-~

]

*
* *
[ * *
* *
f*t

PARLAMENTO EUROPEU 2009 - 2014

Documento de sessdo

A7-0307/2010
4.11.2010
***I I
sobre a posicao do Conselho em primeira leitura tendo em vista a adopgao de
uma directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao exercicio dos
direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfronteirigos
(11038/2010 — C7-0266/2010 — 2008/0142(COD))
Comissdao do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranca Alimentar
Relatora: Frangoise Grossetéte
RR\838177PT.doc PE443.081v03-00

PT

PT



PT

PR_COD 2am
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***]  Processo legislativo ordinario (primeira leitura)
***[I  Processo legislativo ordinario (segunda leitura)
***[II  Processo legislativo ordinario (terceira leitura)

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta pelo
projecto de acto)

Alteracdes a um projecto de acto

Nas alteragdes do Parlamento, as diferencas em relag@o ao projecto de acto
sdo assinaladas simultaneamente em itdlico e a negrito. A utilizagdo de
italico sem negrito constitui uma indicagio destinada aos servigos técnicos e
tem por objectivo assinalar elementos do projecto de acto que se propde
sejam corrigidos, tendo em vista a elaboragio do texto final (por exemplo,

elementos manifestamente errados ou lacunas numa dada versao linguistica).

Estas sugestdes de correcg@o ficam subordinadas ao aval dos servigos
técnicos visados.

O cabecalho de qualquer alteragdo relativa a um acto existente, que o
projecto de acto pretenda modificar, comporta uma terceira € uma quarta
linhas, que identificam, respectivamente, o acto existente e a disposicdo
visada do acto em causa. As partes transcritas de uma disposi¢ao de um acto
existente que o Parlamento pretende alterar, sem que o projecto de acto o
tenha feito, sdo assinaladas a negrito. As eventuais supressoes respeitantes a
esses excertos sdo evidenciadas do seguinte modo: [...].
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PROJECTO DE RESOLUGAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a posicao do Conselho em primeira leitura tendo em vista a adopcao de uma
directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao exercicio dos direitos dos
doentes em matéria de cuidados de satde transfronteiricos

(11038/2010 — C7-0266/2010 — 2008/0142(COD))

(Processo legislativo ordinario: segunda leitura)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a posi¢do do Conselho em primeira leitura (11038/2010 —
C7-0266/2010),

— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho
(COM(2008)0414),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais
a proposta lhe foi apresentada pela Comissao (C6-0257/2008),

— Tendo em conta a comunicac¢do da Comissdao ao Parlamento e ao Conselho intitulada
"Consequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisorios
interinstitucionais em curso (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 7 do artigo 294.° e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia,

— Tendo em conta a sua posi¢do em primeira leitura’,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu,
— Tendo em conta o artigo 66.° do seu Regimento,

— Tendo em conta a recomendagdo para segunda leitura da Comissdo do Ambiente, da
Satde Publica e da Seguranca Alimentar (A7-0307/2010),

1. Aprova em segunda leitura a posi¢do a seguir indicada;

2. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho e a
Comissdo, bem como aos Parlamentos nacionais.

'JO C 184 E de 8.7.2010, p. 368.
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Alteracio 1

Posicao do Conselho
Considerando 3-A (novo)

Posicao do Conselho

Alteragao 2

Posicao do Conselho
Considerando 5-A (novo)

Posicao do Conselho

Alteracao

(3-A) Neste quadro geral, os proprios
Estados-Membros continuam a ser
responsdveis pela prestacio de cuidados
de saude seguros, de elevada qualidade,
eficazes e em quantidade suficiente aos
cidaddos no respectivo territorio. Em caso
algum poderdo os Estados-Membros
desmantelar os respectivos sistemas de
cuidados de sauide com base no
argumento de os cuidados de satide serem
igualmente disponibilizados noutros
Estados-Membros. Além disso, a presente
directiva deve deixar que sejam os doentes
a decidir onde pretendem obter cuidados
de saude e ndo resultar na criagdo de
politicas que, seja de que modo for,
incentivem os doentes a deslocar-se a
outro Estado-Membro para obter esses
cuidados.

Alteracdo

(5-A) A presente directiva respeita e ndo
prejudica a liberdade de cada
Estado-Membro decidir que tipo de
cuidados de saude considera adequado.
Nenhuma disposicdo da presente directiva
deverd ser interpretada de molde a por em
causa as opgoes éticas fundamentais dos
Estados-Membros.

(Comentario geral valido para todas as alteragoes: Como quase todas as alteracoes
reflectem, mutatis mutandis, a formula¢do da posi¢do do PE em primeira leitura (ver JO 184
E, de 8.7.2010, p. 368), foram inseridas referéncias aos considerandos e disposigoes
pertinentes no final das alteragoes).
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(Posicdo do PE - Considerando 6)

Alteracao 3

Posicao do Conselho
Considerando 6

Posicdo do Conselho

(6) Algumas questdes relacionadas com os
cuidados de satude transfronteiricos, em
particular o reembolso dos custos relativos
a cuidados de saude prestados num
Estado-Membro diferente do
Estado-Membro em que o beneficiario dos
cuidados reside, j& foram abordadas pelo
Tribunal de Justica. Uma vez que os
cuidados de saude estao excluidos do
dambito de aplicacdo da Directiva
2006/123/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 12 de Dezembro de 2006,
sobre os servicos no mercado interno, é
importante abordar aquelas questoes num
diploma legal especifico da Unido, para
assegurar uma aplicacdo mais geral e
efectiva dos principios estabelecidos pelo
Tribunal de Justica de forma avulsa.

1Jo L 376 de 27.12.2006, p. 36.

Alteracao 4

Posicao do Conselho
Considerando 9

Posicao do Conselho

(9) A presente directiva deverd aplicar-se
aos doentes que procurem receber
cuidados de sauide num Estado-Membro
diferente do Estado-Membro de afiliacdo.
Tal como foi confirmado pelo Tribunal de
Justica, nem a sua natureza especial, nem a
forma como estao organizados ou sao
financiados podem excluir os cuidados de
saude do ambito de aplicagdo do principio
fundamental da livre prestagdo de servigos.
No entanto, o Estado-Membro de

RR\838177PT.doc

Alteracdo

(6) Algumas questdes relacionadas com os
cuidados de satde transfronteiricos, em
particular o reembolso dos custos relativos
a cuidados de saude prestados num
Estado-Membro diferente do
Estado-Membro em que o beneficiario dos
cuidados reside, ja foram abordadas pelo
Tribunal de Justica. A presente directiva
visa assegurar uma aplicacdo mais geral e
efectiva dos principios estabelecidos pelo
Tribunal de Justi¢ca de forma avulsa.

Alteracdo

(9) A presente directiva aplica-se a
prestagdo de todo o tipo de cuidados de
saude. Tal como foi confirmado pelo
Tribunal de Justica, nem a natureza
especial dos cuidados de saide, nem a
forma como estdo organizados ou sdo
financiados podem excluir os cuidados de
saude do ambito de aplicacdo do principio
fundamental da liberdade de circulacdo.
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afiliacdo pode optar por limitar o
reembolso dos cuidados de saide
transfronteirigos por motivos que se
prendem com a qualidade e a seguranca
dos cuidados de saude prestados, caso isso
se justifique por razdes imperiosas de
interesse geral relacionadas com a saude
publica. O Estado-Membro de afiliacio
pode também tomar medidas adicionais
com base noutros fundamentos, quando
tal se justifique por razoes imperiosas de
interesse geral. Com efeito, o Tribunal de
Justica considerou que a protecgio da
saude publica constitui uma das razoes
imperiosas de interesse geral que pode
Justificar restri¢oes a livre circulacdo
prevista nos Tratados.

Alteracio 5

Posicao do Conselho
Considerando 10

Posicdo do Conselho

(10) A nogdo de "razoes imperiosas de Suprimido
interesse geral' a que se referem
determinadas disposicoes da presente
directiva foi elaborada pela
jurisprudéncia do Tribunal de Justica
relativa aos artigos 49.° e 56.° do Tratado,
e pode continuar a evoluir. O Tribunal de
Justica sustentou em vdrias ocasioes que
um risco de prejuizo grave de equilibrio
financeiro do sistema de seguranca social
pode constituir, por si s6, uma razao
imperiosa de interesse geral susceptivel de
Jjustificar um entrave a livre prestacdo de
servigos. O Tribunal de Justica
reconheceu, de igual modo, que o
objectivo da manutencgdo, por razoes de
saude publica, de um servico médico e
hospitalar equilibrado e acessivel a todos
pode igualmente ser abrangido por uma
das derrogacoes com base em razoes de
saude publica, previstas no artigo 52.° do
Tratado, na medida em que contribua
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para a realizacdo de um nivel elevado de
protecgio da saude. O Tribunal de Justica
sustentou também que essa disposi¢do do
Tratado permite que os Estados-Membros
restrinjam a livre prestacdio de servigos
médicos e hospitalares, na medida em que
a manutencdo da capacidade de
tratamento ou de uma especialidade
médica no territorio nacional seja
essencial para a saude publica.

Alteracao 6

Posicao do Conselho
Considerando 14-A (novo)

Posicao do Conselho

Alteracao

(14-A) Tal como reconhecido pelos
Estados-Membros nas Conclusoes do
Conselho de 1 e 2 de Junho de 2006,
existe um conjunto de principios de
funcionamento comuns que sao
partilhados pelos sistemas de saude de
toda a Unido Europeia. Estes principios
de funcionamento sdo necessdrios para
garantir a confianca dos doentes nos
cuidados de saude transfronteiricos, que
por sua vez contribui para a mobilidade
dos doentes, bem como para um elevado
nivel de protecgdo sanitaria. Apesar destes
valores comuns, aceita-se que os
Estados-Membros tomem decisoes
diferentes por razoes éticas no que diz
respeito a disponibilidade de certos
tratamentos e as condicdes especificas de
acesso. A presente directiva ndo afecta a
diversidade ética.

(Posi¢do do PE - Considerando 14)
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Alteracio 7

Posicao do Conselho
Considerando 15

Posicao do Conselho

(15) A presente directiva ndo devera
afectar as regras dos Estados-Membros
relativas a venda de medicamentos e de
dispositivos médicos pela internet.

Alteracio 8

Posicao do Conselho
Considerando 16-A (novo)

Posicdo do Conselho

Alteracao

(15) A presente directiva nao devera
afectar as regras dos Estados-Membros
relativas a venda de medicamentos e de
dispositivos médicos pela internet. A
falsificagdo dos medicamentos e dos
dispositivos médicos constitui, todavia,
uma preocupacdo profunda e concreta em
particular no sector dos cuidados de
saude transfronteiricos.

Alteracdo

(16-A) A transposigdo e aplicacgio da
presente directiva para as legislacoes
nacionais ndo deverd constituir um
incentivo para que os doentes efectuem
tratamentos fora do respectivo
Estado-Membro de afiliagcdo, quando isso
é contra a sua vontade. Esta circunstincia
seria particularmente indesejavel, caso a
decisdo de incentivar o doente a procurar
cuidados de saude em outro Estado-
Membro se baseassem em factores
exdgenos a medicina, como o custo do
tratamento.

Justificagdo

W przypadku udzielania opieki zdrowotnej, bardzo wazne jest by pacjenci mieli zapewnione
Jjak najbardziej komfortowe warunki. Dlatego pozadane jest leczenie ich blisko miejsca
zamieszkania, zorganizowane w sposob dobrze im znany, by porozumiewali sie z
pracownikami stuzby zdrowia w swoim ojczystym jezyku. Zasadniczo, wyjazdy do innego
panstwa czlonkowskiego, by sie leczy¢, sq czyms wyjatkowym. Pacjenci decydujq sie na taki
krok, gdy w ich kraju odpowiednio skuteczne leczenie jest niedostepne. Celem nowego
motywu (16a) jest zapewnienie, Ze pacjenci nie bedq ,,wypychani” ze swego panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia, co moze sie zdarzac, wzigwszy pod uwage, ze obecnie systemy
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opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej usilnie dqzq do rownowagi finansowej. Istnieje
zagrozenie, ze niektorzy pracownicy stuzby zdrowia, swiadczeniodawcy czy ptatnicy mogliby,
szukajqc oszczednosci, probowac kierowac pacjentow do innych panstw cztonkowskich,
zaniedbujqc przy tym ich potrzeby zdrowotne. Dyrektywa, ktorej celem jest ochrona praw
pacjentow, nie moze stwarza¢ mozliwosci takiego postepowania. Proponowany motyw (16a)
opisuje podobny problem, ktorego dotyczyta poprawka nr 12, wprowadzajaca motyw (13a),
przyjeta przez Parlament Europejski w kwietniu 2009 r. Poniewaz Rada jest przeciwna
poprawce nr 12, poniewaz odczytuje jq jako sugerujqcq ztq wole panstw cztonkowskich,
konieczne jest skierowanie nowej poprawki, mozliwej do przyjecia przez Rade. Problem

., Wypychania” pacjentow z ich panstw cztonkowskich jest zbyt istotny, by go catkiem

pomingc.

Alteracio 9

Posicao do Conselho
Considerando 18

Posicdo do Conselho

(18) A fim de permitir que os doentes
facam uma escolha informada quando
pretenderem receber cuidados de satde
noutro Estado-Membro, o Estado-Membro
de tratamento deverd assegurar que os
doentes de outros Estados-Membros
recebam, a seu pedido, as informagdes
relevantes sobre as normas de seguranga ¢
de qualidade aplicadas no seu territorio,
bem como sobre quais os prestadores de
cuidados de saude que estdo sujeitos a
essas normas. Além disso, os prestadores
de cuidados de saude deverdo prestar aos
doentes, a seu pedido, informacées sobre
aspectos especificos dos servicos de
cuidados de saude que oferecam. A
presente directiva ndo devera impor aos
prestadores de cuidados de saude a
obrigacao de prestarem aos doentes
provenientes de outros Estados-Membros
informagdes mais amplas do que aquelas
que ja prestam aos doentes residentes no
Estado-Membro de tratamento sobre os
referidos aspectos especificos. A presente
directiva ndo devera impedir o
Estado-Membro de tratamento de impor
igualmente a outros agentes, que ndo sejam
os prestadores de cuidados de saude, como

RR\838177PT.doc

Alteracdo

(18) A fim de permitir que os doentes
fagam uma escolha informada quando
pretenderem receber cuidados de satide
noutro Estado-Membro, os
Estados-Membros deverdo assegurar que
os doentes de outros Estados-Membros
recebam, a seu pedido, as informagoes
relevantes sobre as normas de seguranga e
de qualidade aplicadas no seu territorio,
bem como sobre as caracteristicas dos
cuidados de saude prestados por um
determinado prestador de cuidados de
saude. Essas informacgoes também
deverdo ser disponibilizadas em formatos
acessiveis a pessoas com deficiéncia,
nomeadamente a distincia por via
electronica. A presente directiva ndo
deverd impor aos prestadores de cuidados
de satde a obrigacdo de prestarem aos
doentes provenientes de outros
Estados-Membros informagoes mais
amplas do que aquelas que ja prestam aos
doentes residentes no Estado-Membro de
tratamento sobre os referidos aspectos
especificos. A presente directiva ndo
deverd impedir o Estado-Membro de
tratamento de impor igualmente a outros
agentes, que nao sejam os prestadores de

PE443.081v03-00
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as seguradoras ou as autoridades publicas,
a obrigacdo de prestarem informagdes
sobre aspectos especificos dos servicos de
cuidados de satde que oferegam, se tal for
mais adequado tendo em conta a
organizagdo do seu sistema de cuidados de
saude.

cuidados de satde, como as seguradoras ou
as autoridades publicas, a obrigacdo de
prestarem informagdes sobre aspectos
especificos dos servigos de cuidados de
saude que oferecam, se tal for mais
adequado tendo em conta a organizagdo do
seu sistema de cuidados de saude.

(Posi¢do do PE - Considerando 15)

Alteracio 10

Posicao do Conselho
Considerando 19

Posicdo do Conselho

(19) Os Estados-Membros deverao
assegurar que todos os doentes sejam
tratados de forma equitativa, na base das
suas necessidades em termos de cuidados
de satude, e ndo na base do seu
Estado-Membro de afiliacdo. Ao proceder
desta forma, os Estados-Membros deverao
respeitar os principios da livre circulagdo
de pessoas no mercado interno, da ndo
discriminac¢do, nomeadamente por razdes
de nacionalidade, e da necessidade ¢
proporcionalidade de quaisquer restri¢des a
livre circulagdo. Contudo, a presente
directiva ndo devera obrigar os prestadores
de cuidados de saude a aceitar doentes de
outros Estados-Membros para tratamentos
planeados ou a dar a estes doentes
prioridade em detrimento de outros
doentes, por exemplo, aumentando o tempo
de espera para tratamento de outros
doentes. A afluéncia de doentes pode
gerar uma procura que exceda as
capacidades existentes num
Estado-Membro para um determinado
tratamento. Nesses casos excepcionais, o
Estado-Membro deverda manter a
possibilidade de remediar a situacao por
razoes de saude publica, nos termos dos
artigos 52.° e 62.° do Tratado. No entanto,
esta limitacdo ndo deverd prejudicar as
obrigacoes dos Estados-Membros ao

PE443.081v03-00

Alteragdo

(19) Sendo impossivel saber
antecipadamente se um determinado
prestador de cuidados de sauide irad prestar
esses cuidados a um doente de outro
Estado-Membro ou do seu proprio pais, é
necessdrio que os requisitos destinados a
garantir a prestacdo dos cuidados de
saude de acordo com principios comuns e
normas claras de qualidade e de
seguranca sejam aplicados a todos os
tipos de cuidados de saude, para
assegurar a liberdade de prestar e receber
cuidados de saude transfronteiricos, que
constitui precisamente o objectivo da
presente directiva. As autoridades dos
Estados-Membros tém de respeitar os
valores comuns fundamentais da
universalidade, do acesso a cuidados de
saude de elevada qualidade, da equidade e
da solidariedade, que ja foram
amplamente reconhecidos pelas
instituicoes da UE e por todos os
Estados-Membros enquanto conjunto de
valores partilhados por todos os sistemas
de sauide na Europa. Os Estados-Membros
deverao velar pelo respeito desses valores
também nos casos que envolvam doentes e
cidadaos de outros Estados-Membros e
assegurar que todos os doentes sejam
tratados de forma equitativa, na base das
suas necessidades em termos de cuidados
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abrigo do Regulamento (CE) n.° 883/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 29 de Abril de 2004, relativo a
coordenacdo dos sistemas de seguranga
social.

de saude, e ndo na base do seu
Estado-Membro de afiliagdo. Ao proceder
desta forma, os Estados-Membros deverdo
respeitar os principios da livre circulagdo
de pessoas no mercado interno, da nao
discriminacao, nomeadamente por razdes
de nacionalidade, e da necessidade e
proporcionalidade de quaisquer restrigoes a
livre circulagdo. Contudo, a presente
directiva ndo devera obrigar os prestadores
de cuidados de satude a aceitar doentes de
outros Estados-Membros para tratamentos
planeados ou a dar a estes doentes
prioridade em detrimento de outros doentes
com as mesmas necessidades de cuidados,
por exemplo, aumentando o tempo de
espera para tratamento de outros doentes.

