TABEL DE CONCORDANTA

A PROIECTULUI DE LEGE PENTRU MODIFICAREA UNOR ACTE NORMATIVE
(Privind asistenta medicald transfrontaliera in tarile membre ale UE, SEE, Elvetiei)

Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente
Prezenta lege transpune Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 88 din 4 aprilie 2011, CELEX 32011L0024

Titlul proiectului actului normativ national
Lege pentru modificarea unor acte normative

pacientului)

(Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistentd medicald, Legea nr.263/2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile

Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

Gradul Difere | Observatiile | Autorita
de ntele tea/

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national ﬁ?g ,f; atib gersoan

responsa
bila
4 5 6 7 8 9
CAPITOLUL | Nu
DISPOZITII GENERALE necesita
Articolul 1 transpune
Obiectul si domeniul de aplicare re

(1) Prezenta directiva stabileste norme pentru facilitarea accesului

la asistentd medicala transfrontalierd sigurd si de inaltd calitate si

promoveaza cooperarea in domeniul asistentei medicale intre statele

membre, cu deplina respectare a competentelor nationale in materie

de organizare si prestare a serviciilor de sdnatate si de asistentd

medicalda. Prezenta directivd urmareste, de asemenea, si clarifice

relatia sa cu cadrul existent in domeniul coordonirii sistemelor de

securitate sociald, Regulamentul (CE) nr. 883/2004, in vederea

aplicarii drepturilor pacientilor.

(2) Prezenta directiva se aplica prestirii de servicii de asistentd Nu

medicald pacientilor, fara a tine seama de modul de organizare, de necesita

furnizare si de finantare a acesteia. transpune
re

(3) Prezenta directiva nu se aplica: Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenti Compatib | Transp MS/CNA

(@) serviciilor in domeniul Tngrijirii pe termen lung al caror scop este | medicali il us M

asistenta acordata persoanelor care au nevoie de ajutor pentru
indeplinirea sarcinilor zilnice, de rutina;
(b) alocarii de organe si accesului la organe in scopul transplantului

Articolul 157 alin (12) Prezentul articol nu se aplica:
1) serviciilor de ingrijire de lunga duraté al céaror scop este
asistenta acordatad persoanelor care au nevoie de ajutor pentru
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de organe;

(c) cu exceptia capitolului IV, programelor de vaccinare a populatiei
impotriva bolilor infectioase, care sunt exclusiv menite sa protejeze
sanatatea populatiei pe teritoriul unui stat membru si care fac
obiectul unor masuri specifice de planificare si implementare.

indeplinirea sarcinilor zilnice, de rutina, dupa cum urmeaza:

a) tratamentul bolnavilor care necesitd izolare sau internare
obligatorie si tratamentul persoanelor private de libertate pentru care
instanta de judecatd a dispus executarea pedepsei intr-un penitenciar-
spital;

b) ingrijiri medicale la domiciliu si ingrijiri paliative la
domiciliu;

2) alocarii de organe si accesului la organe in scopul
transplantului de organe;

3) programelor de vaccinare a populatiei impotriva bolilor
infectioase, care sunt exclusiv menite sia protejeze sanatatea
populatiei si care fac obiectul unor masuri specifice de planificare si
implementare.

(4) Prezenta directiva nu aduce atingere actelor cu putere de lege si
normelor administrative ale statelor membre cu privire la organizarea
si finantarea asistentei medicale in situatii care nu au legaturd cu
asistenta medicala transfrontaliera.

In mod deosebit, nicio dispozitie a prezentei directive nu obliga un
stat membru sa ramburseze costurile asistentei medicale acordate de
furnizorii de servicii medicale stabiliti pe teritoriu sdu daca
furnizorii respectivi nu fac parte din sistemul de securitate
sociald sau din sistemul national de sinatate al statului membru
respectiv.

