- Realizacja 2

Dzialanie 2...

- Realizacja 1

Suma czastkowa
Cel 1

CEL
OPERACYJNY

67 Zgodnie z opisem w sekcji 5.3
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NR.2 ...

Dzialanie 1...

- Realizacja 1

Suma czastkowa
Cel2

CEL
OPERACYINY
Nr. n

Suma czastkowa
Celn

KOSZT
OGOLEM
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8.2.

Wydatki administracyjne

8.2.1.  Liczba i rodzaj pracownikow
Rodzaj Personel, ktoremu powierzono zarzadzanie dziataniem przy uzyciu
stanowiska istniejacych i/lub dodatkowych zasobdw (liczba stanowisk/pelnych etatow)
Rok n Rok nt1 Rok n+2 Rok n+3 Rok nt4 Rok nt5
Urzednicy lub | A*/AD | 2 2 2 2 2 2
pracownicy
zatrudnieni na | B*,
czas C*/AST
okreslony®®
(XX 0101)
Pracownicy
finansowani® w ramach
art. XX 01 02
Inni pracownicy’’

finansowani w ramach

art. XX 01 04/05

RAZEM

8.2.2.

8.2.3.

Opis zadan zwiqzanych z dziataniem

Dziatalno$§¢ nowego komitetu procedury komitetowej (,,Komitet ds. Bezpiecznej i
Efektywnej Transgranicznej Opieki Zdrowotnej o Wysokiej Jakos$ci") ustanowionego
zgodnie z art. 19 niniejszej dyrektywy oraz jego grup roboczych, ktérych zadaniem
beda dziatania wdrazajace niniejsza dyrektywe.

Koszty sesji plenarnej z udzialem jednego uczestnika z kazdego z 27 panstw
cztonkowskich. 10 posiedzen przewidzianych na rok, kazde zwiazane z kosztem 20
000 EUR. Rzeczywiste koszty posiedzen i ich czgstotliwo$s¢ moga wymaga¢ zmian
w zalezno$ci od ostatecznego ksztaltu dyrektywy po jej przyjeciu przez Radg i
Parlament.

Potrzeby zwiazane z zasobami ludzkimi i administracja zostana zaspokojone ze
srodkow przydzielonych zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydzialu srodkow.

Zrédla zasobéw ludzkich (stosunek pracy)

Stanowiska obecnie przypisane do zarzadzania programem, ktére zostang
utrzymane lub przeksztatcone.

68
69
70

Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjnej
Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;j
Koszty te sa uwzglednione w kwocie referencyjne;j
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Stanowiska  wstgpnie  przyznane w  ramach  rocznej  strategii
politycznej/wstgpnego projektu budzetu APS/PDB na rok n

Stanowiska, o ktore zostanie ztozony wniosek w ramach nastgpnej procedury
APS/PDB

Przesunigcia w ramach istniejacej kadry kierowniczej (przesunigcia
wewngtrzne)

Stanowiska, ktorych obsadzenie bedzie konieczne w roku n, nieprzewidziane w
APS/PDB na dany rok

63
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8.2.4. Inne wydatki administracyjne uwzglednione w kwocie referencyjnej (XX 01 04/05 —
wydatki na administracje i zarzqdzanie)

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Pozycja w budzecie Rok
n+5
(numer i tres¢) Rok n Rok Rok Rok Rok RAZE
n+1 n+2 n+3 n+4 i M
pozni
¢j

1 Pomoc techniczna i administracyjna
(w tym powiazane koszty personelu)

Agencje wykonawcze''

Inna pomoc techniczna i administracyjna

- wewnetrzna

- zewnetrzna

Pomoc techniczna i administracyjna
ogolem

8.2.5. Koszt finansowy zasobow ludzkich i powiqzane koszty nieuwzglednione w kwocie

referencyjnej
mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
Rok n+5
Rodzaj zasobow ludzkich Rok n Rokn+l | Roknt+2 | Rokn+3 | Rokn+4

i poZniej
Urzednicy 1  pracownicy | 0.234 0.234 0.234 0.234 0.234 0.234
zatrudnieni na czas okre$lony
(XX 01 01)

Pracownicy finansowani w
ramach artykutu XX 01 02
(personel pomocniczy,
oddelegowani eksperci
krajowi  (END,  personel
kontraktowy, itd.)

(nalezy okresli¢ pozycje w
budzecie

n Nalezy odnie$¢ si¢ do oceny skutkéw finansowych regulacji dla danej agencji wykonawczej/danych

agencji wykonawczych.
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Koszt zasobéw ludzkich i
koszty powigzane
(nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej) ogéltem

Kalkulacja — urzednicy i pracownicy zatrudnieni na czas okreslony

Stawka 117 000 EUR/pracownikéw, do okreslenia ilosciowego kosztow, jak zasugerowano w
wytycznych BUDG

Kalkulacja — pracownicy finansowani w ramach art. XX 01 02

[..]

8.2.6. Pozostate wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok
nt+5
Rok n Rok Rok Rok Rok RAZE
n+l n+2 n+3 nt+4 i M
pézni
ej

XX 010211 01 — podroze stuzbowe
XX 0102 11 02 — spotkania i konferencje
XX 01 02 11 03 — komitety” 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200

XX 01 02 11 04 — badania i konsultacje

XX 0102 11 05 — systemy informatyczne

2 Inne wydatki na zarzadzanie ogétem | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
(XX 010211)

3 Inne wydatki o charakterze
administracyjnym (nalezy wskaza¢
jakie, odnoszac si¢ do pozycji w
budzecie)

7 Wskaza¢ rodzaj komitetu oraz grupe, do ktorej on nalezy.
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Ogoétem wydatki administracyjne inne | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
niz wydatki na zasoby ludzkie i
powigzane koszty (nieuwzglednione w
kwocie referencyjnej)

Kalkulacja — inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

[...]

Potrzeby zwiazane z zasobami ludzkimi i administracja zostana zaspokojone ze $rodkéw
przydzielonych zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu
srodkow.
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