(Posi¢do do PE - Considerando 15)

Alteraciao 11

Posicao do Conselho
Considerando 19-A (novo)

Posicdo do Conselho

Alteragdo

(19-A) Em qualquer caso, nenhuma
medida adoptada pelos Estados-Membros
com o objectivo de garantir a prestacdio de
cuidados de sauide de acordo com normas
de qualidade e seguranca claras podera
criar novas barreiras a livre circulacdo
dos doentes e de bens como os
medicamentos e os dispositivos médicos.

(Posi¢do do PE - Considerando 19)

Alteracao 12

Posicao do Conselho
Considerando 20

Posicdo do Conselho

(20) Deverdo ser envidados esforgos

sistematicos e continuos para assegurar que

as normas de qualidade e seguranga sejam

RR\838177PT.doc

Alteracdo

(20) Deverao ser envidados esforgos
sistematicos € continuos para assegurar que
as normas de qualidade e seguranca sejam
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melhoradas, em harmonia com as
Conclusoes do Conselho, e que sejam tidos
em conta os progressos da ciéncia médica
internacional e as boas praticas médicas
geralmente reconhecidas.

melhoradas, em harmonia com as
Conclusoes do Conselho, e que sejam tidos
em conta os progressos da ciéncia médica
internacional e as boas praticas médicas
geralmente reconhecidas, bem como as
novas tecnologias da saude;

(Posi¢do do PE - Considerando 20)

Alteracio 13

Posicao do Conselho
Considerando 21

Posicdo do Conselho

(21) E essencial definir obriga¢des comuns
claras nos regimes de responsabilidade por
danos resultantes da prestacdo de cuidados
de satde, a fim de evitar que a falta de
confianga nesses regimes constitua um
entrave a utilizacdo de cuidados de saude
transfronteirigos. Os regimes relativos a
responsabilidade por danos no Estado-
Membro de tratamento nao deverao
prejudicar a possibilidade de os
Estados-Membros alargarem a cobertura
dos seus sistemas nacionais a doentes do
seu pais que procurem obter cuidados de
saude no estrangeiro, sempre que tal seja
mais apropriado para o doente.

Alteracao 14

Posicao do Conselho
Considerando 23

Posicao do Conselho

(23) O direito a proteccdo dos dados
pessoais € um direito fundamental
reconhecido no artigo 8.° da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia.
A continuidade dos cuidados de saude
transfronteiricos depende da transferéncia
de dados pessoais sobre a sade do doente.
Esses dados pessoais deverao poder
circular livremente entre os

PE443.081v03-00

14/81

Alteracdo

(21) E essencial definir obrigagdes comuns
claras nos regimes de responsabilidade por
danos resultantes da prestagdo de cuidados
de saude, incluindo a prestacio de
cuidados de reabilitacdo, a fim de evitar
que a falta de confianga nesses regimes
constitua um entrave a utilizacao de
cuidados de saude transfronteirigos. Os
regimes relativos a responsabilidade por
danos no Estado-Membro de tratamento
ndo deverdo prejudicar a possibilidade de
os Estados-Membros alargarem a cobertura
dos seus sistemas nacionais a doentes do
seu pais que procurem obter cuidados de
saude no estrangeiro, sempre que tal seja
mais apropriado para o doente.

Alteracao

(23) O direito a proteccao dos dados
pessoais € um direito fundamental
reconhecido no artigo 8.° da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia.
A continuidade dos cuidados de saude
transfronteiricos depende da transferéncia
de dados pessoais sobre a saude do doente.
Esses dados pessoais deverdao poder
circular entre os Estados-Membros mas,

RR\838177PT.doc



Estados-Membros mas, simultancamente,
deverao ser salvaguardados os direitos
fundamentais das pessoas. A Directiva
95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de Outubro de 1995,
relativa a proteccao das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados,
confere aos individuos o direito de
acederem a dados pessoais sobre a sua
saude, nomeadamente aos dados constantes
dos registos médicos que contenham
informagdes tais como diagndsticos,
resultados dos exames médicos, avaliagoes
dos médicos e quaisquer intervengdes ou
tratamentos realizados. Estas disposigdes
deverdo aplicar-se também no contexto dos
cuidados de satde transfronteirigos
abrangidos pela presente directiva.

Alteracio 15

Posiciao do Conselho
Considerando 27

Posicdo do Conselho

(27) Os doentes que procurem receber
cuidados de saude noutro Estado-Membro
em circunstancias diferentes das previstas
no Regulamento (CE) n.® 883/2004
deverdo também poder beneficiar dos
principios de livre prestacdo de servigos,
em conformidade com o Tratado e com as
disposi¢oes da presente directiva. Devera
ser garantida aos doentes a assuncao dos
custos desses cuidados de satde, num
montante pelo menos equivalente ao do
reembolso devido, caso fossem prestados
no Estado-Membro de afiliagdo. Esta
medida devera respeitar plenamente a
responsabilidade dos Estados-Membros de
determinarem o nivel de cobertura dos
riscos de doencga disponivel para os seus
cidadaos e devera evitar qualquer efeito
significativo no financiamento dos
sistemas nacionais de cuidados de saude.
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simultaneamente, deverdo ser
salvaguardados os direitos fundamentais
das pessoas. A Directiva 95/46/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 24 de Outubro de 1995, relativa a
proteccao das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados,
confere aos individuos o direito de
acederem a dados pessoais sobre a sua
saude, nomeadamente aos dados constantes
dos registos médicos que contenham
informagdes tais como diagndsticos,
resultados dos exames médicos, avaliagdes
dos médicos e quaisquer intervengdes ou
tratamentos realizados. Estas disposi¢des
deverao aplicar-se também no contexto dos
cuidados de saude transfronteiricos
abrangidos pela presente directiva.

Alteragdo

(27) Os doentes que procurem receber
cuidados de satude noutro Estado-Membro
em circunstancias diferentes das previstas
no Regulamento (CE) n.° 883/2004
deverdo também poder beneficiar dos
principios da livre circulacdo dos doentes e
de bens como os medicamentos e os
dispositivos médicos, em conformidade
com o Tratado e com as disposi¢oes da
presente directiva. Devera ser garantida aos
doentes a assung¢ao dos custos dos cuidados
de saude e bens ligados aos cuidados de
saude prestados num Estado-Membro
diferente do seu Estado-Membro de
afiliacdo num montante no minimo
equivalente ao do reembolso devido, caso
fossem prestados cuidados idénticos ou
igualmente eficazes, ou adquiridos no
Estado-Membro de afiliagdo. Esta medida
devera respeitar plenamente a
responsabilidade dos Estados-Membros de
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determinarem o nivel de cobertura dos
riscos de doenca disponivel para os seus
cidaddos e devera evitar qualquer efeito
significativo no financiamento dos
sistemas nacionais de cuidados de saude.
Contudo, os Estados-Membros podem
prever disposi¢coes na sua legislagdo
nacional, tendo em vista o reembolso dos
custos dos tratamentos de acordo com as
tarifas em vigor no Estado-Membro de
tratamento, caso isso seja mais vantajoso
para o doente. Tal pode suceder, em
particular, com qualquer tratamento
realizado através das redes europeias de
referéncia.

(Posi¢do do PE - Considerando 27)

Alteracio 16

Posicao do Conselho
Considerando 29

Posicdo do Conselho

(29) Caso as respectivas condicdes sejam
satisfeitas, o doente ndo devera ser privado
da aplicacdo dos direitos mais favoraveis
garantidos pelos regulamentos da Unido
relativos a coordenacgdo dos sistemas de
seguranca social. Assim sendo, qualquer
doente que solicite autorizagdo para
receber tratamento adequado ao seu estado
de saude noutro Estado-Membro devera
obter sempre essa autorizagdo nas
condi¢des previstas nos regulamentos da
Unido, caso o tratamento em questao esteja
previsto nas prestacdes concedidas pela
legislacdo do Estado-Membro em que o
doente reside e caso o doente nao possa
receber esse tratamento num prazo
razoavel do ponto de vista médico, tendo
em conta o seu estado de saude e a
evolucdo provavel da sua condigdo. Se,
todavia, um doente solicitar
expressamente receber tratamento nos
termos da presente directiva, as prestacoes

PE443.081v03-00

Alteracdo

(29) Caso as respectivas condi¢des sejam
satisfeitas, o doente ndo devera ser privado
da aplicacdo dos direitos mais favoraveis
garantidos pelos regulamentos da Unido
relativos a coordenagdo dos sistemas de
seguranga social. Assim sendo, qualquer
doente que solicite autorizagdo para
receber tratamento adequado ao seu estado
de saude noutro Estado-Membro devera
obter sempre essa autorizacdo nas
condicdes previstas nos regulamentos da
Unido, caso o tratamento em questdo esteja
previsto nas prestacdes concedidas pela
legislacdo do Estado-Membro em que o
doente reside e caso o doente ndo possa
receber esse tratamento num prazo
razoavel do ponto de vista médico, tendo
em conta o seu estado de saude e a
evolugdo provavel da sua condigao.
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susceptiveis de ser reembolsadas deverdo
ser limitadas as que estdo previstas na
presente directiva.

Alteracgao 17

Posicao do Conselho
Considerando 29-A (novo)

Posicao do Conselho

Alteracdo

(29-A) O doente pode escolher qual o
mecanismo preferido, mas sempre que a
aplicacio do Regulamento n.” 883/2004
seja mais vantajosa, o doente ndo pode ser

privado dos direitos garantidos por esse

regulamento.

(Posi¢do do PE - Considerando 29)

Alteracgao 18

Posicao do Conselho
Considerando 30

Posicao do Conselho

(30) Contudo, o doente ndo devera em
nenhuma circunstancia obter uma
vantagem financeira dos cuidados de satde
prestados noutro Estado-Membro, e a
assunc¢ao dos custos devera restringir-se,
consequentemente, aos custos reais dos
cuidados de saude que tenha recebido.

Alteracao

(30) Contudo, o doente ndo devera em
nenhuma circunstancia obter uma
vantagem financeira dos cuidados de satde
prestados ou dos bens adquiridos noutro
Estado-Membro. Consequentemente, a
assuncao dos custos devera restringir-se
aos custos realmente pagos. Os
Estados-Membros podem decidir cobrir
outros custos conexos, como o tratamento
terapéutico, desde que o custo total niao
exceda o montante pagavel no Estado-
Membro de afiliagdo.

(Posi¢do do PE - Considerando 30)
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Alteracao 19

Posicao do Conselho
Considerando 31

Posicao do Conselho

(31) A presente directiva ndo visa criar um
novo direito em matéria de reembolso dos
custos dos cuidados de satide prestados
noutro Estado-Membro, caso esses
cuidados de satde nio estejam previstos
nas prestagdes concedidas pela legislacdo
do Estado-Membro de afiliagdo da pessoa
segurada. Do mesmo modo, a presente
directiva ndo impede os Estados-Membros
de tornarem o seu regime de prestagdes em
espécie extensivo aos cuidados de saude
prestados noutro Estado-Membro. A
presente directiva devera reconhecer que os
Estados-Membros tém liberdade para
organizar os seus sistemas de cuidados de
saude e de seguranga social de modo a
assegurar o direito a tratamento a nivel
regional ou local.

Alteracgao 20

Posicao do Conselho
Considerando 31-A (novo)

Posicao do Conselho

Alteracao

(31) A presente directiva ndo visa criar um
novo direito em matéria de reembolso dos
custos dos cuidados de saude prestados
noutro Estado-Membro, caso esses
cuidados de satde ndo estejam previstos
nas prestagdes concedidas pela legislacdo
do Estado-Membro de afiliacdo da pessoa
segurada, salvo no caso de doencas raras.
Do mesmo modo, a presente directiva ndo
impede os Estados-Membros de tornarem o
seu regime de prestagdes em espécie
extensivo aos cuidados de saude prestados
noutro Estado-Membro. A presente
directiva devera reconhecer que os
Estados-Membros tém liberdade para
organizar os seus sistemas de cuidados de
saude e de segurancga social de modo a
assegurar o direito a tratamento a nivel
regional ou local.

Alteracdo

(31-A) Se existirem diversos métodos para
tratar uma determinada doenca ou lesdo,
o doente terd direito a ser reembolsado
por qualquer método que esteja
suficientemente testado e validado pela
ciéncia médica internacional, mesmo que
ndo se encontre disponivel no
Estado-Membro de afiliacdo do doente.

(Posi¢do do PE - Considerando 32)
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Alteracio 21

Posicao do Conselho
Considerando 32

Posicao do Conselho

(32) A presente directiva ndo devera prever
a transferéncia dos direitos de seguranca
social entre Estados-Membros nem outro
sistema de coordenacdo dos regimes de
seguranca social. O unico objectivo das
disposigoes relativas a autorizagdo prévia e
ao reembolso dos cuidados de satide
prestados noutro Estado-Membro devera
ser permitir a livre prestacdo de cuidados
de saude aos doentes e eliminar os entraves
injustificados a essa liberdade fundamental
no Estado-Membro de afiliacdo do doente.
Por conseguinte, a presente directiva
devera respeitar plenamente as diferencas
de cada sistema nacional de cuidados de

Alteracao

(32) A presente directiva ndo devera prever
a transferéncia dos direitos de seguranga
social entre Estados-Membros nem outro
sistema de coordenacdo dos regimes de
seguranca social. O unico objectivo das
disposi¢des relativas a autorizagdo prévia e
ao reembolso dos cuidados de saude
prestados noutro Estado-Membro devera
ser permitir a livre prestacdo de cuidados
de saude aos doentes e eliminar os entraves
injustificados a essa liberdade fundamental
no Estado-Membro de afiliacdo do doente.
Por conseguinte, a presente directiva
devera respeitar plenamente as diferencas
de cada sistema nacional de cuidados de

saude e as responsabilidades dos
Estados-Membros pela organizacao e
prestagdo dos servigos de saude e de
cuidados médicos.

saude e as responsabilidades dos
Estados-Membros pela organizagao e
prestagao dos servigos de saude e de
cuidados médicos.

A presente Directiva deve também
respeitar os diferentes sistemas de gestio
e as abordagens especificas escolhidas
pelos diversos Estados-Membros para a
integracdo dos servigos de prestacdo de
saude publicos e privados.

Justificagdo

E importante refor¢ar as referéncias a respeito do papel preponderante dos
Estados-Membros no dominio da saude, tendo também em conta que o n.° 7 do artigo 168.°
do TFUE estipula que "a ac¢do da Unido respeita as responsabilidades dos
Estados-Membros no que se refere a defini¢do das respectivas politicas de saude, bem como
a organizagdo e prestagdo de servigos de saude e de cuidados médicos. As responsabilidades
dos Estados-Membros incluem a gestdo dos servigos de saude e de cuidados médicos, bem
como a reparti¢do dos recursos que lhes sdo afectados".
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Alteracio 22

Posicao do Conselho
Considerando 34

Posicao do Conselho

(34) Os Estados-Membros podem aplicar
condi¢des gerais, critérios de elegibilidade
e formalidades legais e administrativas a
prestacao de cuidados de satude e ao
reembolso dos custos respectivos,
nomeadamente prever a realizagdo de uma
consulta de clinica geral antes da consulta
de especialidade ou antes da prestacao de
cuidados hospitalares, inclusive aos
doentes que desejem obter cuidados de
saude noutro Estado-Membro, desde que
essas condi¢des sejam necessarias,
proporcionadas ao seu objectivo, ndo
discricionarias nem discriminatorias. Tal
pode incluir uma avaliacdo por um
profissional de saude ou por um
administrador de cuidados de satide que
preste servicos no dmbito do regime
obrigatorio de seguranca social ou do
sistema nacional de saude do
Estado-Membro de afiliagdo, como o
médico de clinica geral ou o médico de
medicina geral ou familiar junto do qual o
doente esta registado, se tal for necessario
para determinar individualmente o direito
do doente aos cuidados de saude.
Consequentemente, ¢ necessario assegurar
que essas condi¢des gerais, esses Critérios e
essas formalidades sejam aplicados de
forma objectiva, transparente e ndo
discriminatéria, sejam conhecidos
previamente, assentem essencialmente em
consideragdes médicas, ndo representem
um encargo adicional para os doentes que
procurem cuidados de saide noutro
Estado-Membro, em comparagdo com o0s
doentes que sdo tratados no
Estado-Membro de afiliacdo, e que as
decisdes necessarias sejam tomadas o mais
rapidamente possivel. Tal ndo devera
prejudicar o direito de os
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Alteracao

(34) Os Estados-Membros podem aplicar
condicdes gerais, critérios de elegibilidade
e formalidades legais e administrativas a
prestacdo de cuidados de saude e ao
reembolso dos custos respectivos,
nomeadamente prever a realizagdo de uma
consulta de clinica geral antes da consulta
de especialidade ou antes da prestacao de
cuidados hospitalares, inclusive aos
doentes que desejem obter cuidados de
saude noutro Estado-Membro, desde que
essas condi¢des sejam necessarias,
proporcionadas ao seu objectivo, nao
discricionarias nem discriminatorias. Tal
pode incluir uma avaliagdo por um
profissional de satide ou por um
administrador de cuidados de saude que
preste servicos no dmbito do regime
obrigatorio de seguranca social ou do
sistema nacional de saude do
Estado-Membro de afiliagdao, como o
médico de clinica geral ou o médico de
medicina geral ou familiar junto do qual o
doente esta registado, se tal for necessario
para determinar individualmente o direito
do doente aos cuidados de saude.
Consequentemente, ¢ necessario assegurar
que essas condigdes gerais, esses Critérios e
essas formalidades sejam aplicados de
forma objectiva, transparente e nao
discriminatoria, sejam conhecidos
previamente, assentem essencialmente em
consideragdes médicas, ndo representem
um encargo adicional para os doentes que
procurem cuidados de satide noutro
Estado-Membro, em comparacdo com os
doentes que sdo tratados no
Estado-Membro de afiliacdo, e que as
decisdes necessarias sejam tomadas o mais
rapidamente possivel. Tal ndo devera
prejudicar o direito de os
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Estados-Membros estabelecerem critérios
ou condigdes de autorizagdo prévia para os
doentes que procurem cuidados de satide
no seu Estado-Membro de afiliagdo. Na
medida em que as condicoes, os critérios e
as formalidades respeitantes ao direito aos
cuidados de saude, como, por exemplo, a
determinacdo da relacdo custo-eficdcia de
um tratamento especifico, sio da
competéncia do Estado-Membro de
afiliacdo, tais condicades, critérios e
formalidades nao podem ser exigidos no
Estado-Membro de tratamento, jd que isso
constituiria um entrave a livre circulacdo
de mercadorias, pessoas e servicos. No
entanto, o Estado-Membro de tratamento
pode impor condigoes, critérios e
formalidades respeitantes as
circunstdncias clinicas, como, por
exemplo, a avaliacdo dos riscos de
seguranca para determinado doente
decorrentes da aplicacao de determinado
procedimento. Além disso, essas
condigoes, critérios e formalidades
poderdo incluir um procedimento para
assegurar que uma pessoa que procure
cuidados de saude noutro Estado-Membro
compreenda que os cuidados de sande
recebidos estardo sujeitos as leis e
regulamentacoes do Estado-Membro de
tratamento, nomeadamente as normas de
qualidade e seguranca e a outras normas
impostas por esse Estado-Membro, e que
essa pessoa receba todo o apoio técnico,
profissional e médico necessdrio para
fazer uma escolha informada do prestador
de cuidados de saude, contanto que tal
procedimento ndo seja discriminatorio
nem constitua um entrave a livre
circulagdo de mercadorias, pessoas ou
servicos.
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Estados-Membros estabelecerem critérios
ou condicdes de autorizacdo prévia para os
doentes que procurem cuidados de saude
no seu Estado-Membro de afiliagao.