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 158 alin (2) Prestatorii de servicii medicale care isi
desfasoara activitatea pe teritoriul Republicii Moldova, incadrati in
sistemul asiguriarii obligatorii de asistenti medicala, au
urmatoarele obligatii fata de pacientii din alte state membre ale UE,
state SEE, Elvetia:

a) sa puna la dispozitia pacientilor cetiteni ai altor state
membre informatii referitoare la optiunile de tratament,
disponibilitatea, calitatea si siguranta asistentei medicale pe care o
furnizeaza in Republica Moldova;

b) sa acorde asistentd medicala in mod nediscriminatoriu din
motive de nationalitate tuturor pacientilor cetateni ai altor state
membre;

C) sa puna la dispozitia pacientilor cetiteni ai altor state
membre facturi clare si informatii clare privind tarifele aplicate;

d) sia perceapa pacientilor cetateni ai altor state membre
tarife identice cu cele percepute cetatenilor Republicii Moldova aflati
ntr-o situatie medicald comparabila. Tn situatia Tn care nu exista
tarife comparabile pentru pacientii autohtoni, tarifele sunt calculate
de citre prestatori Tn conformitate cu criterii obiective si
nediscriminatorii;

e) sa realizeze monitorizarea medicald a pacientilor cetiteni
ai altor state membre in cazul in care o astfel de monitorizare se
dovedeste necesara;

f) sé respecte confidentialitatea datelor cu caracter personal
n conformitate cu legislatia;

g) sa pund la dispozitia pacientilor din alte state membre, care au
beneficiat de tratament pe teritoriul Republicii Moldova, dosarul
medical al tratamentului respectiv, Tn format hartie sau in format

Compatib
il

Transp
us

CNAM
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electronic pentru asigurarea continuitatii asistentei medicale.

Articolul 2

Relatia cu alte dispozitii ale Uniunii
Prezenta directiva se aplica fara a aduce atingere:
(a) Directivei 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988
privind transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea
preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in
domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurari de
sanatate (1);
(b) Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind
apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile (2), Directivei 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale ( 3) si
Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro (4);
(c) Directivei 95/46/CE, precum si Directivei 2002/58/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002 privind
prelucrarea datelor personale si protejarea confidentialitatii in
sectorul comunicatiilor publice (5 );
(d) Directivei 96/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 16 decembrie 1996 privind detasarea lucratorilor in cadrul
prestarii de servicii (6);
(e) Directivei 2000/31/CE;
(f) Directivei 2000/43/CE a Consiliului din 29 iunie 2000 de punere
in aplicare a principiului egalitatii de tratament intre persoane, fara
deosebire de rasa sau origine etnica (7 );
(9) Directivei 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici
clinice in cazul efectuarii de studii clinice pentru evaluarea
produselor medicamentoase de uz uman ( 8);
(h) Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (9 );
(i) Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si
distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine ( 10 );
(j) Regulamentului (CE) nr. 859/2003;
(k) Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor

Nu
necesita
transpune
re
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umane (11);

(I) Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (12 );

(m) Regulamentului (CE) nr. 883/2004 si Regulamentului (CE) nr.
987/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
septembrie 2009 de stabilire a procedurii de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 883/2004 privind coordonarea sistemelor
de securitate sociald ( 13);

(n) Directivei 2005/36/CE;

(0) Regulamentului (CE) nr. 1082/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 5 iulie 2006 privind o grupare europeanda de
cooperare teritoriala (GECT) (14 );

(p) Regulamentului (CE) nr. 1338/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind statisticile comunitare
referitoare la sdndtatea publicd, precum si la sdnatatea si siguranta la
locul de munca (15);

(9) Regulamentului (CE) nr. 593/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului din 17 iunie 2008 privind legea aplicabila obligatiilor
contractuale (Roma 1) (16 ), Regulamentului (CE) nr. 864/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 iulie 2007 privind
legea aplicabila obligatiilor necontractuale (Roma II) (17 ) si altor
norme ale Uniunii privind dreptul international privat, indeosebi
normele conexe jurisdictiei tribunalelor si legislatiei aplicabile;

(r) Directivei 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate si siguranta
referitoare la organele umane destinate transplantului (18 );

(s) Regulamentului (UE) nr. 1231/2010.