PE443.081v03-00

PT



PT

Alteracao 23

Posicao do Conselho
Considerando 36

Posicao do Conselho

(36) De acordo com a jurisprudéncia
constante do Tribunal de Justica, os
Estados-Membros podem sujeitar a
autorizacdo prévia a assungdo, pelo
sistema nacional, dos custos relativos a
cuidados hospitalares prestados noutro
Estado-Membro. O Tribunal de Justica
considerou que este requisito é ndo so
necessario mas tambéem razodvel, uma vez
que o numero de hospitais, a sua
distribuicdo geogrdfica, a forma como
estdo organizados, os equipamentos de
que dispoem e mesmo a natureza dos
servicos médicos que tém capacidade para
oferecer, sdo questoes que exigem
obrigatoriamente um planeamento, em
geral destinado a satisfazer variadas
necessidades. O Tribunal de Justica
entendeu que esse planeamento visa
assegurar um acesso suficiente e
permanente a um leque equilibrado de
cuidados hospitalares de elevada
qualidade no Estado-Membro em causa.
Além disso, contribui para a consecugdo
do objectivo de controlar os custos e
evitar, tanto quanto possivel, o desperdicio
de recursos financeiros, técnicos e
humanos. De acordo com o Tribunal de
Justica, esse desperdicio seria tanto mais
prejudicial quanto se reconhece
geralmente que o sector dos cuidados
hospitalares gera custos considerdveis e
tem de responder a necessidades cada vez
maiores, a0 mesmo tempo que 0s recursos
financeiros disponibilizados para os
cuidados de saude ndo sao ilimitados, seja
qual for 0 modo de financiamento
aplicado.
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Alteracao

(36) De acordo com a informacdo
disponivel, a aplicacdio dos principios de
livre circulacdo, no que se refere a
utilizacdo de cuidados de saiide noutro
Estado-Membro, e desde que tal seja
realizado nos limites da cobertura
garantida pelo regime de seguro de
doenca do Estado-Membro de origem,
ndo afectara os sistemas de saude dos
Estados-Membros ou a sustentabilidade
financeira dos seus sistemas de seguranca
social. No entanto, o Tribunal de Justica
reconheceu que a eventualidade de um
desequilibrio financeiro grave nos
sistemas de seguranca social ou o
objectivo de proporcionar um servigo
médico e hospitalar equilibrado e
acessivel a todos podem constituir razoes
imperiosas de interesse geral susceptiveis
de justificar a imposicdo de uma barreira
ao principio da livre prestacdo de servicos.
O Tribunal de Justica reconheceu, ainda,
que o numero de hospitais, a sua
distribuicdo geogrdfica, a forma como
estdo organizados, os equipamentos
utilizados e mesmo a natureza dos
servicos médicos que tém capacidade para
oferecer, sdo questoes que exigem
obrigatoriamente um planeamento. A
presente directiva deve prever um sistema
de autorizagdo prévia para a assuncdo dos
custos dos cuidados hospitalares
recebidos noutro Estado-Membro, quando
estejam reunidas as seguintes condicoes:
se o tratamento fosse prestado no seu
territorio, seria suportado pelo sistema
nacional de seguranca social e a saida de
doentes resultante da aplicacdo da
directiva afecta seriamente ou pode vir a
afectar seriamente o equilibrio financeiro
do sistema de seguranca social, o
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planeamento e a racionalizacdo levados a
cabo no sector hospitalar (para evitar a
sobrecapacidade dos hospitais, o
desequilibrio na oferta de cuidados
hospitalares e o desperdicio logistico e
financeiro), a manutencdo de servicos
médicos e hospitalares equilibrados e
acessiveis a todos ou a capacidade de
tratamento ou competéncia médica no
territorio do Estado-Membro em causa.
Dado que a avaliagio precisa do impacto
da saida esperada de doentes requer
previsédes e cdlculos complexos, a presente
directiva prevé a utilizacdo de um sistema
de autorizagdo prévia sempre que existem
razoes suficientes para prever que o
sistema de seguranca social ficard
seriamente comprometido. Esta
possibilidade abrange igualmente os casos
dos sistemas de autorizagdo prévia jda
existentes, que estejam em conformidade
com as condigoes estabelecidas no artigo
8.%

(Posi¢do do PE - Considerando 38)

Alteracao 24

Posicao do Conselho
Considerando 36-A (novo)

Posicdo do Conselho
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Alteracdo

(36-A) As doencas raras tém um limite de
prevaléncia de cinco casos, no mdaximo,
por cada dez mil pessoas, em
conformidade com o Regulamento (CE)
n.’ 141/2000 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 1999,
relativo aos medicamentos orfaos*, sendo
todos os casos de doenca grave, cronica e
que frequentemente poem em perigo a
vida do doente. Os doentes afectados por
doencas raras sentem dificuldades em
obter um diagndéstico e um tratamento
para melhorar a sua qualidade de vida e
aumentar a esperanga de vida.
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Alteracio 25

Posicao do Conselho
Considerando 38

Posicdo do Conselho

(38) Dado que os Estados-Membros sdo
responsaveis pelo estabelecimento de
regras aplicaveis a gestdo, aos requisitos,
as normas de qualidade e seguranga e a
organizagao e prestacdo de cuidados de
saude, e que as necessidades de
planeamento diferem de Estado-Membro
para Estado-Membro, devera incumbir aos
Estados-Membros decidir se € necessario
introduzir um sistema de autorizacdo
prévia e, em caso afirmativo, identificar os
cuidados de saude que requerem
autorizacdo prévia no ambito do seu
sistema, em conformidade com os critérios
definidos pela presente directiva e a luz da
jurisprudéncia do Tribunal de Justica. As
informagdes relativas a esses cuidados de
saude deverao ser tornadas publicas.

Alteracio 26

Posicao do Conselho
Considerando 39

Posicdo do Conselho

(39) Os critérios associados a concessio
de autorizagdo prévia deverdo ser
Jjustificados a luz das razoes imperiosas de
interesse geral susceptiveis de legitimar os
entraves a livre circulacdo dos cuidados
de saude. O Tribunal identificou varias
consideragdes que podem ser invocadas: o
risco de prejudicar gravemente o equilibrio
financeiro de um sistema de seguranca

PE443.081v03-00

*JOL 18 de 22.1.2000, p.1.

Alteracdo

(38) Dado que os Estados-Membros sdo
responsaveis pelo estabelecimento de
regras aplicaveis a gestdo, aos requisitos,
as normas de qualidade e seguranca e a
organizagdo e prestacdo de cuidados de
saude, e que as necessidades de
planeamento diferem de Estado-Membro
para Estado-Membro, deverd incumbir aos
Estados-Membros decidir se € necessario
introduzir um sistema de autorizagao
prévia e, em caso afirmativo, identificar os
cuidados de saude que requerem
autorizacao prévia no ambito do seu
sistema, em conformidade com os critérios
definidos pela presente directiva e a luz da
jurisprudéncia do Tribunal de Justica. As
informacodes relativas a esses cuidados de
saude deverao ser previamente tornadas
publicas.

Alteragdo

(39) O Tribunal identificou varias
consideragdes que podem ser invocadas: o
risco de prejudicar gravemente o equilibrio
financeiro de um sistema de seguranca
social, o objectivo de manter, por razdes de
saude publica, um servico médico e
hospitalar equilibrado e acessivel a todos e
0 objectivo de manter a capacidade de
tratamento ou uma especialidade médica
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social, o objectivo de manter, por razdes de
saude publica, um servigo médico e
hospitalar equilibrado e acessivel a todos e
0 objectivo de manter a capacidade de
tratamento ou uma especialidade médica
no territorio nacional, essenciais para a
saude publica e mesmo para a
sobrevivéncia da populagio. E igualmente
importante ter em conta o principio geral
da garantia da protec¢do da seguranca do
doente, num sector sobejamente conhecido
pela assimetria da informag@o, na gestao de
um sistema de autorizagao prévia.
Inversamente, a recusa de concessdo de
autorizagdo prévia nao pode basear-se
unicamente no facto de existirem listas de
espera no territorio nacional destinadas a
permitir que a prestacdo de cuidados
hospitalares seja planeada e gerida com
base em prioridades clinicas gerais
pré-determinadas, sem que se efectue uma
avaliacdo médica objectiva da condig@o
clinica do doente, da sua histéria clinica e
da evolugao provavel da sua doenga, da
intensidade de dor por ele sofrida e da
natureza da sua incapacidade na altura em
que foi apresentado ou renovado o pedido
de autorizagao.

Alteracio 27

Posiciao do Conselho
Considerando 41

Posicdo do Conselho

(41) De qualquer modo, se um Estado-
Membro decidir aplicar um sistema de
autorizacdo prévia para a assun¢ao dos
custos de cuidados hospitalares ou
especializados prestados noutro
Estado-Membro em conformidade com as
disposigoes da presente directiva, esses
custos deverdo igualmente ser
reembolsados pelo Estado-Membro de
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no territorio nacional, essenciais para a
saude publica e mesmo para a
sobrevivéncia da populacio. E igualmente
importante ter em conta o principio geral
da garantia da protec¢ao da seguranca do
doente, num sector sobejamente conhecido
pela assimetria da informagao, na gestao de
um sistema de autorizagdo prévia.
Inversamente, a recusa de concessdo de
autorizacao prévia ndo pode basear-se no
facto de existirem listas de espera no
territorio nacional destinadas a permitir que
a prestacdo de cuidados hospitalares seja
planeada e gerida com base em prioridades
clinicas gerais pré-determinadas. 4
autorizacdo prévia so poderd ser recusada
se o doente ndo tiver direito ao tratamento
em questdo, seja com base numa
avaliagdo clinica, seja com base na
exposicdo do publico em geral a um grave
risco de seguranca. A decisio deve ser
fundamentada numa avaliagdo médica
objectiva da condig¢@o clinica do doente, da
sua historia clinica e da evolugdo provavel
da sua doenga, da intensidade de dor por
ele sofrida e da natureza da sua
incapacidade na altura em que foi
apresentado ou renovado o pedido de
autorizacdo. Em caso de rejei¢do, deve
estar disponivel um processo de recurso.

Alteragdo

(41) De qualquer modo, se um Estado-
Membro decidir aplicar um sistema de
autorizac¢ao prévia para a assuncao dos
custos de cuidados hospitalares ou
especializados prestados noutro
Estado-Membro em conformidade com as
disposi¢des da presente directiva, esses
custos deverdo igualmente ser
reembolsados pelo Estado-Membro de
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afiliacdo, num nivel equivalente ao do
reembolso devido se o doente tivesse
recebido cuidados idénticos no Estado-
Membro de afiliagdao, sem contudo exceder
o custo real dos cuidados de saude
prestados. Todavia, sempre que estejam
preenchidas as condicdes definidas no
Regulamento (CEE) n.° 1408/71 ou no
Regulamento (CE) n.° 883/2004, a
autorizagao devera ser concedida e as
prestacdes deverdo ser realizadas em
conformidade com esses regulamentos,
salvo pedido em contrario do doente. Tal
aplica-se, em particular, nos casos em que
a autorizagao seja concedida na sequéncia
de recurso gracioso ou contencioso relativo
ao pedido de autorizagdo e em que a pessoa
em causa tenha recebido o tratamento
noutro Estado-Membro. Nestes casos, 0s
artigos 7.° e 8.° da presente directiva nao
deverdo ser aplicados. O que precede
respeita a jurisprudéncia do Tribunal de
Justiga, na qual se especifica que, caso um
pedido de autorizacdo seja indeferido por
razdes que venham ulteriormente a ser
consideradas infundadas, os doentes tém
direito ao reembolso da totalidade dos
custos dos tratamentos recebidos noutro
Estado-Membro, de acordo com a
legislacdo do Estado-Membro em que os
tratamentos tenham sido realizados.

Alteracio 28

Posiciao do Conselho
Considerando 42

Posicdo do Conselho

(42) Os procedimentos adoptados pelos
Estados-Membros no dominio dos
cuidados de satde transfronteirigos
deverdo dar aos doentes garantias de
objectividade, ndo discriminagdo e
transparéncia que assegurem que as
decisdes das autoridades nacionais sejam
tomadas atempadamente e tendo na devida
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afiliacdo, num nivel equivalente ao do
reembolso devido se o doente tivesse
recebido tratamento idéntico ou
igualmente eficaz para o doente no
Estado-Membro de afiliagdao, sem contudo
exceder o custo real dos cuidados de saude
prestados. Todavia, sempre que estejam
preenchidas as condi¢des definidas no
Regulamento (CE) n.° 883/2004, a
autorizacao e as prestacdes devem ser
garantidas em conformidade com este
regulamento. Tal aplica-se, em particular,
nos casos em que a autorizagdo seja
concedida na sequéncia de recurso gracioso
ou contencioso relativo ao pedido de
autorizagdo e em que a pessoa em causa
tenha recebido o tratamento noutro
Estado-Membro. Nestes casos, os

artigos 7.° e 8.° da presente directiva ndo
deverdo ser aplicados. O que precede
respeita a jurisprudéncia do Tribunal de
Justiga, na qual se especifica que, caso um
pedido de autorizagdo seja indeferido por
razdes que venham ulteriormente a ser
consideradas infundadas, os doentes tém
direito ao reembolso da totalidade dos
custos dos tratamentos recebidos noutro
Estado-Membro, de acordo com a
legislagdo do Estado-Membro em que os
tratamentos tenham sido realizados.

Alteragdo

(42) Os procedimentos adoptados pelos
Estados-Membros no dominio dos
cuidados de satde transfronteirigos
deverao dar aos doentes garantias de
objectividade, ndo discriminagdo e
transparéncia que assegurem que as
decisdes das autoridades nacionais sejam
tomadas atempadamente e tendo na devida
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conta esses principios gerais e as
circunstancias individuais de cada caso.
Tal devera aplicar-se, igualmente, ao
reembolso efectivo dos custos dos cuidados
de satude incorridos noutro
Estado-Membro, apos o doente ter
recebido o tratamento.

conta esses principios gerais ¢ as
circunstancias individuais de cada caso.
Tal devera aplicar-se, igualmente, ao
reembolso efectivo dos custos dos cuidados
de satde incorridos noutro Estado-
Membro, apos o doente ter recebido o
tratamento. Em principio, deve ser
comunicada uma decisdo aos doentes
sobre os cuidados de saude
transfronteirigcos no prazo de quinze dias
uteis. Nos casos em que o tratamento em
causa seja urgente deve ser respeitado um
prazo mais curto.

(Posi¢do do PE - Considerando 42)

Alteracao 29

Posicao do Conselho
Considerando 43

Posicao do Conselho

(43) E necessaria uma informagio
adequada sobre todos os aspectos
essenciais dos cuidados de saude
transfronteirigos, para permitir que os
doentes exer¢cam na pratica os seus direitos.
No que diz respeito aos cuidados de saude
transfronteirigos, uma das formas de
divulgar essa informacdo consiste na
criagdo de pontos de contacto nacionais em
cada Estado-Membro. Deverado ser
especificadas as informacdes que tém de
ser obrigatoriamente comunicadas aos
doentes. Contudo, os pontos de contacto
nacionais podem prestar mais informagoes
numa base facultativa e também com o
apoio da Comissdo. Os pontos de contacto
nacionais deverao prestar as informagdes
aos doentes em qualquer das linguas
oficiais do Estado-Membro em que estdo
situados. As informagdes podem ser,
embora nao devam sé-lo
obrigatoriamente, prestadas em qualquer
outra lingua.
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Alteracdo

(43) E necessaria uma informagio
adequada sobre todos os aspectos
essenciais dos cuidados de saude
transfronteiricos, para permitir que os
doentes exercam na pratica os seus direitos.
No que diz respeito aos cuidados de saude
transfronteirigos, uma das formas de
divulgar essa informacdo consiste na
criacdo de pontos de contacto nacionais em
cada Estado-Membro. Deverao ser
especificadas as informacdes que tém de
ser obrigatoriamente comunicadas aos
doentes. Contudo, os pontos de contacto
nacionais podem prestar mais informagdes
numa base facultativa e também com o
apoio da Comissdo. Os pontos de contacto
nacionais deverdo prestar as informagdes
aos doentes em qualquer das linguas
oficiais do Estado-Membro em que estdo
situados. As informagdes podem ser
prestadas em qualquer outra lingua e
devem nomeadamente ser disponibilizadas
a distdncia por via electronica. Uma veg
que as questoes relativas aos cuidados de
saude transfronteirigos exigirdo,
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igualmente, uma cooperagdo entre as
autoridades dos diferentes
Estados-Membros, os pontos de contacto
centrais devem ainda funcionar em rede,
possibilitando um tratamento mais eficaz
dessas questoes. Os pontos de contacto
centrais deverdo cooperar entre si e
garantir uma escolha informada dos
doentes em matéria de cuidados de saude
transfronteiricos. Deverdo também
fornecer informacgdo sobre as opgoes
disponiveis em caso de problema com a
prestagdo de cuidados de saide
transfronteirigos, em especial sobre os
mecanismos extrajudiciais de resolucgdo
dos litigios transfronteiricos. No
desenvolvimento de acordos para a
prestacdo de informacdo sobre cuidados
de saude transfronteiricos, os
Estados-Membros deveriam ter em
consideracdo a necessidade de prestar
informacdo em formatos acessiveis e
fontes potenciais de assisténcia adicional
aos doentes vulneraveis, deficientes e
pessoas com necessidades complexas.

(Posi¢do do PE - Considerando 43)

Alteracgao 30

Posicao do Conselho
Considerando 43-A (novo)

Posicao do Conselho
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Alteracdo

(43-A) E essencial para o doente conhecer
previamente as regras que serdo
aplicaveis. O mesmo nivel de clareza é
necessdrio quando a assisténcia sanitdria
transfronteirica é prestada utilizando a
telemedicina. Nesses casos, as normas
aplicaveis aos cuidados de saude sdo as
normas previstas na legislacio do Estado-
Membro de tratamento de acordo com os
principios gerais estabelecidos na
presente directiva, uma vez que, em
conformidade com o n.° 1 do artigo 168.°
do Tratado, a organizacdo e a prestagdo
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de cuidados de saude e tratamentos
médicos compete aos Estados-Membros.
Tal contribuird para uma escolha
informada por parte do doente e evitard
eventuais equivocos e problemas de
compreensdo. Além disso, estabelecerd
um elevado nivel de confianca entre o
paciente e o prestador de cuidados de
saude.

(Posi¢do do PE - Considerando 44)

Alteracio 31

Posicao do Conselho
Considerando 44

Posicdo do Conselho

(44) Competira aos Estados-Membros
decidir sobre a forma e o nimero dos
respectivos pontos de contacto nacionais.
Esses pontos de contacto nacionais poderdao
também estar integrados em centros de
informacgdo ja existentes ou apoiar-se nas
actividades desses centros, desde que seja
claramente indicado que essas estruturas
funcionam simultaneamente como pontos
de contacto nacionais para os cuidados de
saude transfronteiri¢os. Os pontos de
contacto nacionais deverao dispor de
infra-estruturas apropriadas para facultar
informagdes sobre os principais aspectos
dos cuidados de saude transfronteirigos. A
Comissdo devera trabalhar em conjunto
com os Estados-Membros para facilitar a
cooperagdo relacionada com os pontos de
contacto nacionais para os cuidados de
saude transfronteiri¢os, nomeadamente
facultando toda a informagao pertinente a
nivel da Unido. A existéncia de pontos de
contacto nacionais nao devera impedir os
Estados-Membros de criarem outros pontos
de contacto interligados a nivel regional ou
local, reflectindo a organizagao especifica
dos seus sistemas de cuidados de saude.
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Alteracdo

(44) Competira aos Estados-Membros
decidir sobre a forma e o nimero dos
respectivos pontos de contacto nacionais.
Esses pontos de contacto nacionais poderao
também estar integrados em centros de
informagdo ja existentes ou apoiar-se nas
actividades desses centros, desde que seja
claramente indicado que essas estruturas
funcionam simultaneamente como pontos
de contacto nacionais para os cuidados de
saude transfronteiri¢os. Os pontos
nacionais de contacto devem ser
estabelecidos de um modo independente,
eficiente e transparente. As organizagoes
de doentes independentes, as caixas de
previdéncia e os prestadores de cuidados
de saude devem ser incluidos nestes
pontos de contacto nacionais. Os pontos
de contacto nacionais deverdo dispor de
infra-estruturas apropriadas para facultar
informacodes sobre os principais aspectos
dos cuidados de saude transfronteiri¢os. A
Comissdo devera trabalhar em conjunto
com os Estados-Membros para facilitar a
cooperagdo relacionada com os pontos de
contacto nacionais para os cuidados de
saude transfronteiri¢os, nomeadamente
facultando toda a informacgdo pertinente a
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Alteracao 32

Posicao do Conselho
Considerando 48

Posicdo do Conselho

(48) A Comissdo devera apoiar o
desenvolvimento continuado de redes
europeias de referéncia entre os prestadores
de cuidados de satude e os centros
especializados nos Estados-Membros. As
redes europeias de referéncia podem
melhorar o acesso ao diagnostico ¢ a
prestacdo de cuidados de satde de elevada
qualidade a todos os doentes cuja condigdo
clinica exija uma concentragdo especial de
recursos ou de conhecimentos
especializados, e podem também servir de
pontos focais de formag@o e investigagdo
médica, divulgacao de informagdo e
avaliagdo. Por conseguinte, a presente
directiva devera incentivar os
Estados-Membros a facilitarem o
desenvolvimento continuo das redes
europeias de referéncia. As redes
europeias de referéncia baseiam-se na
participacdo voluntdria dos seus
membros, mas a Comissao deverd definir
o0s critérios e as condicoes que deverdo ser
preenchidos pelas redes para obterem o
apoio da Comissdo.
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nivel da Unido. A existéncia de pontos de
contacto nacionais nao devera impedir os
Estados-Membros de criarem outros pontos
de contacto interligados a nivel regional ou
local, reflectindo a organizagao especifica
dos seus sistemas de cuidados de satde.

Alteracdo

(48) A Comissdo devera apoiar o
desenvolvimento continuado de redes
europeias de referéncia entre os prestadores
de cuidados de saude e os centros
especializados nos Estados-Membros. As
redes europeias de referéncia podem
melhorar o acesso ao diagndstico e a
prestacdo de cuidados de satde de elevada
qualidade a todos os doentes cuja condi¢do
clinica exija uma concentracao especial de
recursos ou de conhecimentos
especializados, e podem também servir de
pontos focais de formagao e investigagdo
médica, divulgacao de informagdo e
avaliacdo, especialmente para as doencas
raras. Por conseguinte, a presente directiva
devera incentivar os Estados-Membros a
incrementar o desenvolvimento continuo
das redes europeias de referéncia.

RR\838177PT.doc



Alteracao 33

Posicao do Conselho
Considerando 49

Posicao do Conselho

(49) A evolugao tecnologica verificada na
prestacao transfronteirica de cuidados de
saude mediante a utilizacdo de TIC pode
tornar o exercicio das responsabilidades de
controlo pelos Estados-Membros menos
claro e, dessa forma, prejudicar a livre
circulag@o dos cuidados de saude e gerar
possiveis riscos adicionais para a protec¢ao
da satde. Na Unido, os cuidados de saude
que utilizam TIC obedecem a normas e
modelos significativamente diferentes e
incompativeis, o que dificulta a prestagao
deste tipo de cuidados transfronteiri¢os e
pode gerar riscos para a protec¢do da
saude. Por conseguinte, € necessario que os
Estados-Membros procurem assegurar a
interoperabilidade dos sistemas de TIC.
No entanto, a implantagdo de sistemas de
TIC no dominio da saude é inteiramente
da competéncia nacional. A presente
directiva deverd reconhecer, por
conseguinte, tanto a importincia dos
trabalhos sobre a interoperabilidade como
a reparticdo adequada de competéncias,
prevendo disposicoes para que a
Comissdo e os Estados-Membros
prossigam os trabalhos destinados a
elaborar medidas que, embora ndo sendo
de forma alguma juridicamente
vinculativas, figurardo entre os
instrumentos que os Estados-Membros
podem decidir utilizar para facilitar uma
maior interoperabilidade.

Alteracao 34

Posicao do Conselho
Considerando 49-A (novo)
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Alteracao

(49) A evolugdo tecnologica verificada na
prestacdo transfronteirica de cuidados de
saude mediante a utilizagdo de TIC pode
tornar o exercicio das responsabilidades de
controlo pelos Estados-Membros menos
claro e, dessa forma, prejudicar a livre
circulac@o dos cuidados de saude e gerar
possiveis riscos adicionais para a protec¢ao
da saude. Na Unido, os cuidados de saude
que utilizam TIC obedecem a normas e
modelos significativamente diferentes e
incompativeis, o que dificulta a prestacao
deste tipo de cuidados transfronteiricos e
pode gerar riscos para a protec¢do da
saude. Por conseguinte, ¢ necessario
adoptar medidas especificas para se obter
a interoperabilidade dos sistemas de
tecnologia da informacgdo e da
comunicagdo no sector da saude e para
apoiar o acesso do doente as aplicacoes
electronicas no dominio da saude quando
os Estados-Membros decidam introduzir
essas aplicagoes. Estas medidas
determinardo, em particular, as normas e
a terminologia necessdrias para a
interoperabilidade desses sistemas, no
sentido de garantir a seguranca, a
acessibilidade, a eficdacia e a elevada
qualidade da prestacgdo de servicos de
saude transfronteirigos.
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Posicao do Conselho Alteracao

(49-A) A interoperabilidade das solugoes
dos servicos de saude electronicos ("e-
health") deve ser alcancada no respeito
pelas normas nacionais de prestacgdo de
cuidados de saude que foram adoptadas
para melhor proteger os doentes,
incluindo a legislacdo que regula o
funcionamento das farmdcias na Internet
e, em particular, as proibigcoes nacionais
sobre o envio por correio de
medicamentos sujeitos a prescrigcdo
médica, em conformidade com a
Jjurisprudéncia do Tribunal de Justica e a
Directiva 97/7/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Maio de
1997, relativa a proteccio dos
consumidores em matéria de contratos a
distdncia.

'JO L 144 de 4.6.1997, p. 19.

Alteracao 35

Posicao do Conselho
Considerando 49-B (novo)

Posicao do Conselho Alteracdo

(49-A) Sdo necessdrias estatisticas
regulares e dados complementares sobre
os cuidados de saude transfronteirigos,
para garantir um controlo eficiente, o
planeamento e a gestdo dos cuidados de
saude em geral e dos cuidados de saude
transfronteirigos em particular. A
elaboracdo dessas estatisticas e dados
deve estar tanto quanto possivel integrada
em sistemas de recolha de dados ja
existentes, de forma a considerar
devidamente os cuidados de saude
transfronteiricos nesse controlo e
planeamento.

(Posi¢do do PE - Considerando 52)

PE443.081v03-00 32/81 RR\838177PT.doc

PT



Alteracao 36

Posicao do Conselho
Considerando 50

Posicao do Conselho

(50) A evolugao constante da ciéncia
médica e das tecnologias da satde
representa simultaneamente uma
oportunidade e um desafio para os sistemas
de saude dos Estados-Membros. A
cooperagdo na avaliacdo das novas
tecnologias da satde pode ajudar os
Estados-Membros ao gerar economias de
escala e evitar duplicagdes de esforcos,
além de fornecer uma base de
conhecimentos mais adequada, que permite
optimizar a utiliza¢do das novas
tecnologias, assegurando cuidados de
saude seguros, de elevada qualidade e
eficientes. Esta cooperacdo exige a
criagdo de estruturas estaveis, que
envolvam todas as autoridades
competentes dos Estados-Membros e que
se baseiem nos projectos-piloto existentes.
Por conseguinte, a presente directiva
devera constituir uma base para um apoio
continuado da Unido a essa cooperacao.

Alteracao

(50) A evolugao constante da ciéncia
meédica e das tecnologias da satide
representa simultaneamente uma
oportunidade e um desafio para os sistemas
de saude dos Estados-Membros. A
cooperagdo na avaliagdo das novas
tecnologias da satide pode ajudar os
Estados-Membros ao gerar economias de
escala e evitar duplicagoes de esforgos,
além de fornecer uma base de
conhecimentos mais adequada, que permite
optimizar a utilizacdo das novas
tecnologias, assegurando cuidados de
saude seguros, de elevada qualidade e
eficientes. No entanto, a avaliacdo das
tecnologias da saude, bem como a
eventual restricdo do acesso as novas
tecnologias resultante de certas decisoes
de organismos administrativos, suscitam
diversas questoes fundamentais de
sociedade, que requerem a contribuicdo
de um vasto grupo de agentes envolvidos,
bem como a instauracdo de um modelo
vidvel de boa governacdo. Por
conseguinte, a cooperacdo deveria incluir
ndo so as autoridades competentes de
todos os Estados-Membros, mas também
todos os agentes envolvidos, incluindo os
profissionais da saude, os representantes
dos doentes e os industriais. Além disso,
esta cooperacdo deveria estar baseada em
principios vidveis de boa governacdo,
como a transparéncia, a abertura, a
objectividade e a imparcialidade dos
procedimentos.

(Posi¢do do PE - Considerando 53)
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Alteracao 37

Posicao do Conselho
Artigo 1 -n.° 1

Posicao do Conselho

1. A presente directiva estabelece regras
para facilitar o acesso a cuidados de saude
transfronteirigcos seguros e de elevada
qualidade e promove a cooperagdo sobre
cuidados de saude entre os
Estados-Membros, no pleno respeito das
competéncias nacionais em matéria de
organizacao ¢ prestacdo de cuidados de
saude.

Alteracao

1. A presente directiva estabelece regras
para facilitar o acesso a cuidados de saude
transfronteiricos seguros e de elevada
qualidade e promove a cooperagdo sobre
cuidados de satude entre os
Estados-Membros, no pleno respeito das
competéncias nacionais em matéria de
organizacdo e prestagdo de cuidados de
saude e visa completar o quadro de
coordenacdo dos regimes de seguranca
social ja existente (Regulamento (CE)
n.’ 883/2004) com vista a aplicagdo dos
direitos dos doentes. A presente directiva
estabelece igualmente um quadro geral
para os direitos dos doentes no que diz
respeito a mobilidade transfronteirica. Na
aplicacdo da presente directiva, os
Estados-Membros tomam em
consideracdo o principio da equidade.

Justificagdo

Para refor¢ar os direitos dos doentes no dmbito da prestagdo de cuidados de saude
transfronteiricos, deve utilizar-se e completar-se o quadro ja existente de coordena¢do dos
regimes de seguranc¢a social (Regulamento (CE) n.° 883/2004).

Alteraciao 38

Posicao do Conselho
Artigo 1 —n.° 2

Posicdo do Conselho

2. A presente directiva aplica-se a
prestacdo de cuidados de saude aos
doentes, independentemente da forma
como sejam organizados, prestados ou
financiados.

PE443.081v03-00

34/81

Alteragdo

2. A presente directiva aplica-se a
prestacdo de cuidados de saude
transfronteiricos aos doentes,
independentemente da forma como sejam
organizados, prestados ou financiados.
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Alteracao 39

Posicao do Conselho
Artigo 1 — n.° 3 — alinea b)

Posicao do Conselho Alteracao

b) A atribuicio de érgios e ao acesso aos b) Ao transplante de orgdos;
mesmos para efeitos de transplante;

Justificagdo

Todo o processo de transplante de orgdos depende inteiramente da disponibilidade dos
mesmos em cada Estado-Membro. A inclusdo do transplante de orgdos no ambito da presente
directiva implicaria a desloca¢do em massa de doentes de paises com taxas reduzidas de
dadiva de orgdos para paises com taxas elevadas, bem como potenciais conflitos entre os
doentes em risco de vida a espera de transplantes.

Alteracao 40

Posicao do Conselho
Artigo 1 — n.° 3 — alinea c-A) (nova)

Posicdo do Conselho Alteragdo

c-A) A venda a distincia e através da
Internet de medicamentos e dispositivos
médicos.

Justificagcdo

O presente aditamento visa integrar também no texto legislativo da directiva, a bem da
seguranga juridica, a visdo partilhada pelo Conselho e pelo Parlamento, segundo a qual a
venda a distancia de medicamentos e dispositivos médicos deve ser excluida do ambito de
aplicagdo da directiva.

Alteracgao 41

Posicao do Conselho
Artigo 4 —n.° 1

Posicao do Conselho Alteracdo
1. Os cuidados de saude transfronteiri¢os 1. Os Estados-Membros de tratamento sdo
sdo prestados nos termos da legislacdo do responsdveis pela organizacdo e prestacio
Estado-Membro de tratamento e de acordo de cuidados de saude transfronteiricos,
com as normas e orientagdes em matéria tendo em conta os principios da
RR\838177PT.doc 35/81 PE443.081v03-00
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de qualidade e seguranca estabelecidas
por esse Estado-Membro.

Alteracio 42

Posicao do Conselho
Artigo 4 — n.° 2 — alineas a) a f)

Posicdo do Conselho

a) Os doentes recebam a seu pedido
informacdo relevante sobre as normas e
orientacdes a que se refere on.° 1,
incluindo disposicdes relativas a
supervisao e a avaliacdo dos prestadores de
cuidados de satde, bem como informacao
sobre os prestadores de cuidados de saude
sujeitos a essas normas e orientagoes;

PE443.081v03-00
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universalidade, do acesso a cuidados de
elevada qualidade, da equidade e da
solidariedade. Definem normas claras de
qualidade para os cuidados de saude
prestados no seu territorio, asseguram a
conformidade com a legislacdo vigente da
Unido em matéria de normas de
seguranca e garantem que:

a) Os cuidados de satde transfronteirigos
sdo prestados nos termos da legislagdo do
Estado-Membro de tratamento;

b) Os cuidados de sauide sio prestados de
acordo com normas e orientagées de
qualidade definidas pelo Estado-Membro
de tratamento;

¢) Os cuidados de sauide transfronteiricos
nao incentivam os doentes, contra a sua
vontade, a receber tratamento fora do
Estado-Membro de afiliacio.

Alteracdo

a) Os doentes recebam do ponto de
contacto nacional, a seu pedido,
informacdo relevante, nomeadamente por
via electronica, sobre as normas e
orientacdes a que se refere a alinea b) do
n.° 1, incluindo disposicdes relativas a
supervisao e a avaliacdo dos prestadores de
cuidados de saude, bem como informagao
sobre os prestadores de cuidados de saude
sujeitos a essas normas e orientagoes, e
informacdo clara sobre precos, em
conformidade com o n.” 6 do artigo 7.°,
sobre acessibilidade para as pessoas com
deficiéncia e sobre a situacio do
prestador de cuidados de satide em termos
de autorizagdo ou de registo e de
quaisquer restricoes ao exercicio das suas
actividades;
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b) Os prestadores de cuidados de saude
facultem individualmente aos doentes
informacao relevante sobre a
disponibilidade, a qualidade e a seguranca
dos cuidados de saude que prestam no
Estado-Membro de tratamento, facturas
claras e informagdes claras sobre os precos,
bem como sobre a situacdo do prestador de
cuidados de saude em termos de
autorizacdo ou de registo, sobre a sua
cobertura de seguros ou sobre outros meios
de proteccdo individual ou colectiva no
tocante a responsabilidade profissional. Na
medida em que os prestadores de cuidados
de saude ja fornecam aos doentes
residentes no Estado-Membro de
tratamento informacoes relevantes nesta
matéria, a presente directiva ndo obriga os
prestadores de cuidados de saude a
facultarem informag¢des mais amplas aos
doentes provenientes de outros
Estados-Membros;

c¢) Os doentes disponham de procedimentos
de reclamacdo e de vias de reparacao de
danos resultantes da prestagdo de cuidados
de saude nos termos da legislagdo do
Estado-Membro de tratamento;

d) Exista um regime de seguro de
responsabilidade profissional, ou uma
garantia ou disposicao similar que seja
equivalente ou no essencial comparavel
quanto ao seu objectivo e esteja adaptada a
natureza e a dimensao do risco, para os
tratamentos realizados no seu territorio;

e) O direito fundamental a privacidade, no
que se refere ao tratamento dos dados
pessoais, esteja salvaguardado em
conformidade com as medidas nacionais de

RR\838177PT.doc

b) Os prestadores de cuidados de saude
facultem toda a informacdo necessdria a
uma escolha informada por parte dos
doentes, incluindo sobre as op¢oes de
tratamento, a disponibilidade, facturas
claras e informagoes claras sobre os precos,
bem como sobre a situacdo do prestador de
cuidados de satide em termos de cobertura
de seguros ou sobre outros meios de
proteccao individual ou colectiva no
tocante a responsabilidade profissional; na
medida em que os prestadores de cuidados
de saude ja fornegam aos doentes
residentes no Estado-Membro de
tratamento informagdes relevantes nesta
matéria, a presente directiva ndo obriga os
prestadores de cuidados de saude a
facultarem informac¢des mais amplas aos
doentes provenientes de outros
Estados-Membros;

b-A) A informacdo referida nas alineas a)
e b) seja disponibilizada a distincia
nomeadamente por via electronica e que
essa informacdo seja igualmente
disponibilizada em formatos acessiveis as
pessoas com deficiéncia.

¢) Os doentes disponham de procedimentos
e mecanismos de reclamacgao
transparentes, a fim de garantir vias de
reparacdo e compensagdo de danos
resultantes da prestacdo de cuidados de
saude nos termos da legislagdo do
Estado-Membro de tratamento;

d) Exista um regime de seguro de
responsabilidade profissional, ou uma
garantia ou disposicdo similar que seja
equivalente ou no essencial comparavel
quanto ao seu objectivo e esteja adaptada a
natureza e a dimensao do risco, para os
tratamentos realizados no seu territorio;

e) O direito fundamental a privacidade, no
que se refere ao tratamento dos dados
pessoais, esteja salvaguardado em
conformidade com as medidas nacionais de
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aplicacdo das disposi¢des da Unido sobre a
protec¢ao dos dados pessoais,
nomeadamente as Directivas 95/46/CE e
2002/58/CE;

f) Os doentes que tenham recebido
tratamento tenham direito a que este fique
consignado num registo médico escrito ou
informatico e tenham acesso pelo menos a
uma copia desse registo em conformidade
com as medidas nacionais de aplicacdo das
disposi¢des da Unido sobre a proteccao dos
dados pessoais, nomeadamente as
Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE, e sem
prejuizo das mesmas.