Articolul 3 Nu
Definitii necesita
In sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele definitii: transpune
(@) ,,asistentd medicald” inseamnad servicii de sdnatate furnizate re
pacientilor de catre profesionistii in domeniul sanatatii pentru
evaluarea, mentinerea sau refacerea starii lor de sanatate, inclusiv
prescrierea, eliberarea si furnizarea de medicamente si dispozitive
medicale;
(b) ,,persoand asiguratd” inseamna: Nu
(i) persoanele, inclusiv membrii familiilor si supravietuitorii necesita
acestora, reglementate de articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. transpune
883/2004 si care sunt persoane asigurate in sensul articolului 1 litera re

(c) din regulamentul respectiv; si
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(ii)resortisantii unei tari terte care intra sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 859/2003 sau a Regulamentul (UE) nr. 1231/2010, sau care
satisfac conditiile legislatiei statului membru de afiliere pentru
dreptul la prestatii;

(c) ,,stat membru de afiliere” inseamna:

(i) in cazul persoanelor mentionate la litera (b) punctul (i), statul
membru care are competenta sd acorde persoanei asigurate o
autorizare prealabild pentru a primi tratament adecvat in afara
statului membru de resedintd in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 883/2004 si cu Regulamentul (CE) nr. 987/2009;

(if) in cazul persoanelor mentionate la litera (b) punctul (ii), statul
membru care are competenta sid acorde persoanei asigurate o
autorizare prealabila pentru a primi tratament adecvat in alt stat
membru Tn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 859/2003 sau cu
Regulamentul (UE) nr. 1231/2010. Daca niciun stat membru nu are
competentd in conformitate cu respectivele regulamente, statul
membru de afiliere este statul membru in care persoana este
asiguratd sau in care are dreptul la prestatii In caz de boala in
conformitate cu legislatia statului membru respectiv;

Nu
necesita
transpune
re

(d) ,,stat membru in care se efeCtueaza tratamentul” inseamna statul
membru pe teritoriul caruia i se acorda pacientului asistenta
medicald. In cazul telemedicinei, asistenta medicala este considerata
a fi furnizatd in statul membru in care este stabilit furnizorul de
servicii medicale;

Nu
necesita
transpune
re

(e) ,,asistenta medicala transfrontaliera” inseamna asistenta medicala
furnizatd sau prescrisa intr-un alt stat membru decét statul membru
de afiliere;

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 15, Notiuni principale

asistenta medicala transfrontalierd - inseamnd asistenta
medicala furnizatd sau prescrisa intr-un alt stat membru decét statul
membru, care are competenta si acorde persoanei asigurate o
autorizare prealabild pentru a primi tratament adecvat in afara statului
membru de resedinta.

Compatib
il

Transp
us

MS/CNA
M

(f) ,, profesionist in domeniul sdnatatii” inseamnd orice doctor in
medicind, asistent medical generalist, medic dentist, moasd sau
farmacist in sensul Directivei 2005/36/CE sau orice altd persoana
profesie reglementata, astfel cum este definita la articolul 3 alineatul
(1) litera (a) din Directiva 2005/36/CE, sau o persoanad considerata
profesionist in domeniul sanatatii conform legislatiei statului
membru in care se efectueaza tratamentul;

Nu
necesita
transpune
re

(9) ,,furnizor de servicii medicale” inseamna orice persoand fizica
sau juridicd sau orice altd entitate care furnizeaza in mod legal

Nu
necesita




asistentd medicald pe teritoriul unui stat membru; transpune
re
(h) ,,pacient” inseamna orice persoand fizicd care solicita si Nu
primeasca sau primeste asistentd medicala intr-un stat membru; necesita
transpune
re
(i) ,,medicament” reprezintd un medicament astfel cum este definit Nu
de Directiva 2001/83/CE; necesita
transpune
re
(j) ,,dispozitiv medical” inseamna un dispozitiv medical astfel cum Nu
este definit de Directiva 90/385/CEE, de Directiva 93/42/CEE sau de necesita
Directiva 98/79/CE; transpune
re
(K) ,,prescriptie” inseamna o prescriptie pentru un medicament sau Nu
pentru un dispozitiv medical eliberata de o persoana calificata intr-0 necesita
profesie medicala reglementatd in sensul articolului 3 alineatul (1) transpune
litera (a) din Directiva 2005/36/CE care are dreptul din punct de re
vedere juridic sa facd acest lucru in statul membru in care este
eliberata prescriptia;
() ,.tehnologie medicald” inseamnd un medicament, un dispozitiv Nu
medical sau proceduri medicale si chirurgicale, precum si masuri necesita
pentru prevenirea, diagnosticarea sau tratamentul bolilor, utilizate Tn transpune
domeniul asistentei medicale; re
(m) ,,fise medicale” inseamna ansamblul de documente continand Nu
date, evaluari si informatii de orice natura privind situatia si evolutia necesita
clinicd a unui pacient de-a lungul tratamentului. transpune
re
CAPITOLUL NI Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenti Compatib | Transp MS/CNA
RESPONSABILITATILE STATELOR MEMBRE CU medicala il us M
PRIVIRE LA ASISTENTA MEDICALA
TRANSFRONTALIERA Articolul 158 Responsabilititi in acordarea tratamentului
Articolul 4 medical planificat pe teritoriul Republicii Moldova
Responsabilititile statului membru in care se efectueaza (1) Tratamentului medical planificat a cetdtenilor altor state
tratamentul membre UE, statele SEE, Elvetia se acorda pe teritoriul Republicii
(1) Tinand seama de principiile universalitatii, accesului la ingrijiri | Moldova cu respectarea principiilor universalitatii, accesului la
de bund calitate, echitatii si solidaritatii, asistenta medicald | ingrijiri de buna calitate, echitatii si solidaritatii, in conformitate cu:
transfrontalierd este furnizata in conformitate cu: a) legislatia nationala privind acordarea asistentei medicale;
(@) legislatia statului membru in care se efectueaza tratamentul; b) standardele si orientarile nationale privind calitatea si
(b) standardele si orientarile privind calitatea si siguranta stabilite de | siguranta stabilite;
statul membru 1n care se efectueaza tratamentul; si c) legislatia UE aplicabila in domeniul standardelor de
() legislatia Uniunii in materie de standarde de siguranta. siguranta.
(2) Statul membru in care se efectucaza tratamentul se asigura ca: Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenti Compatib | Transp CNAM
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(@) pacientii primesc, la cerere, de la punctul de contact national
mentionat la articolul 6, informatii relevante privind standardele si
orientarile mentionate la alineatul (1) litera (b) din prezentul articol,
inclusiv dispozitii privind supravegherea si evaluarea furnizorilor de
servicii medicale, informatii prin care se precizeaza furnizorii de
servicii medicale care intrd sub incidenta acestor standarde si
orientari si informatii privind accesibilitatea spitalelor pentru
persoanele cu handicap;

medicala

Articolul 15°. Atributiile de bazi a Punctului National de
Contact pentru asistenta medicala transfrontaliera

Punctul National de Contact pentru asistenta medicald
transfrontalierd

(in continuare PNC) este o subdiviziune din cadrul
Companiei Nationale de Asigurari in Medicind, cu urmatoarele
atributii:

a) consultd cu comisiile de specialitate ale Ministerului
Sénatatii, prestatorii de servicii medicale si organizatiile de pacienti;

b) colaboreaza cu celelalte PNC din statele membre ale UE
si cu Comisia Europeand;

c) furnizeaza catre pacienti, la cerere, a datelor de contact ale
PNC din alte state membre ale UE;

d) furnizeaza catre pacienti si cadre medicale, la cerere, a
informatiilor privind drepturile cu privire la primirea de asistenta
medicala transfrontalierd, indeosebi in ceea ce priveste termenii si
conditiile de rambursare a costurilor si procedurile de evaluare si de
stabilire a drepturilor respective. In informatiile privind asistenta
medicala transfrontalierd se face o distinctie clard intre drepturile de
care beneficiaza pacientii in temeiul Directivei 2011/24/UE si
drepturile ce decurg din Regulamentul (CE) nr. 883/2004;

e) furnizeaza catre pacienti informatii privind prestatorii de
servicii medicale, inclusiv:

i) drepturi si restrictii ale prestatorilor de servicii medicale
de a presta servicii medicale;

i) informatii privind accesibilitatea prestatorilor de servicii
medicale pentru persoanele cu dizabilitati;

iii) drepturile pacientilor, procedurile de depunere a
plangerilor si mecanismele de reparare a daunelor;

iiii) optiunile juridice si administrative disponibile pentru
solutionarea litigiilor, inclusiv in cazul prejudiciilor rezultate din
asistenta medicala transfrontaliera.