Alteracao 43

Posicao do Conselho
Artigo 4 — n.° 3 — paragrafo 2

Posicao do Conselho

Tal ndo prejudica a possibilidade de o
Estado-Membro de tratamento adoptar,
caso isso se justifique por razoes
imperiosas de interesse geral, medidas
relativas ao acesso ao tratamento que
visem o cumprimento da sua
responsabilidade fundamental de assegurar
um acesso suficiente e permanente aos
cuidados de satide no seu territorio. Tais
medidas devem limitar-se ao que ¢
necessario e proporcional e ndo podem
constituir um meio de discriminagéo
arbitraria.

Alteracao 44

Posicao do Conselho
Artigo 4 — n.° 3 — paragrafo 2-A (novo)

PE443.081v03-00

aplicacdo das disposi¢des da Unido sobre a
protec¢ao dos dados pessoais,
nomeadamente as Directivas 95/46/CE e
2002/58/CE;

f) Os doentes que tenham recebido
tratamento tenham direito a que este fique
consignado num registo médico escrito ou
informatico e a eventuais conselhos
médicos para a continuacgdo do seu
tratamento, ¢ tenham acesso pelo menos a
uma copia desse registo em conformidade
com as medidas nacionais de aplicacdo das
disposi¢des da Unido sobre a proteccdo dos
dados pessoais, nomeadamente as
Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE, e sem
prejuizo das mesmas.

Alteracdo

Tal ndo prejudica a possibilidade de o
Estado-Membro de tratamento adoptar
medidas relativas ao acesso ao tratamento
que visem o cumprimento da sua
responsabilidade fundamental de assegurar
um acesso suficiente e permanente aos
cuidados de satude no seu territorio. Tais
medidas devem ser justificadas e limitar-se
ao que € necessario e proporcional e ndo
podem constituir um meio de
discriminacgdo arbitraria ou um obstdiculo a
livre circulacdo de doentes, servigos e
bens como os medicamentos e os
dispositivos médicos, devendo ser
previamente publicitadas.
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Posicao do Conselho

Alteracao

No entanto, a presente directiva nio
obriga os prestadores de servicos de
cuidados de saude de um Estado-Membro
a prestar cuidados de satide a uma pessoa
segurada noutro Estado-Membro nem a
dar prioridade a prestacio de cuidados de
saude a pessoas seguradas noutro
Estado-Membro em detrimento de uma
pessoa que tenha necessidades idénticas
de cuidados de saude e que esteja
segurada no Estado-Membro de
tratamento;

(Posi¢do do PE - Artigo 5.°, n.° 1, alinea h))

Justificagdo

1.%leitura - ALT 59 e 140.

Alteracao 45

Posicao do Conselho
Artigo 4 — n.° 4 — paragrafo 1

Posicdo do Conselho

4. Os Estados-Membros asseguram que os
prestadores de cuidados de saude
apliquem, no seu territdrio, aos doentes dos
outros Estados-Membros a mesma tabela
de pregos para os cuidados de satde que a
aplicada aos doentes nacionais em situagao
comparavel, ou cobrem um prego
calculado de acordo com critérios
objectivos e ndo discriminatorios, caso
ndo haja um preco comparadvel para os
doentes nacionais.

RR\838177PT.doc
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Alteragdo

4. O Estado-Membro de tratamento
assegura que os prestadores de cuidados
de saude apliquem, no seu territorio, aos
doentes dos outros Estados-Membros a
mesma tabela de precos para os cuidados
de satide que a aplicada aos doentes
nacionais em situacao comparavel,
independentemente da situacdo
socioeconomica dos doentes.
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Alteracao 46

Posicao do Conselho
Artigo 4 —n.° S

Posicao do Conselho

5. A presente directiva ndo afecta as
disposigoes legislativas e regulamentares
dos Estados-Membros em matéria de
regime linguistico, nem estabelece
qualquer obrigacdo de prestar
informagdes noutras linguas que nao sejam
as linguas oficiais do Estado-Membro em
causa.

Alteracio 47

Posicao do Conselho
Artigo 4 — paragrafo 5-A (novo)

Posicdo do Conselho

Alteracio 48

Posicao do Conselho
Artigo 5 — alineas b) e ¢)

Posicdo do Conselho

b) Os doentes disponham de vias para
obter, a pedido, informagdes sobre os seus
direitos nesse Estado-Membro relacionados
com a obtengdo de cuidados de satde
transfronteiricos, em especial no que diz
respeito aos procedimentos para requerer €
determinar esses direitos, as condi¢des de

PE443.081v03-00

Alteracao

5. A presente directiva ndo afecta as
disposi¢des legislativas e regulamentares
dos Estados-Membros em matéria de
regime linguistico. O Estado-Membro de
tratamento deve fornecer informagoes
noutras linguas que nao sejam as linguas
oficiais do Estado-Membro em causa.

Alteragdo

5-A. Tendo em conta a necessidade de
promover a prestagdo de cuidados de
saude transfronteirigos e garantir um
elevado nivel de proteccdo sanitdria, a
Comissdo, em colaboracdo com os
Estados-Membros, poderd definir
orientacoes destinadas a facilitar a
aplicacdo do n.” 1.

Alteracdo

b) Os doentes disponham de vias
facilmente acessiveis para obter, a pedido,
informagdes, nomeadamente
disponibilizadas a distancia por via
electronica, sobre os seus direitos nesse
Estado-Membro relacionados com a
obtencao de cuidados de saude
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reembolso dos custos e aos regimes de
recurso e reparagao de danos, se o doente
considerar que os seus direitos ndo foram
respeitados;

¢) Os doentes que procurem receber ou
recebam cuidados de saude
transfronteirigos tenham acesso pelo menos
a uma copia do seu registo médico, em
conformidade com as medidas nacionais de
aplicacdo das disposi¢des da Unido sobre a
protecgdo dos dados pessoais,
nomeadamente as Directivas 95/46/CE e
2002/58/CE, e sem prejuizo das mesmas.
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transfronteiri¢os, em especial no que diz
respeito aos procedimentos para requerer e
determinar esses direitos, as condi¢des de
reembolso dos custos e aos regimes de
recurso ¢ reparagao de danos, se o doente
considerar que os seus direitos ndo foram
respeitados, e aos termos e condigies
aplicaveis, designadamente sempre que
forem causados danos em consequéncia
de cuidados de saude recebidos noutro
Estado-Membro.

Esta informacdo serd publicada em
formatos acessiveis a pessoas com
deficiéncias. Os Estados-Membros
consultardo as partes interessadas,
incluindo as organizacgoes de doentes, a
fim de garantir que a informacdo é clara
e acessivel. Na informacgdo sobre cuidados
de saude fronteiricos, serd feita uma
disting¢do clara entre os direitos que os
doentes tém em virtude da presente
directiva e os direitos decorrentes do
Regulamento (CE) n.” 883/2004.

b-A) Em caso de complicagdo resultante
de cuidados de saude dispensados no
estrangeiro ou de necessidade de um
acompanhamento médico especial,
garanta uma cobertura equivalente a
prevista para os cuidados de saude
recebidos no seu territorio;

¢) Os doentes que procurem receber ou
recebam cuidados de saude
transfronteirigos tenham acesso pelo menos
a uma copia do seu registo médico, em
conformidade com as medidas nacionais de
aplicacdo das disposi¢des da Unido sobre a
proteccdo dos dados pessoais,
nomeadamente as Directivas 95/46/CE e
2002/58/CE, e sem prejuizo das mesmas.
Se os registos médicos forem mantidos
sob forma electronica, serda garantido aos
doentes o direito de obter uma copia
desses registos ou o direito de acesso a
distincia aos mesmos. Os dados apenas
serdo transmitidos com o consentimento
escrito explicito do doente ou da familia
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Alteracgao 49

Posicao do Conselho
Artigo 6 —n.° 1

Posicao do Conselho

1. Cada Estado-Membro designa um ou
mais pontos de contacto nacionais para os
cuidados de saude transfronteiricos e
comunica os seus nomes e contactos a
Comissao.

do doente.

Alteracao

1. Cada Estado-Membro designa um ou
mais pontos de contacto nacionais para os
cuidados de saude transfronteiricos e
comunica os seus nomes e contactos a
Comissao. Os Estados-Membros velardo
por que as organizacoes de doentes
independentes, as caixas de previdéncia e
os prestadores de cuidados de saude sejam
incluidos nos pontos de contacto
nacionais. Estes pontos nacionais de
contacto devem ser identificados de um
modo independente, eficiente e
transparente.

A informacgdo acerca da existéncia dos
pontos de contacto nacionais deve ser
divulgada nos Estados-Membros de modo
a que os doentes tenham facilmente
acesso a mesma.

(Posi¢do do PE - Artigo 14.°, n.° 1)

Justificagdo

1.%leitura - ALT 97.

Alteracio 50

Posicao do Conselho
Artigo 6 — n.° 2

Posicdo do Conselho

2. Os pontos de contacto nacionais
cooperam entre si e com a Comissdo. Os
pontos de contacto nacionais fornecem aos
doentes, a pedido destes, os dados dos
pontos de contacto nacionais nos outros

PE443.081v03-00

42/81

Alteragdo

2. Os pontos de contacto nacionais
facilitam o intercambio de informacoes
referido no n.° 3 e cooperam estreitamente
entre si e com a Comissao. Os pontos de
contacto nacionais fornecem aos doentes, a
pedido destes, os dados dos pontos de
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Estados-Membros.

Alteracao 51

Posicao do Conselho
Artigo 6 — n.° 3

Posicao do Conselho

3. Os pontos de contacto nacionais no
Estado-Membro de tratamento facultam
aos doentes informagoes sobre os
prestadores de cuidados de saude,
incluindo, a pedido daqueles, informagoes
sobre o direito de um prestador especifico
prestar servigos ou sobre eventuais
restrigdes a sua pratica, informagdes a que
se refere a alinea a) do n.° 2 do artigo 4.°,
bem como informacgoes sobre os direitos
dos doentes, sobre os procedimentos de
reclamac@o e sobre as vias de reparagao,
nos termos da legislacdo desse Estado-
Membro.

Alteraciao 52

Posicao do Conselho
Artigo 6 —n.’ 4

Posicdo do Conselho

4. Os pontos de contacto nacionais no
Estado-Membro de afiliacdo facultam aos
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contacto nacionais nos outros
Estados-Membros.

Alteracdo

3. Os pontos de contacto nacionais no
Estado-Membro de tratamento apoiam os
doentes na proteccdo dos seus direitos
facultando-lhes informagoes,
nomeadamente disponibilizadas a
distdncia por via electronica, sobre 0s
prestadores de cuidados de saude,
incluindo, a pedido daqueles, informagoes
sobre o direito de um prestador especifico
prestar servigos ou sobre eventuais
restri¢des a sua pratica, informagdes a que
se refere a alinea a) do n.° 2 do artigo 4.°,
informacaoes sobre a proteccdo dos dados
pessoais, o nivel de acessibilidade as
instalacoes de cuidados de saude para as
pessoas com deficiéncia, os direitos dos
doentes, os procedimentos de reclamagdo e
as vias de reparag@o, nos termos da
legislacdo desse Estado-Membro, bem
como informacgades sobre as op¢oes
disponiveis para resolver qualquer litigio
e identificar o sistema extrajudicial de
resolucdo de litigios mais apropriado a
cada caso, incluindo no caso de danos
resultantes da prestacdo de cuidados de
saude transfronteirigos.

Alteragdo

4. Os pontos de contacto nacionais no
Estado-Membro de afiliacdo facultam aos
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doentes as informagdes referidas na
alinea b) do artigo 5.°.

Alteragao 53

Posicao do Conselho
Artigo 6 — n.° 5

Posicao do Conselho

5. A informacao a que se refere o presente
artigo deve ser facilmente acessivel,
inclusive por via electronica.

doentes e aos profissionais da sauide as
informagdes referidas na alinea b) do
artigo 5.°.

Alteracdo

5. A informacao a que se refere o presente
artigo deve ser fornecida em formatos
facilmente acessiveis as pessoas com
deficiéncia.

(Posigdo do PE - Artigo 14.°, n.° 6)

Justificacdo

1%leitura - ALT. 99

Alteracao 54

Posicao do Conselho
Artigo7-n.’1

Posicdo do Conselho

1. Sem prejuizo dos artigos 8.°¢ 9.°, 0
Estado-Membro de afiliacdo assegura o
reembolso dos custos incorridos pela
pessoa segurada que receba cuidados de
saude transfronteiri¢os se os cuidados de
saude em questdo figurarem entre as
prestagdes a que a pessoa segurada tem
direito no Estado-Membro de afiliagdo.
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Alteracdo

1. Sem prejuizo dos artigos 8.°¢ 9.°, 0
Estado-Membro de afiliacdo assegura o
reembolso dos custos incorridos pela
pessoa segurada que receba cuidados de
saude transfronteirigos se os cuidados de
saude em questdo figurarem entre as
prestagoes previstas na legislacdo,
regulamentagdo administrativa, nas
orientagdes ou codigos de conduta das
profissoes médicas, a que a pessoa
segurada tem direito no Estado-Membro de
afiliacdo ou forem de eficdcia idéntica aos
cuidados de saude incluidos nessas
prestagoes. Os Estados-Membros podem
optar por reembolsar apenas os métodos
de tratamento suficientemente aplicados e
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testados pela ciéncia médica a nivel
internacional.

Sem prejuizo do Regulamento (CE)

n.’ 883/2004, o Estado-Membro de
afiliacdo reembolsard ao Estado-Membro
de tratamento ou a pessoa segurada os
custos que seriam pagos pelo seu regime
obrigatorio de seguranca social, caso
fossem prestados cuidados de saude
igualmente eficazes no seu territorio. Se
um Estado-Membro de afiliacdo rejeita o
reembolso deste tratamento, o mesmo
deve apresentar uma justificacao médica
para a sua decisdo. Em qualquer caso,
compete ao Estado-Membro de afiliacdo
determinar os cuidados de saude a pagar,
independentemente do local em que
tenham sido prestados.

Sem prejuizo do Regulamento (CE)

n.’ 883/2004, e com base num exame
clinico objectivo sujeito ao n.° 3 do artigo
9.°% os doentes afectados ou de que se
suspeite sofrerem de patologias raras
deverdo ter direito a aceder a cuidados de
saude noutro Estado-Membro e ser
reembolsados, mesmo que o diagndstico
ou o tratamento em questio ndo figurem
nas prestacoes previstas pela legislacao,
regulamentos administrativos, nas
orientacgoes e codigos de conduta das
profissoes médicas no Estado-Membro de
afiliacdo. Esse tratamento estd sujeito a
autorizagdo prévia.

Justificagcdo

Tendo em conta que a obtengdo do diagnostico de doencgas raras constitui a primeira
dificuldade que os doentes enfrentam, um exame clinico permitiria também confirmar a
suspeita de uma doenga rara. Nos casos em que tal se confirma, os doentes deveriam ter
acesso a cuidados de saude transfronteiricos e ao reembolso dos custos, mesmo que o método
de tratamento em questdo ndo figure entre as prestagoes previstas pelo Estado-Membro de
afiliagdo.

Alteracao 55
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Posicao do Conselho
Artigo 7 — paragrafo 1-A (novo)

Posicao do Conselho

Alteracdo

1-A. O eventual excesso nos custos
suportados pela pessoa afiliada
relativamente ao montante reembolsado
pelo Estado-Membro de afiliacdo fica
inteiramente a cargo da pessoa afiliada,
excepto se o Estado-Membro de afiliagdo
decidir reembolsar o segurado desse
excesso.

Justificagdo

No n.° 4 seguinte figura claramente o limite do reembolso efectuado pelo Estado-Membro ao
seu afiliado. Todavia, e tendo em conta o objectivo expresso nos artigos 5.° e 6.° de prestar
informagdes muito claras/saldo positivo entre os custos suportados pela pessoa afiliada e o
montante reembolsado pelo Estado de afiliagdo fica inteiramente a cargo do cidaddo.
Naturalmente, sem prejuizo da possibilidade de o Estado-Membro reembolsar o seu afiliado

na totalidade ou na quase totalidade.

Alteracao 56

Posicao do Conselho
Artigo 7—n.’ 4

Posicao do Conselho

4. Os custos dos cuidados de saude
transfronteiricos sdo reembolsados pelo
Estado-Membro de afiliacdo até ao limite
que teria sido assumido pelo
Estado-Membro de afiliagao caso esses
cuidados tivessem sido prestados no seu
territorio, sem exceder contudo os custos
reais dos cuidados de satide recebidos.
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Alteracao

4. Os custos dos cuidados de saude
transfronteirigos sdo reembolsados pelo
Estado-Membro de afiliagdo, nos termos
do disposto na presente directiva, até ao
limite que teria sido assumido pelo Estado
Membro de afiliagdo, caso esses cuidados
tivessem sido prestados no seu territorio,
sem exceder contudo os custos reais dos
cuidados de satde recebidos. Os
Estados-Membros podem decidir cobrir os
custos conexos, tais como tratamento
terapéutico e custos de alojamento e
deslocacdo.

Os custos suplementares nos quais as
pessoas com deficiéncia podem incorrer
quando recebem cuidados de saude
transfionteirigos devido a uma ou mais
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deficiéncias serdo reembolsados pelo
Estado-Membro de afiliacio de acordo
com a legislagdo nacional e sob a
condicdo de que existe documentacio
suficiente comprovativa destes custos.

Justificagdo

1.%leitura - ALT 68.

Alteracio 57

Posicao do Conselho
Artigo 7—-n.’ 6

Posicdo do Conselho

6. Para efeitos do n.’ 4, os
Estados-Membros devem dispor de um
sistema de calculo dos custos dos cuidados
de saude transfronteiricos a reembolsar a
pessoa segurada pelo Estado-Membro de
afiliacdo. Este sistema deve basear-se em
critérios objectivos e ndo discriminatorios
previamente conhecidos. Caso o
Estado-Membro de afiliacdo tenha um
sistema de saude descentralizado, o
sistema é aplicado ao nivel administrativo
adequado.

Alteracao 58

Posicao do Conselho
Artigo 7—n.°7

Posicao do Conselho

7. O Estado-Membro de afiliacdo pode
impor a uma pessoa segurada que solicite o
reembolso dos custos de cuidados de satde
transfronteirigos, incluindo cuidados de
saude recebidos por telemedicina, as
mesmas condi¢des, critérios de
elegibilidade e formalidades legais ¢
administrativas, quer sejam estabelecidos a
nivel local, nacional ou regional, que

RR\838177PT.doc

Alteragdo

6. Para efeitos de aplicacdo do presente
artigo, os Estados-Membros devem dispor
de um sistema transparente de calculo dos
custos dos cuidados de saude
transfronteiricos. Este sistema deve
basear-se em critérios objectivos e ndo
discriminatorios previamente conhecidos.
Este sistema deve basear-se em critérios
objectivos e ndo discriminatorios
previamente conhecidos e ser aplicado ao
nivel administrativo adequado (local,
regional ou nacional).