us

(b) furnizorii de servicii medicale pun la dispozitie informatii
pertinente pentru a ajuta pacientii individuali sa ia o decizie 1n
cunostinta de cauzd, inclusiv in ceea ce priveste optiunile de
tratament, disponibilitatea, calitatea si siguranta asistentei medicale
pe care o furnizeazd in statul membru in care se efectueaza
tratamentul; furnizorii de servicii medicale pun de asemenea la
dispozitie facturi clare si informatii clare privind preturile, precum si
privind autorizarea sau Tnregistrarea acestora, asigurarea acestora sau
privind alte mijloace de protectie personald sau colectivad cu privire

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 158 alin (2) Prestatorii de servicii medicale care isi
desfasoard activitatea pe teritoriul Republicii Moldova, incadrati in
sistemul asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, au urmatoarele
obligatii fata de pacientii din alte state membre ale UE, state SEE,
Elvetia:

a) sa puna la dispozitia pacientilor cetiteni ai altor state
membre informatii referitoare la  optiunile de tratament,

Compatib
il

Transp
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CNAM

7




la raspunderea profesionald. In masura in care furnizorii de servicii
medicale furnizeaza deja pacientilor cu resedinta in statul membru in
care se efectueazad tratamentul informatii relevante privind aceste
chestiuni, prezenta directiva nu obliga furnizorii de servicii medicale
sd furnizeze informatii mai ample pacientilor din alte state membre;

disponibilitatea, calitatea si siguranta asistentei medicale pe care o
furnizeaza Tn Republica Moldova;

b) sa acorde asistentd medicala Tn mod nediscriminatoriu din
motive de nationalitate tuturor pacientilor cetateni ai altor state
membre;

C) sd puna la dispozitia pacientilor cetiteni ai altor state
membre facturi clare si informatii clare privind tarifele aplicate;

d) sd perceapa pacientilor cetateni ai altor state membre
tarife identice cu cele percepute cetétenilor Republicii Moldova aflati
intr-o situatie medicala comparabild. Tn situatia Tn care nu existi
tarife comparabile pentru pacientii autohtoni, tarifele sunt calculate
de catre prestatori Tn conformitate cu criterii obiective si
nediscriminatorii;

e) sa realizeze monitorizarea medicala a pacientilor cetdteni
ai altor state membre Tn cazul in care o astfel de monitorizare se
dovedeste necesara;

f) sa respecte confidentialitatea datelor cu caracter personal
n conformitate cu legislatia;

g) sd puna la dispozitia pacientilor din alte state membre,
care au beneficiat de tratament pe teritoriul Republicii Moldova,
dosarul medical al tratamentului respectiv, Tn format hartie sau in
format electronic pentru asigurarea continuitatii asistentei medicale.

Partial Procedura CNAM
(c) existd proceduri transparente pentru depunerea de plangeri si compatibi pentru
mecanisme prin intermediul carora pacientii pot solicita repararea | depunerea
daunelor in conformitate cu legislatia statului membru de tratament, de pléangeri
dacd acestia sufera prejudicii rezultate in urma asistentei medicale pe | Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta si
care 0 primesc; medicala mecanismul
pentru
Articolul 157 alin (11) Pacientul poate contesta decizia Companiei solicitareare
Nationale de Asigurdri in Medicind in conformitate cu prevederile pararea
Codului administrativ. daunelor va
fi aprobata
prin ordin al
directorului
general al
CNAM
(d) exista sisteme de asigurari de raspundere profesionald sau o Nu
garantie sau un mijloc similar care este echivalent sau comparabil in este
esentd 1n ceea ce priveste scopul sau, care este adecvat naturii si transp
amplorii riscului, pentru tratamentele furnizate pe teritoriul sau; us
(e) dreptul fundamental la protectia vietii private in ceea ce priveste | Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta Compatib | Transp CNAM
prelucrarea datelor cu caracter personal este respectat in conformitate | medicala il us




cu masurile nationale de punere in aplicare a dispozitiilor Uniunii
privind protectia datelor cu caracter personal, in special Directivele
95/46/CE si 2002/58/CE;