Alteracao

7. O Estado-Membro de afiliagao pode
impor a uma pessoa segurada que solicite
cuidados de saude transfronteirigos,
incluindo cuidados de saude recebidos por
telemedicina, as mesmas condic¢oes,
critérios de elegibilidade e formalidades
legais e administrativas, quer sejam
estabelecidos a nivel local, nacional ou
regional, para o acesso aos cuidados de

PE443.081v03-00
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imporia se esses cuidados de saude
tivessem sido prestados no seu territorio.
Tal pode incluir uma avaliagdo por um
profissional de satide ou por um
administrador de cuidados de saude que
preste servicos no ambito do regime
obrigatorio de seguranca social ou do
sistema nacional de saude do
Estado-Membro de afiliagdo, como o
médico de clinica geral ou o médico de
medicina geral ou familiar junto do qual o
doente esta registado, se tal for necessario
para determinar individualmente o direito
do doente aos cuidados de saude. No
entanto, as condicdes, critérios de
elegibilidade e formalidades legais e
administrativas impostas nos termos do
presente nimero ndo podem ser
discriminatérias nem constituir um entrave
injustificado a livre circulacio de
mercadorias, de pessoas, ou de servigos.

Alteracgao 59

Posicao do Conselho
Artigo 7-n.°9

Posicao do Conselho

9. O Estado-Membro de afiliacio pode
restringir a aplicacdo das regras relativas
ao reembolso dos cuidados de sauide
transfronteiricos nos termos do presente
artigo:

a) Com base em razoes imperiosas de
interesse geral, tais como o risco de
prejudicar gravemente o equilibrio
financeiro de um sistema de seguranca
social, ou o objectivo de manter um
servigco hospitalar equilibrado e acessivel
a todos; e

PE443.081v03-00 48/81

saude e ao reembolso dos respectivos
custos, que imporia se esses cuidados de
saude tivessem sido prestados no seu
territorio. Tal pode incluir uma avaliagao
por um profissional de saude ou por um
administrador de cuidados de saude que
preste servicos no ambito do regime
obrigatorio de seguranca social ou do
sistema nacional de saude do
Estado-Membro de afiliagdo, como o
médico de clinica geral ou o médico de
medicina geral ou familiar junto do qual o
doente esta registado, se tal for necessario
para determinar individualmente o direito
do doente aos cuidados de saude. No
entanto, as condicoes, critérios de
elegibilidade e formalidades legais e
administrativas impostas nos termos do
presente nimero nao podem ser
discriminatoérias nem constituir um entrave
a livre circulag@o de doentes ou bens,
como medicamentos e dispositivos
médicos, devendo estas condicoes,
critérios e formalidades ser previamente
publicitadas.

Alteracdo

Suprimido

RR\838177PT.doc



b) Aos prestadores que tenham subscrito
um seguro de responsabilidade
profissional, uma garantia ou uma
disposicao similar, tal como estabelecido
pelo Estado-Membro de tratamento nos
termos da alinea d) do n.” 2 do artigo 4.°.

Alteracao 60

Posicao do Conselho
Artigo 7-n.° 10

Posicdo do Conselho

10. A decisdo de restringir a aplicacdo do
presente artigo nos termos das alineas a) e
b) do n.° 9 ndo deve ir além do necessdrio
e proporcional e ndo pode constituir um
meio de discriminacdo arbitrdria ou um
entrave injustificado a livre circulacdo de
mercadorias, de pessoas ou de servigos.
Os Estados-Membros notificam a
Comissdo de quaisquer decisoes de
restricdo do reembolso tomadas com
fundamento na alinea a) do n.” 9.

Alteracio 61

Posicao do Conselho
Artigo 7-A (novo)

Posicao do Conselho

RR\838177PT.doc
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Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

Artigo 7.°-A
Autorizagdo prévia

Os Estados-Membros podem oferecer aos
doentes um sistema voluntdrio de
notificagdo prévia, no ambito do qual,
juntamente com a notificagdo, os doentes
receberdo uma confirmacgdo por escrito do
custo maximo reembolsavel. Mediante a
apresentagdo pelo doente dessa
confirmacdo por escrito no hospital em
que o tratamento é realizado, esse hospital
é directamente reembolsado pelo

PE443.081v03-00
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Estado-Membro de afiliacio.

Justificag¢do

Quando este sistema voluntario é aplicado, o reembolso devera ser feito directamente pela
autoridade competente do Estado-Membro de afiliagcdo ao hospital em que o tratamento é
realizado.

Alteracao 62

Posicao do Conselho
Artigo 8 —n.’ 1

Posicdo do Conselho Alteragdo

1. O Estado-Membro de afiliacio nio Suprimido
pode sujeitar o reembolso dos custos de

cuidados de saude transfronteiricos a

autorizacdo prévia, excepto nos casos

previstos no artigo 9.°.

Alteracgao 63

Posicao do Conselho
Artigo 8 — n.° 2

Posicao do Conselho Alteracdo
2. Os cuidados de saude que podem ser 2. Os cuidados de saude que podem ser
sujeitos a autorizacdo prévia ficam sujeitos a autorizacao prévia devem figurar
limitados aos cuidados de satde que: numa lista elaborada pelo

Estado-Membro de afiliacdo e transmitida
a Comissdo. Deve ficar limitada aos
cuidados de satude que:

a) Estejam sujeitos a planeamento na a) Estejam sujeitos a planeamento na
medida em que impliquem o internamento medida em que impliquem o internamento
hospitalar do doente em causa pelo menos hospitalar do doente em causa pelo menos
por uma noite; por uma noite;

b) Estejam sujeitos a planeamento na b) Estejam sujeitos a planeamento na
medida em que exijam o recurso a medida em que exijam o recurso a
infra-estruturas ou equipamentos médicos infra-estruturas ou equipamentos médicos
altamente especializados e onerosos; altamente especializados e onerosos;

c¢) Envolvam tratamentos que apresentem c¢) Envolvam tratamentos que apresentem
um risco especial para o doente ou para a um risco especial para o doente ou para a
populagdo ou que possam suscitar populagdo.

Ppreocupacgdes sérias e especificas quanto
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a qualidade ou a segurancga dos cuidados,
com excepg¢do dos cuidados de saude
sujeitos a legislacdo da Unido que
assegura um nivel minimo de seguranca e
qualidade em toda a Uniio;

Alteraciao 64

Posicao do Conselho
Artigo 8 — paragrafo 2-A (novo)

Posicdo do Conselho

Alteracdo

2-A. O Estado-Membro de afiliagio pode
prever um sistema de autorizagdo prévia
para reembolso pelo seu sistema de
seguranca social dos custos dos cuidados
de saude transfronteiricos, quando
estejam preenchidas as seguintes
condicoes:

a) O tratamento seria suportado pelo
respectivo sistema de seguranga social, se
fosse realizado no territorio nacional; e

b) A auséncia de autorizacdo prévia pode
afectar seriamente ou vir a afectar:

i) o equilibrio financeiro do sistema de
seguranca social desse Estado-Membro
e/ou

ii) o planeamento e a racionalizacdo
levados a cabo no sector hospitalar (para
evitar a sobrecapacidade dos hospitais, o
desequilibrio na oferta de cuidados
hospitalares e o desperdicio logistico e
financeiro), a manutencgdo de servicos
médicos e hospitalares equilibrados e
acessiveis a todos e/ou a capacidade de
tratamento ou competéncia médica no
territorio do Estado-Membro em causa.

(Posi¢do do PE - Artigo 8.9, n.° 2)

Justificagcdo

1%leitura - ALT. 76
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Alteracao 65

Posicao do Conselho
Artigo 8 — n.° 3

Posicao do Conselho

3. O sistema de autorizagdo prévia,
incluindo os critérios de recusa da
autorizacdo prévia aos doentes, deve ser
limitado ao que é necessario e proporcional
e ndo pode constituir um meio de
discriminagdo arbitraria.

Alteracao

3. O sistema de autorizacao prévia
aplica-se sem prejuizo do disposto no
Regulamento (CE) n.° 883/2004 e deve ser
limitado ao que é necessario e proporcional
e ndo pode constituir um meio de
discriminacao arbitraria ou um obstaculo a
livre circulacdo de doentes ou bens, como
os medicamentos ou os dispositivos
médicos. Os Estados-Membros notificam
a Comissdo de quaisquer decisoes de
restricdo do reembolso tomadas com
fundamento no presente artigo.

Justificagdo

1%leitura - ALT. 77

Alteracao 66

Posicao do Conselho
Artigo 8 —n.° 4

Posicao do Conselho

4. Se um doente solicitar uma autorizagio
prévia, o Estado-Membro de afiliacdo deve
verificar se estdao preenchidas as condi¢des
do Regulamento (CE) n.° 883/2004. Se
essas condigoes estiverem preenchidas, a
autorizacdo prévia € concedida de
harmonia com o disposto nesse
regulamento, salvo solicitacdo em
contrdrio do doente.

Alteracao

4. No que respeita aos pedidos de
autorizacdo prévia para receber cuidados
de saude transfronteiricos apresentados
por uma pessoa segurada, o Estado-
Membro de afiliacao verifica se estao
preenchidas as condi¢des do Regulamento
(CE) n.° 883/2004. Se essas condigoes
estiverem preenchidas, a autorizagdo prévia
¢ concedida de harmonia com o disposto
nesse regulamento.

(Posi¢do do PE - Artigo 8.9, n.° 8)

Alteracgao 67
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Posicao do Conselho
Artigo 8 — n.° S

Posicao do Conselho

5. O Estado-Membro de afiliagdo pode
recusar conceder uma autorizagao prévia
pelas seguintes razoes, ndo exaustivas:

a) Se o doente nao tiver direito aos
cuidados de satide em questao, nos termos
do artigo 7.%

b) Se os cuidados de saiide em causa
puderem ser prestados no seu territorio
num prazo util fundamentado do ponto de
vista médico, tendo em conta o estado de
saude e a evolucdo provavel da doenga da
pessoa em causa;

¢) Se uma avaliacao clinica indicar, com
um grau de certeza razodvel, que o doente
serd exposto a um risco de seguranga que
ndo possa ser considerado aceitavel, tendo
em conta o beneficio potencial para o
doente dos cuidados de satide
transfronteiricos pretendidos;

d) Se existir um grau de certeza razoavel
para pensar que o publico em geral sera
exposto a um risco de seguranca
consideravel em resultado dos cuidados de
saude transfronteiricos em questio;

Alteraciao 68

Posicao do Conselho
Artigo 8 — n.° 5 — alinea e)

Posicdo do Conselho

e) Se os cuidados de saude em causa
forem ministrados por prestadores de
cuidados de saude que suscitem
Ppreocupacdes sérias e especificas quanto
ao respeito das normas e orientagoes em
matéria de qualidade dos cuidados e de
seguranca dos doentes, nomeadamente as

RR\838177PT.doc

Alteracdo

5. Sem prejuizo do n.’ 3, 0 Estado-Membro
de afiliagdo pode recusar conceder uma
autorizacao prévia exclusivamente pelas
seguintes razoes:

a) Se o doente nao tiver direito aos
cuidados de satide em questao, nos termos
do artigo 7.%

¢) Se uma avaliacgdo clinica indicar, com
um grau de certeza razoavel, que o doente
serd exposto a um risco de seguranga que
ndo possa ser considerado aceitavel, tendo
em conta o beneficio potencial para o
doente dos cuidados de saude
transfronteirigos pretendidos;

d) Se existir um grau de certeza razoavel
para pensar que o publico em geral sera
exposto a um risco de seguranca
consideravel em resultado dos cuidados de
saude transfronteiricos em questio;

Alteragdo

e) Se o prestador de cuidados de saude em
causa ndo estiver autorizado, registado,
nem for portador de uma licenca,
certificacdo ou acreditacdo que o habilite
a prestar ou a executar os cuidados de
saude ou os tratamentos, para os quais
tenha sido requerida uma autorizacio

PE443.081v03-00
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disposigoes relativas a supervisdo, quer prévia, de acordo com as normas e

essas normas ¢ orientagdes sejam orientacdes estabelecidas por disposigdes
estabelecidas por disposicdes legislativas e legislativas e regulamentares, quer por
regulamentares, quer por sistemas de sistemas de acreditagdo estabelecidos pelo
acreditacdo estabelecidos pelo Estado- Estado-Membro de tratamento.

Membro de tratamento.

Justificagdo

Importa determinar as razoes pelas quais um pedido de autorizag¢do prévia é recusado e
limitar essas mesmas razoes a situagoes especificas. Os casos mencionados na proposta de
compromisso do Conselho sdo razodveis mas devem limitar-se apenas a esses casos
concretos.

Alteracgao 69

Posicao do Conselho
Artigo 8 — paragrafo 5-A (novo)

Posicao do Conselho Alteracdo

5-A. Os sistemas de pedido de autorizacio
prévia tém de ser disponibilizados a nivel
local/regional e ser acessiveis e
transparentes para os doentes. As normas
aplicaveis aos pedidos e ao indeferimento
da autorizacdo prévia tém de ser
publicadas e disponiveis antes da
apresentagdo do pedido, a fim de que o
mesmo possa ser efectuado de forma justa
e transparente.

(Posi¢do do PE - Artigo 8.9, n.° 5)

Justificagdo
1.%leitura - ALT 79.
Alteraciao 70
PE443.081v03-00 54/81 RR\838177PT.doc
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Posicao do Conselho
Artigo 8 — n.° 6

Posicao do Conselho

6. O Estado-Membro de afiliagdo torna
publica a lista dos cuidados de saude

sujeitos a autorizacdo prévia para efeitos da

presente directiva, bem como todas as
informacdes relevantes sobre o sistema de
autorizacdo prévia.

Alteracdo

6. O Estado-Membro de afiliagdo torna
publica a lista dos cuidados de saude

sujeitos a autorizacao prévia para efeitos da

presente directiva, bem como todas as
informacdes relevantes sobre o sistema de
autorizacdo prévia, incluindo os
procedimentos de recurso em caso de
recusa de autorizagdo.

(Posi¢do do PE - Artigo 8.°, n.° 7)

Justificagdo

1.%leitura - ALT 81.

Alteracao 71

Posicao do Conselho
Artigo 8 — paragrafo 6-A (novo)

Posicdo do Conselho

Alteracdo

6-A. Quando necessdrio, serd garantido
aos doentes que pretendam beneficiar da
prestagdo de cuidados de sauide num
outro Estado-Membro o direito de
requerer autorizacdo prévia no
Estado-Membro de afiliacao,
nomeadamente por via electronica.

Justificagdo

O direito de requerer autorizagdo prévia deve ser garantido por via electronica aos doentes
que se encontram ausentes do Estado-Membro de afiliacdo aquando do requerimento.

RR\838177PT.doc
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Alteracao 72

Posicao do Conselho
Artigo 9 — paragrafo 1-A (novo)

Posicao do Conselho Alteracao

1-A. Em todos os casos e sempre que
necessario, os Estados-Membros devem
organizar a transferéncia dos créditos
destinados as despesas correspondentes
aos cuidados de saude transfronteiricos
directamente entre as entidades
competentes.

Justificagdo

Se necessario, os doentes que recebem cuidados de saude transfronteiricos, ao abrigo das
disposicoes da presente directiva, teriam assim a possibilidade de beneficiar do mesmo
sistema que é estabelecido no Regulamento 883/2004. Nos casos em que for concretamente
vidvel, e dependendo do regime de facturagdo do sistema de saude de cada Estado-Membro
(montante fixo ou ndo, etc.), evitar-se-d que os doentes sejam obrigados a pagar
antecipadamente e tenham que esperar pelo reembolso. Com este procedimento, os
Estados-Membros ndo terdo encargos adicionais, uma vez que o mesmo se baseard nas
mesmas prdticas que sdo previstas no regulamento.

Alteracgao 73

Posicao do Conselho
Artigo 9 — n.° 1-B (novo)

Posicdo do Conselho Alteracdo

1-B. Nos restantes casos, o
Estado-Membro de afiliacio devera
garantir que os doentes receberdo o
reembolso sem atrasos indevidos.

Justificagdo

Nos casos em que ndo for possivel coordenar a transferéncia dos créditos destinados as
despesas correspondentes aos cuidados de satide transfronteiricos entre as entidades
competentes e em que tiver sido concedida autorizagdo prévia, o Estado-Membro de afilia¢do
devera garantir que os doentes receberdo o reembolso sem atrasos indevidos. Tendo em
conta que os cuidados de saude sujeitos a autorizagdo prévia sdo, geralmente, os mais caros,
esta constitui uma disposi¢do essencial para os doentes, em particular para aqueles que
dispoem de menos recursos financeiros.
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Alteracao 74

Posicao do Conselho
Artigo 9 — paragrafo 2-A (novo)

Posicao do Conselho

Alteracao

2-A. Ao estabelecerem os prazos
aplicaveis ao tratamento dos pedidos de
utilizacgdo de cuidados de saude
transfronteiricos e ao procederem a
andlise desses pedidos, os
Estados-Membros deverdo ter em conta os
seguintes aspectos:

a) A condicdo clinica do doente;
b) Circunstincias individuais;

¢) A intensidade da dor sofrida pelo
doente;

d) A natureza da incapacidade do doente;
e

e) A capacidade de o doente exercer uma
actividade profissional.

(Posicdo do PE - Artigo 9.°, n.° 4)

Justificagdo

1%leitura - ALT. 87

Alteracao 75

Posicao do Conselho
Artigo 9 —n.’ 3

Posicdo do Conselho

3. Os Estados-Membros asseguram que as
decisdes administrativas relativas ao
recurso a cuidados de saude
transfronteirigos e ao reembolso dos custos
de cuidados de satude incorridos noutro
Estado-Membro possam ser objecto de
recurso administrativo e de impugnacao
judicial, incluindo a interposi¢do de
medidas cautelares.

RR\838177PT.doc

Alteragdo

3. Os Estados-Membros asseguram que as
decisOes administrativas ou médicas
relativas ao recurso a cuidados de saude
transfronteirigos e ao reembolso dos custos
de cuidados de saude incorridos noutro
Estado-Membro possam ser, segundo os
casos, objecto de um procedimento de
recurso, de um exame médico adicional
ou de recurso administrativo, e de
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Alteracgao 76

Posicao do Conselho
Artigo 10 —n.° 1

Posicao do Conselho

1. Os Estados-Membros prestam a
assisténcia mutua necessaria a aplicagdo da
presente directiva, incluindo o intercdmbio
de informag¢des sobre normas e orientagdes
em matéria de qualidade e seguranga e
disposi¢oes em matéria de supervisdo, a
fim de facilitar a aplica¢@o do n.° 9 do
artigo 7.°, bem como assisténcia mutua
para clarificar o conteudo das facturas.

Alteraciao 77

Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.° 2

Posicao do Conselho

2. Os Estados-Membros facilitam a
cooperacgao no dominio da prestacdo de
cuidados de satude transfronteiricos a nivel
regional e local.

impugnacao judicial, incluindo através da
adopcao de medidas cautelares.

Alteracao

1. Os Estados-Membros prestam a
assisténcia mutua necessaria a aplicagdo da
presente directiva, incluindo o intercdmbio
de informagoes, especialmente entre os
seus pontos de contacto nacionais nos
termos dos artigos 4.° 5.° ¢ 6.° sobre
normas ¢ orientacdes em matéria de
qualidade e seguranga e disposi¢des em
matéria de supervisdo, a fim de facilitar a
aplicagdo do n.° 9 do artigo 7.°, bem como
assisténcia mutua para clarificar o
conteudo das facturas.

Alteracdo

2. Os Estados-Membros facilitam a
cooperacdo no dominio da prestagdo de
cuidados de satde transfronteiricos aos
niveis regional e local, bem como através
das tecnologias da informacgdo e da
comunicagdo e de outras formas de
cooperagdo transfronteiriga.

(Posi¢do do PE - Artigo 15.°, n.°2)

Alteracio 78

Posicao do Conselho
Artigo 10 — paragrafo 2-A (novo)
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Posicao do Conselho

Alteraciao 79

Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.° 2-B (novo)

Posicdo do Conselho

Alteracao

2-A. A Comissdo encoraja os
Estados-Membros, nomeadamente os
Estados limitrofes, a celebrarem acordos
entre si e a desenvolverem accoes em
comum.

A Comissdo incentiva igualmente os
Estados-Membros a cooperar tendo em
vista a criagdo de espagos em que os
doentes beneficiem de um melhor acesso
aos cuidados de saude, designadamente
nas zonas transfronteiricas.

Alteragdo

2-B. Os Estados-Membros garantem que
o0s registos nos quais figuram os
prestadores de cuidados de saude podem
ser consultados pelos organismos
igualmente competentes de ouros
Estados-Membros.

(Posi¢do do PE - Artigo 15.°, n.°4)

1.%leitura - ALT 100.

Alteraciao 80

Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.° 2-C (novo)

Posicdo do Conselho

RR\838177PT.doc

Justificagdo
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Alteragdo

2-C. Os Estados-Membros trocam
informacoes imediatamente e nao
hesitando a tomar a iniciativa sobre os
processos deontologicos e penais contra
os prestadores de cuidados de saude, caso

PE443.081v03-00
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estas informacgoes tenham impacto no
registo ou no direito de prestar servigos
destes prestadores de cuidados de saude.

(Posi¢do do PE - Artigo 15.°, n.°5)

Justificagdo

1.%leitura - ALT 100.

Alteracio 81

Posicao do Conselho

Artigo 11 — n.° 1 — paragrafo - parte introdutoria

Posicdo do Conselho

Caso um medicamento obtenha autorizagao
para ser comercializado no territério de um
Estado-Membro, esse Estado-Membro
deve assegurar que as receitas médicas
prescritas a um doente noutro
Estado-Membro possam ser aviadas no seu
territorio nos termos da sua legislacao
nacional em vigor, e que quaisquer
restricoes ao reconhecimento de uma dada
receita sejam proibidas, a ndo ser que essas
restri¢oes:

Alteracao 82

Posicao do Conselho
Artigo 11 — n.° 1 — paragrafos 2 e 3

Posicdo do Conselho

O reconhecimento das receitas médicas nao
afecta as disposi¢Oes nacionais que
regulam o seu aviamento, se essas
disposicoes forem compativeis com a
legislacdo da Unido, nem as disposicoes
que regulam os medicamentos genéricos
ou outros substitutos. O reconhecimento
das receitas médicas ndo afecta as
disposi¢des em matéria de reembolso de

PE443.081v03-00

Alteragdo

Caso um medicamento obtenha autorizacao
para ser comercializado no territorio de um
Estado-Membro, em conformidade com o
n.’ 1 do artigo 6.° da Directiva
2001/83/CE, esse Estado-Membro deve
assegurar que as receitas médicas prescritas
a um doente noutro Estado-Membro
possam ser aviadas no seu territoério nos
termos da sua legislacdo nacional em vigor,
€ que quaisquer restricdes ao
reconhecimento de uma dada receita sejam
proibidas, a ndo ser que essas restrigoes:

Alteragdo

O reconhecimento das receitas médicas nao
afecta as disposi¢des nacionais que
regulam a sua prescricdo e aviamento,
incluindo os medicamentos genéricos ou
outros substitutos O reconhecimento das
receitas médicas ndo afecta as disposi¢cdes
em matéria de reembolso de
medicamentos. O reembolso do custo das
prescricoes transfronteiricas dos
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medicamentos. O reembolso do custo dos
medicamentos estd abrangido pelo
Capitulo III da presente directiva.

O presente nimero aplica-se igualmente
aos dispositivos médicos legalmente
colocados no mercado no Estado-Membro
respectivo.

medicamentos estd abrangido pelo
Capitulo III da presente directiva.

O presente niimero aplica-se igualmente
aos dispositivos médicos legalmente
colocados no mercado no Estado-Membro
respectivo.

O reconhecimento das prescrigoes nio
deve afectar o dever profissional ou ético
que determine que o farmacéutico se
recuse a fornecer o medicamento se a
receita tiver sido passada no Estado-
Membro de afiliagdo.

(Posi¢do do PE - Artigo 16.°, n.° 1, alineas i), ii) e iii))

Justificagdo

1%leitura - ALT. 101

Alteracao 83

Posicao do Conselho
Artigo 11 —n.° 2

Posicdo do Conselho

2. Para facilitar a aplicagdo don.° 1, a
Comissao adopta:

a) Até...., medidas que permitam aos
profissionais de saude verificar a
autenticidade de uma receita médica e se a
receita foi emitida noutro Estado-Membro
por um membro de uma profissdo
regulamentada no sector da saude
legalmente habilitado a fazé-lo, mediante a
claboragdo de uma lista ndo exaustiva de
elementos a incluir nas receitas;

b) Orientacdes que ajudem os
Estados-Membros a promover a
interoperabilidade das receitas electronicas;

c) Até..., medidas destinadas a facilitar a
correcta identificacdo dos medicamentos

RR\838177PT.doc 61/81

Alteragdo

2. Para facilitar a aplicacdo don.° 1, a
Comissao adopta, o mais tardar até ... *:

a) Medidas que permitam aos profissionais
de saude verificar a autenticidade de uma
receita médica e se a receita foi emitida
noutro Estado-Membro por um membro de
uma profissdo regulamentada no sector da
saude legalmente habilitado a fazé-lo,
mediante a elaboragdo de um modelo
comunitdrio transfronteirico de receita
médica e promovendo a
interoperabilidade das receitas
electronicas.

b) Orientagdes que ajudem os
Estados-Membros a promover a
interoperabilidade das receitas electronicas;

¢) Medidas destinadas a facilitar a correcta
identificacdo dos medicamentos ou dos

PE443.081v03-00
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ou dos dispositivos médicos prescritos num
Estado-Membro e dispensados noutro
Estado-Membro, incluindo medidas
destinadas a responder as preocupacgdes
relativas a seguranga dos doentes ligadas a
substituicdo de medicamentos ou de
dispositivos médicos no quadro de
cuidados de saude transfronteirigos, caso a
legislacdo do Estado-Membro de dispensa
da receita permita tal substitui¢do. A
Comissdo deve ponderar, designadamente,
a utilizagdo da denominag@o comum
internacional e a dosagem dos
medicamentos;

d) Até...*, medidas destinadas a facilitar a
inteligibilidade das informacdes destinadas
aos doentes sobre a receita médica e das
instrugdes nela incluidas sobre a utilizagao
dos medicamentos ou dos dispositivos
médicos.

dispositivos médicos prescritos num
Estado-Membro e dispensados noutro
Estado-Membro, incluindo medidas
destinadas a responder as preocupacdes
relativas a seguranga dos doentes ligadas a
substituicdo de medicamentos ou de
dispositivos médicos no quadro de
cuidados de saude transfronteirigos, caso a
legislacdo do Estado-Membro de dispensa
da receita permita tal substitui¢do. A
Comissdo deve ponderar, designadamente,
a utiliza¢do da denominag¢do comum
internacional e a dosagem dos
medicamentos;

d) Medidas destinadas a facilitar a
inteligibilidade das informacdes destinadas
aos doentes sobre a receita médica e das
instrugdes nela incluidas sobre a utilizacdo
dos medicamentos ou dos dispositivos
médicos, incluindo a inteligibilidade das
diversas denominacoes utilizadas para o
mesmo medicamento ou dispositivo
médico.

(Posi¢do do PE - Artigo 16.°, n.° 2, alineas a) e b))

Justificagdo

1.%leitura - ALT 101.

Alteracao 84

Posicao do Conselho
Artigo 11 — n.° 2 — alinea d-A) (nova)

Posicao do Conselho

Alteracao

d-A) Medidas para garantir, se
necessdrio, contactos entre quem receita e
quem fornece o medicamento, a fim de
assegurar a total compreensdo do
tratamento, mantendo a confidencialidade
dos dados do doente.

(Posi¢do do PE - Artigo 16.°, n.° 2, alinea d))
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Justificagdo

1.%leitura - ALT 101.

Alteracio 85

Posicao do Conselho
Artigo 11 -n.°3

Posicdo do Conselho

3. As medidas e orientagoes referidas nas
alineas a) a d) do n.° 2 sdo adoptadas pelo
procedimento de regulamentag@o a que se
refere o n.° 2 do artigo 15.°.

Alteraciao 86

Posicao do Conselho
Artigo 11 — n.° 5 — paragrafo 1-A (novo)

Posicdo do Conselho

Alteragdo

3. As medidas referidas nas alineas a) a
d-A) do n.° 2 serdo adoptadas em
conformidade com o procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do
artigo 15.°,

Alteracdo

No entanto, se, no Estado-Membro de
tratamento, for emitida uma receita para
medicamentos ou dispositivos médicos
que ndo se encontram normalmente
disponiveis mediante receita médica no
Estado-Membro de afiliacio, deve
incumbir a este ultimo decidir se os
autoriza a titulo excepcional ou se fornece
medicamentos alternativos cujo efeito
terapéutico seja considerado idéntico.

(Posi¢do do PE - Artigo 9.9, n.° 3)
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Alteracio 87

Posicao do Conselho
Artigo 12 -n.° 1

Posicao do Conselho

1. A Comissdo apoia os Estados-Membros
na criacdo de redes europeias de referéncia
entre os prestadores de cuidados de saude e
os centros de especializagcdo nos
Estados-Membros. As redes assentam na
participagdo voluntdria dos seus
membros, que participam nas actividades
das redes e contribuem para as mesmas
nos termos da legislacdo do Estado-
Membro onde os membros estiao
estabelecidos.

Alteracao

1. A Comissdo apoiara os
Estados-Membros no desenvolvimento das
redes europeias de referéncia entre
prestadores de cuidados de saude e centros
de exceléncia dos Estados-Membros,
sobretudo no dominio das doencas raras,
que tirardo partido da experiéncia de
cooperacdo adquirida no dmbito dos
Agrupamentos Europeus de Cooperacio
Territorial (AECT). As redes estario
sempre abertas aos novos prestadores de
cuidados de saude que desejem participar,
desde que estes cumpram todas as
condigoes e critérios exigidos.

(Posi¢do do PE - Artigo 17.°, n.° 1)

Justificagcdo

1%leitura - ALT. 102

Alteracio 88

Posicao do Conselho
Artigo 12 — n.° 2

Posicao do Conselho

2. As redes europeias de referéncia
destinam-se a ajudar:

a) A explorar as potencialidades da
cooperagdo europeia no dominio dos
cuidados de satude altamente especializados
para os doentes e para os servicos de saude,
tirando partido das inovacdes registadas na
ciéncia médica e nas tecnologias da saude;

PE443.081v03-00

Alteracao

2. As redes europeias de referéncia terdo
como objectivo:

a) Ajudar a explorar as potencialidades da
cooperagdo europeia no dominio dos
cuidados de saude altamente especializados
para os doentes e para os servicos de saude,
tirando partido das inovacdes registadas na
ciéncia médica e nas tecnologias da saude;

a-A) Contribuir para a fusdo de
conhecimentos sobre a prevencdo de
doencas e o tratamento das principais
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b) A promover a melhoria dos diagnosticos
e a prestacdo de cuidados de saude
rentaveis de elevada qualidade para todos
os doentes cuja condicao clinica exija uma
concentragdo especial de conhecimentos
especializados;

¢) A maximizar a utilizacao rentavel dos
recursos;

d) A reforgar a investigagao e o controlo
epidemiologico, como a manutencao de
registos, e a assegurar a formacgao dos
profissionais de saude;

e) A facilitar a mobilidade dos
conhecimentos especializados, virtual ou
fisicamente, e a desenvolver, partilhar e
divulgar informagdes, conhecimentos e as
melhores praticas no ambito da rede e no
exterior;

f) Os Estados-Membros que tiverem um
namero insuficiente de doentes com uma
condicao clinica particular ou que ndo
disponham das tecnologias ou dos
conhecimentos especializados necessarios,
a prestarem servigos altamente
especializados.

doencas mais frequentes;

b) Ajudar a promover o acesso e a
melhoria dos diagnosticos e a prestagdo de
cuidados de satde rentaveis de elevada
qualidade para todos os doentes cuja
condicdo clinica exija uma concentragao
especial de conhecimentos especializados;

¢) A maximizar a utilizagdo rentavel dos
recursos;

d) A reforgar a investigagao e o controlo
epidemioldgico, como a manutencao de
registos, e a assegurar a formagao dos
profissionais de saude;

e) A facilitar a mobilidade dos
conhecimentos especializados, virtual ou
fisicamente, e a desenvolver, partilhar e
divulgar informacdes, conhecimentos e as
melhores praticas e a promover o
desenvolvimento dos diagndosticos e do
tratamento de doencas raras, no ambito da
rede e no exterior;

e-A) Estabelecer padroes de referéncia em
matéria de qualidade e de seguranca, e
ajudar a desenvolver e divulgar as
melhores prdticas dentro e fora da rede;

f) Ajudar os Estados-Membros que tiverem
um numero insuficiente de doentes com
uma condi¢do clinica particular ou que nao
disponham das tecnologias ou dos
conhecimentos especializados necessarios,
a prestarem uma ampla variedade de
servicos altamente especializados da mais
elevada qualidade.

f-A) Por em prdtica os instrumentos que
permitam dar o melhor uso possivel aos
recursos dos cuidados de saude existentes
em caso de acidentes graves, em especial
nas dreas transfronteiricas.

(Posicdo do PE - Artigo 17.°, n.°2)

Justificagdo

1.“leitura - ALT 103+104.
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Alteracao 89

Posicao do Conselho
Artigo 12 - n.’ 3

Posicao do Conselho

3. Os Estados-Membros sdo encorajados a
promover o desenvolvimento das redes
europeias de referéncia:

a) Identificando os prestadores de
cuidados de saude e os centros de
especializagdo em todo o seu territorio
nacional;

b) Fomentando a participagao dos
prestadores de cuidados de saude e dos
centros de especializag@o nas redes
europeias de referéncia.

Alteracao 90

Posicao do Conselho
Artigo 12 —n.° 4

Posicdo do Conselho

4. Para efeitos do n.° 1, a Comissao:

a) Elabora e publica os critérios e as
condi¢des que as redes europeias de
referéncia deverdo satisfazer para obter o
apoio da Comissdo;

PE443.081v03-00

66/81

Alteracao

3. A fim de promover o desenvolvimento
das redes europeias de referéncia, a
Comissdao, em colaboracdo com os
Estados-Membros, deve:

a) Identificar os prestadores de cuidados
de saude e os centros de especializacdo em
todo o seu territério nacional;

b) Fomentar a participagdo dos prestadores
de cuidados de satde e dos centros de
especializacao nas redes europeias de
referéncia.

Alteragdo

4. Para efeitos do n.° 1, a Comissdo, em
colaboragdo com os peritos pertinentes e
as partes interessadas, deve:

a) Elaborar uma lista dos critérios ¢ das
condicdes especificas que as redes
europeias de referéncia devem satisfazer,
incluindo a lista de dreas de doencas mais
raras a abranger e as condicoes e os
critérios exigidos aos prestadores de
cuidados de saude que desejem integrar
estas redes, a fim de assegurar, em
particular, que as redes europeias de
referéncia:

i) possuem as capacidades adequadas
para diagnosticar, acompanhar e gerir os
doentes, com base nos bons resultados
conseguidos, quando aplicdavel;
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b) Elabora e publica os critérios de
avaliag@o das redes europeias de
referéncia;

¢) Facilita o intercambio de informagdes e
de conhecimentos especializados para a
criagdo das redes europeias de referéncia e
para a sua avaliacao.

ii) tém suficiente capacidade e actividade
para prestar os servi¢os necessdrios e
manter a qualidade dos servigos
prestados;

iii) tém capacidade para fornecer
pareceres especializados, diagnésticos ou
confirmacaoes de diagnosticos, produzir e
cumprir orientagéoes sobre boas praticas,
adoptar medidas com base nos resultados
e garantir o controlo da qualidade;

iv) podem demonstrar uma abordagem
multidisciplinar;

v) podem garantir um elevado nivel de
especializacdo e experiéncia,
documentado em publicacées, prémios ou
titulos, actividades de ensino e formagdo;

vi) ddo um forte contributo ao
desenvolvimento da investigacio;

vii) participam nas actividades
relacionadas com o controlo
epidemiologico, como os registos;

viii) contactam e colaboram estreitamente
com outros centros e redes de
especialistas aos niveis nacional e
internacional, e ter capacidade para criar
novas redes;

ix) contactam e colaboram estreitamente
com as associagoes de doentes, sempre
que tais associagoes existam;

x) mantém relacoes adequadas e efectivas
com os fornecedores de tecnologia.

b) Elabora, adopta e publica os
procedimentos de estabelecimento e os
critérios de avaliacdo das redes europeias
de referéncia;

c) Facilita o intercambio de informacdes e
de conhecimentos especializados para a
criacdo das redes europeias de referéncia e
para a sua avaliacdo.

c-A) financia em parte a implementagdo
dessas redes.

(Posicdo do PE - Artigo 17.° n.° 3)
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Justificagdo

1.%leitura - ALT 106 e 107. A Comissdo Europeia deverd contribuir parcialmente para o

financiamento da implementa¢do dessas redes.

Alteracio 91

Posicao do Conselho
Artigo 12 -n.°§

Posicdo do Conselho

5. Os critérios e as condigoes referidos no
n.’ 4 sio adoptados pelo procedimento de
regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do
artigo 15.°.

Alteracao 92

Posicao do Conselho
Artigo 12 -n.’ 6

Posicdo do Conselho

6. As medidas adoptadas nos termos do
presente artigo ndo harmonizam as
disposicoes legislativas ou regulamentares
dos Estados-Membros e respeitam
plenamente as responsabilidades dos
Estados-Membros quanto a organizagdo e
prestagdo de servicos de saude e de
cuidados médicos.

Alteracgao 93

Posicao do Conselho
Artigo 13 -n.° 1

Posicao do Conselho

1. A Comissdo apoia os Estados-Membros
na criacdo de sistemas e servicos de saude
em linha e de aplicacées interoperdveis
que proporcionem beneficios economicos

PE443.081v03-00

Alteragdo

5. A Comissdo adopta medidas, mediante
actos delegados em conformidade com o
artigo 16.° e sob reserva das condicoes
previstas nos artigos 17.° e 18.°, para
determinar as medidas referidas no n.” 4.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

1. Em conformidade com o procedimento
referido no n.’ 2 do artigo 15.°, a
Comissdo adoptard as medidas especificas
necessdrias para garantir a
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e sociais sustentdaveis, de modo a alcancar
um elevado nivel de confianca e
seguranca, a reforcar a continuidade dos
cuidados e a assegurar o acesso a
cuidados de sauide seguros e de qualidade.

interoperabilidade dos sistemas de
tecnologias da informacdo e da
comunicacdo no dominio dos cuidados de
saude, aplicdveis no momento em que os
Estados-Membros decidam introduzir a
utilizacdo desses sistemas. Essas medidas
estardo de acordo com a legislagdo
aplicavel em cada Estado-Membro em
matéria de protecgdo de dados, terdo em
conta o desenvolvimento das tecnologias
da saude e da ciéncia médica,
nomeadamente a telemedicina e a
telepsiquiatria, e respeitardo o direito
fundamental a protecgdo dos dados
pessoais. Determinardo, em particular, as
normas e a terminologia necessdrias para
a interoperabilidade desses sistemas, no
sentido de garantir a seguranca, eficdcia e
elevada qualidade da prestagdo de
servigos de saude transfronteiricos.

Os Estados-Membros garantem que a
utilizacdo da saude em linha e outros
servicos de telemedicina:

a) Garantem as mesmas normas de
qualidade e seguranca dos profissionais
da medicina como as que sdo utilizadas
na prestacdo de cuidados de saude nio
electronica;

b) Oferecem uma protecgio adequada aos
doentes, nomeadamente com a introducdo
de requisitos regulamentares para os
profissionais da saude semelhantes aos
que sao aplicados a prestacdo de cuidados
de saude ndo electronica.

(Posi¢do do PE - Artigo 19.°)

Justificagdo

1%leitura - ALT. 110

Alteracao 94

Posicao do Conselho
Artigo 13 — n.° 2 — alineas a) - subalinea i)
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Posicao do Conselho

1) Uma lista ndo exaustiva de dados a
incluir nos resumos sobre os doentes, que
pode ser partilhada entre os profissionais
de saude, a fim de permitir a continuidade
dos cuidados e de promover a seguranca do
doente além-fronteiras, e

Alteracao 95

Posicao do Conselho
Artigo 13 — n.° 2 — alinea b)

Posicdo do Conselho

b) Apoia os Estados-Membros na
elaboracdo de medidas comuns de
identificacdo e autenticacdo destinadas a
facilitar a transferibilidade dos dados no
ambito de cuidados de saude
transfronteiricos.

Alteraciao 96

Posicao do Conselho
Artigo 13 — n.° 2 — paragrafo 1-A (novo)

Posicdo do Conselho

Alteracao 97

Posicao do Conselho
Artigo 14 —n.’ 1

PE443.081v03-00

Alteracao

1) Uma lista ndo exaustiva de dados a
incluir nos Registos de Saude
Electronicos, que pode ser partilhada entre
os profissionais de saude, a fim de permitir
a continuidade dos cuidados e de promover
a seguranca do doente além-fronteiras, e

Alteragdo

b) Adopta medidas de identificagdo e
autenticagdo destinadas a garantir a
transferibilidade dos dados no d&mbito de
cuidados de saude transfronteirigos,
garantido, ao mesmo tempo, um elevado
nivel de seguranca e a proteccdo dos
dados pessoais. Estas medidas sao
adoptadas em conformidade com o
procedimento de regulamentacio referido
no n.’ 2 do artigo 15.°.

Alteragdo

A elaboracgdo das medidas referidas nas
alineas a) e b) deverd ter inicio o mais
tardar dois anos apos a entrada em vigor
da directiva.
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Posicao do Conselho

1. A Unido apoia e promove a cooperagao
e o intercambio de informacdes cientificas
entre os Estados-Membros no dmbito de
uma rede voluntdria composta pelas
autoridades ou organismos nacionais
responsaveis pela avaliagdo das tecnologias
da saude designados pelos
Estados-Membros. Os membros da rede
participam nas actividades da rede e
contribuem para as mesmas nos termos da
legislagcao do Estado-Membro onde estio
estabelecidos.

Alteracao 98

Posicao do Conselho
Artigo 14 —n.° 2

Posicao do Conselho

2. O apoio da Unido referido no n.” 1 tem
por objectivos:

a) Apoiar os Estados-Membros na sua
cooperacao através das autoridades ou
organismos nacionais a que se refere o

RR\838177PT.doc
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Alteracao

1. A Unido apoia e promove a cooperagao
¢ o intercambio de informacoes cientificas
entre os Estados-Membros. Para este
efeito, a Comissdo, em consulta com o
Parlamento Europeu, deverd facilitar a
criagdo de uma rede composta pelas
autoridades ou organismos nacionais
responsaveis pela avaliagdo das tecnologias
da saude designados pelos
Estados-Membros. Os membros da rede
participam nas actividades da rede e
contribuem para as mesmas nos termos da
legislacdo do Estado-Membro onde estao
estabelecidos. Esta rede basear-se-d nos
principios de boa governacgdo, incluindo a
transparéncia, objectividade,
independéncia dos conhecimentos
especializados e procedimentos justos, e
na plena participacdo dos interessados de
todos os grupos pertinentes, incluindo,
mas ndo se restringindo a profissionais de
saude, representantes dos doentes,
parceiros sociais, cientistas e industria,
embora respeitando as competéncias dos
Estados-Membros no dominio da
avaliacdo das tecnologias da saude. Os
nomes dos peritos e de outras pessoas que
participem nas actividades da rede devem
ser divulgados, juntamente com a
respectiva declaracdo de interesse.

Alteracao

2. A rede de avaliacdo das tecnologias da
saude visa:

a) Apoiar a cooperagao entre as
autoridades ou organismos nacionais;
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n’l;e

b) Apoiar os Estados-Membros na
prestacao de informacdes cientificas
objectivas, fiaveis, atempadas,
transparentes e transferiveis sobre a
eficacia a curto e a longo prazo das
tecnologias da saude, e permitir o
intercambio efectivo dessas informagdes
entre as autoridades ou organismos
nacionais.

a-A) Encontrar formas sustentdveis de
equilibrar os objectivos de acesso aos
medicamentos, compensacgdo pela
inovagdo e gestio dos orcamentos de
saude;

b) Apoiar os Estados Membros na
prestacdo de informagdes cientificas
objectivas, fiaveis, atempadas,
transparentes, compardveis e transferiveis
sobre a eficacia relativa, bem como sobre
a eficdcia a curto e a longo prazo, quando
aplicavel, das tecnologias da saude, e
permitir o intercadmbio efectivo dessas
informacodes entre as autoridades ou
organismos nacionais.

b-A) Analisar a natureza e o tipo de
informacaoes que serdo objecto de
intercdmbio.

b-B) Evitar a duplicacdio das avaliacoes
efectuadas pelos organismos reguladores
europeus, em particular quando estes
adoptarem decisoes relativamente a
seguranca, eficdcia, qualidade e a
elegibilidade das populacées de doentes;

(Posi¢do do PE - Artigo 20.°, n.°2)

Alteraciao 99

Posicao do Conselho
Artigo 14 — paragrafo 3-A (novo)

Posicdo do Conselho

Alteracdo

3-A. Os Estados-Membros designam as
autoridades ou organismos que
participardo na rede referida no n.’ 1, e
comunicardo os respectivos nomes e
contactos a Comissdo.

(Posicdo do PE - Artigo 20.°, n.° 3)
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Justificagdo

1.%leitura - ALT 135.

Alteracao 100

Posicao do Conselho
Artigo 14 — n.° 3-B (novo)

Posicdo do Conselho Alteracdo

3-B. Em conformidade com o
procedimento de regulamentacdo referido
no n.’ 2 do artigo 15.°, a Comissdao
adoptard as medidas necessdrias para a
criacdo, gestdo e transparéncia de
funcionamento da rede.

(Posicdo do PE - Artigo 20.° n.° 4)

Alteraciao 101

Posicao do Conselho
Artigo 14 — n.° 3-C (novo)

Posicdo do Conselho Alteracdo

3-C. A Comissdo apenas permite que
adiram a rede as autoridades que
observem os principios de boa governagdo
enunciados no n.° 1.

(Posi¢do do PE - Artigo 20.°, n.°5)
Justificagdo

1.%leitura - ALT 135.
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Alteracao 102

Posicao do Conselho
Artigo 14 —n.’ 6

Posicao do Conselho

6. As medidas adoptadas nos termos do
Dpresente artigo ndo devem interferir com

a competéncia dos Estados-Membros para

tomar decisoes sobre a aplicacdo das
conclusées da avaliagdo das tecnologias
da saude, ndo devem harmonizar as

disposicoes legislativas ou regulamentares

dos Estados-Membros e devem respeitar
plenamente as responsabilidades dos
Estados-Membros no que se refere a
organizacdo e prestacgdo de servicos de
saude e de cuidados médicos.

Alteraciao 103

Posicao do Conselho
Artigo 15-n." 1

Posicdo do Conselho
1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité,
composto por representantes dos

Estados-Membros e presidido pelo
representante da Comissao.
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Alteracao

Suprimido

Alteragdo

1. A Comissao ¢ assistida por um Comiteé,
composto por representantes dos
Estados-Membros e presidido pelo
representante da Comissao.

Neste processo, a Comissao deverd
assegurar a consulta de peritos dos
grupos relevantes de doentes e
profissionais, assim como dos parceiros
sociais, de uma forma adequada
especialmente no contexto da aplicacio
da presente directiva.
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Alteracao 104

Posicao do Conselho
Artigo 16 —n.’ 1

Posicao do Conselho

O poder de adoptar os actos delegados
referidos no n.° 5 do artigo 11.° é conferido
a Comissao por um periodo de cinco anos a
contar de ... *. A Comissdo apresenta um
relatério sobre os poderes delegados o mais
tardar seis meses antes do final do periodo
de cinco anos. A delegagdo de poderes sé
renovada automaticamente por periodos de
igual duracdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a revogarem nos
termos do artigo 17.°.

Alteracao 105

Posicao do Conselho
Artigo 19-A (novo)

Posicdo do Conselho
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Alteracao

O poder de adoptar os actos delegados
referidos no n.° 5 do artigo 11.° e no n.°5
do artigo 12.° ¢ conferido a Comissao por
um periodo de cinco anos a contar de ...*.
A Comissdo apresenta um relatorio sobre
os poderes delegados o mais tardar seis
meses antes do final do periodo de cinco
anos. A delegacdo de poderes sé renovada
automaticamente por periodos de igual
duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou
o Conselho a revogarem nos termos do
artigo 17.°.

Alteragdo

Artigo 19.°-A
Recolha de dados

1. Os Estados-Membros procedem a
recolha de dados estatisticos necessdrios
para efeitos de controlo, sobre a prestacio
de cuidados de saude transfronteirigos, os
cuidados de saude fornecidos, os seus
prestadores e os doentes, os custos e os
resultados. Essa recolha de dados estard
integrada nos seus sistemas gerais de
recolha de dados sobre os cuidados de
saude, e respeitard as disposicoes da
Unido Europeia e nacionais em matéria
de producado de estatisticas e de protecgio
dos dados pessoais, nomeadamente o
disposto no n.” 4 do artigo 8.° da Directiva
95/46/CE.

2. Os Estados-Membros transmitirdo os
dados referidos no n.’ 1 a Comissdo pelo
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menos uma vez por ano, com excepgio
dos dados ja recolhidos nos termos da
Directiva 2005/36/CE.

3. Sem prejuizo das medidas aprovadas
para a execugdo do programa estatistico
comunitdrio e das medidas relativas a
execucdo do Regulamento (CE) n.’
1338/2008, a Comissdo aprova as medidas
de execucdo do presente artigo, pelo
procedimento de regulamentacao referido
no n.’ 2 do artigo 15.°.

4. Nos termos do artigo 4.°, as autoridades
publicas no Estado-Membro de
tratamento controlam regularmente a
acessibilidade, a qualidade e a situacdio
financeira dos seus sistemas de saude com
base nos dados recolhidos nos termos do
n.’ 1.

5. A Comissdo aprova, pelo procedimento
de regulamentacdo a que se refere o n.” 2
do artigo 15.°:

a) As medidas necessarias para a gestio
da rede de pontos de contacto nacionais
prevista no artigo 6.° a natureza e o tipo
de dados que deverdo ser recolhidos e
trocados no dmbito desta rede;

b) Orientagéoes sobre a informacdo aos
doentes prevista nos artigos 5.° e 6.°.

6. A Comissdo deve, em conformidade
com o procedimento de regulamentacdo
previsto no n.’ 2 do artigo 15.° adoptar as
medidas necessdrias para assegurar um
nivel comum de seguranca dos dados de
saude a nivel nacional, tendo em conta as
normas técnicas em vigor neste dominio.

(Posigdo do PE - Artigo 21.° e artigo 5.°, n.% 2, 3 e 4)

1.%leitura - ALT 59 e 140.

Alteracao 106
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Posicao do Conselho
Artigo 20 —n.° 1

Posicao do Conselho

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as
disposigoes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva até ... **.
Informam imediatamente a Comissdo desse
facto.

" JO: trés anos ap0s a data de entrada em vigor da
presente directiva.
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Alteracdo

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as
disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva até ... **.
Informam imediatamente a Comissdo desse
facto.

Os Estados-Membros comunicardo o
texto dessas disposicoes, bem como um
quadro de correspondéncia entre essas
disposicoes e a presente directiva.

** JO: um ano ap6s a data de entrada em vigor da
presente directiva.
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EXPOSIGAO DE MOTIVOS

ANTECEDENTES

Existem hoje em dia demasiadas incertezas quanto a questao da acessibilidade aos cuidados
médicos, dos reembolsos, ou ainda da responsabilidade do acompanhamento clinico dos
cuidados de saude transfronteiricos.

A presente directiva deve permitir a todos os doentes, e ndo s6 aos melhor informados ou
mais afortunados, beneficiarem de um certo nimero de direitos ja reconhecidos pelo Tribunal
de Justica da Unido Europeia em matéria de cuidados de saude. Os regimes de seguranga
social, a sua organizacdo e a sua gestdo continuam a ser da exclusiva competéncia dos
Estados-Membros. A proposta incide sobre os doentes e a sua mobilidade no seio da UE e nao
sobre a livre circulagdo dos prestadores de servicos.

Nao se trata de modo algum de incentivar os cuidados de saide transfronteiricos enquanto tal
mas de torna-los possiveis, seguros e de qualidade quando se revelem uteis ou necessarios.
Necessitamos de uma melhor informagao e de mais clareza sobre o teor das regras juridicas
aplicaveis as deslocagdes a um Estado-Membro distinto daquele onde estamos registados para
beneficiar de cuidados de saude. A situagdo actual ndo ¢ satisfatoria, com dois quadros
juridicos distintos aplicaveis em paralelo: por um lado, o do Regulamento 883/2004 relativo a
coordenagdo dos regimes de seguranga social dos Estados-Membros e, por outro, o que foi
paulatinamente sendo estabelecido pelas decisoes do Tribunal de Justica.

A directiva deve ser uma oportunidade para os doentes, baseada nas necessidades, e ndo nos
meios, € numa escolha informada e sem qualquer coacgao.

Primeira leitura do PE

Em 23 de Abril de 2009, o Parlamento Europeu aprovou, em primeira leitura, a proposta de
directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a aplicag@o dos direitos dos doentes
em matéria de cuidados de satude transfronteiricos.

O Parlamento pretendeu codificar nesta directiva a jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a da
Unido Europeia nesta matéria. Por exemplo, a directiva visa facultar a possibilidade de
beneficiar com celeridade de cuidados de que os doentes necessitam. Com efeito, a
mobilidade dos doentes permite contornar as filas de espera nacionais em condigdes
completamente legitimas, dado que se trata de tirar partido das disponibilidades da oferta
médica nos outros paises europeus. Os progressos na medicina levam também a que a oferta
deixe de ser, para todas as patologias, uma oferta de proximidade e que seja por vezes
necessario atravessar as fronteiras.

A directiva enuncia os seguintes principios: os cidaddos poderdo receber sem autoriza¢io

prévia noutro Estado-Membro todos os cuidados ndo hospitalares a que tém direito no seu
proprio Estado-Membro e ser reembolsados até ao limite do montante de reembolso previsto
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pelo seu regime nacional. Os cidaddos poderdo receber sem autorizagao prévia noutro Estado-
Membro todos os cuidados ndo hospitalares a que t€ém direito no seu proprio Estado-Membro
e ser reembolsados até ao limite do montante de reembolso previsto pelo seu regime nacional.
Na eventualidade de um aumento imprevisivel do volume dos cuidados de satde
transfronteirigos poder suscitar graves dificuldades, a proposta prevé uma clausula de
salvaguarda especifica. Com efeito, em conformidade com a jurisprudéncia do TJUE, a
proposta permite que um Estado-Membro instaure um sistema de autorizacao prévia para os
cuidados hospitalares, se a preservacao do seu sistema o exigir.

A informagdo representa também um elemento fundamental, devendo cada Estado-Membro
criar pontos de contacto nacionais onde o doente podera conhecer os cuidados disponiveis, as
diligéncias a efectuar ou ainda os processos aplicaveis em matéria de queixa e de recursos.

Em primeira leitura, o Parlamento Europeu manifestou-se claramente a favor de uma directiva
que dé seguranca aos cidadaos europeus. Nao queremos deixar aos tribunais o cuidado de
decidir caso a caso.

Finalmente, os deputados europeus desejaram reforcar a cooperacdo em matéria de cuidados
de saude entre os Estados-Membros através de diversas medidas como o desenvolvimento da

saude em linha ou o reconhecimento mutuo das receitas médicas.

Segunda leitura do Parlamento Europeu

Em Junho de 2010, foi obtido um acordo politico no Conselho.
No entanto, o Conselho ndo teve em consideragao as alteragdes do Parlamento Europeu.

Tendo em conta os resultados das negociagdes com o Conselho, a proposta da segunda leitura
visa fazer respeitar, na medida do possivel, a posi¢ao que o Parlamento Europeu aprovara, por
larga maioria, em primeira leitura. Esta proposta da segunda leitura partilha com o Conselho a
vontade de combater o turismo médico.

Alias, o Tribunal de Justica reconheceu a justificacdo da autorizagdo prévia para os cuidados
hospitalares. Tal autorizag¢@o tem explicitamente como fundamento a necessidade de um
planeamento e de uma racionalizagdo no sentido de evitar quaisquer problemas de
sobrecapacidade, desequilibrio e desperdicio logistico, mantendo, a0 mesmo tempo, um
servico médico e hospitalar acessivel a todos, bem como as competéncias indispensaveis no
territdrio nacional.

Importa, contudo, sublinhar que os acordaos ndo incidiram tanto no processo de autorizagao
quanto na utilizacdo abusiva deste processo para recusar ou dificultar o direito dos doentes a
deslocarem-se para obter tratamento, ou para colocar entraves a este direito. Por esse motivo,
o objectivo ¢ criar um sistema de autorizacao prévia simplificado para os doentes, mas que
permita advertir de forma sensata os gestores dos cuidados de satide para eventuais custos
excepcionais.

Afigura-se igualmente dificil definir e avaliar os critérios de "qualidade e seguranca de
cuidados de saude", como propde o Conselho.
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A proposta do Parlamento pretende igualmente reforcar os direitos dos doentes,
nomeadamente através da informagéo e da cooperagado entre os Estados-Membros. O
Estado-Membro de afiliagdo deve velar por que os seus cidadaos tenham acesso as
informagdes.

No que se refere a satide em linha, o Conselho limita-se a formular declaragdes gerais. A
proposta da segunda leitura pretende ir além destas generalidades, antecipando, desde ja, o
potencial da "saude electronica" e a necessidade do seu enquadramento. Sem prejuizo da
confidencialidade exigida em matéria clinica, ao promoverem o intercimbio e a partilha de
documentos e de dados, as tecnologias da informagao e da comunicagdo desempenham, com
efeito, um papel importante na coordenag@o dos cuidados.

Seria, de qualquer modo, lamentavel que a evolucao futura das praticas encontrasse

desprevenido o legislador comunitario e que as consequéncias juridicas fossem, uma vez
mais, decididas pelo Tribunal de Justica.
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