(f) pentru a asigura continuitatea asistentei medicale, pacientii care
au beneficiat de tratament au dreptul la un dosar medical al
tratamentului respectiv, in format pe hartie sau electronic, si au acces
la cel putin o copie a acestui dosar in conformitate cu si sub rezerva
masurilor nationale de punere in aplicare a dispozitiilor Uniunii
privind protectia datelor cu caracter personal, in special Directivele
95/46/CE si 2002/58/CE.

Articolul 158 alin (2) Prestatorii de servicii medicale care isi
desfiagoard activitatea pe teritoriul Republicii Moldova, incadrati in
sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicala, au urmatoarele
obligatii fatd de pacientii din alte state membre ale UE, state SEE,
Elvetia:

f) sa respecte confidentialitatea datelor cu caracter personal
n conformitate cu legislatia;

g) sa puna la dispozitia pacientilor din alte state membre,
care au beneficiat de tratament pe teritoriul Republicii Moldova,
dosarul medical al tratamentului respectiv, Tn format hartie sau in
format electronic pentru asigurarea continuitatii asistentei medicale.

(3) Principiul nediscriminarii din motive de nationalitate se aplica Compatib | Transp CNAM
tut ientilor din alte state membre. - . . . . < il us
uturor pacienirior ¢in afte state ST . Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
Aceasta nu aduce prejudicii posibilitatii statului membru de . ’
e ’ o . medicala
tratament, in situatia in care acest lucru este justificat de motive
i tive de int 1 fi intele de planifi . . . . Ny
impetative de Iteres genetal, cum ar 1l cermeie de planthicare | a ooyl 158 alin (2) Prestatorii de servicii medicale care fsi
referitoare la asigurarea unui acces suficient si permanent la o gama g o L L >
e PN R . | desfasoara activitatea pe teritoriul Republicii Moldova au
echilibratd de tratamente de inalta calitate 1n statul membru in cauza o RPN L
. R . A .. .| urmdtoarele obligatii fata de pacientii din alte state membre ale UE,
sau la dorinta de a controla costurile si de a evita, pe cat posibil, state SEE. Elvetia: ’
orice risipa de resurse financiare, tehnice si umane, de a adopta N . - TN L .
oL - .. . N b) sa acorde asistenta medicala Th mod nediscriminatoriu din
masuri privind accesul la tratament menite sd indeplineascd . . . ’ .. oY s
o - . . . | motive de nationalitate tuturor pacientilor cetateni ai altor state
responsabilitatea sa fundamentald de a asigura acces suficient si ) ’ ’ ’
. y L e . membre;
permanent la asistentd medicala pe teritoriul sau. Astfel de masuri se
limiteaza la ceea ce este necesar si proportional si nu pot constitui un
mijloc de discriminare arbitrara si sunt facute publice in prealabil.
(4) Statele membre se asigura cé furnizorii de servicii medicale de | Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta Compatib | Transp CNAM
pe teritoriul lor aplica pacientilor din alte state membre aceeasi gama | medicala il us

de onorarii pentru asistenta medicald care se platesc In cazul
pacientilor autohtoni aflati intr-o situatie medicald comparabild sau
ca cer un pret calculat in conformitate cu criterii obiective si
nediscriminatorii, daca nu exista preturi comparabile pentru pacientii
autohtoni.

Prezentul alineat nu aduce atingere legislatiei nationale care permite
furnizorilor de servicii medicale sd stabileasca propriile preturi, cu
conditia sa nu diScrimineze pacienti din alte state membre.

Articolul 158 alin (2) Prestatorii de servicii medicale care isi
desfagoard activitatea pe teritoriul Republicii Moldova, incadrati in
sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicala, au urmatoarele
obligatii fata de pacientii din alte state membre ale UE, state SEE,
Elvetia:

) sd puna la dispozitia pacientilor cetiteni ai altor state
membre facturi clare si informatii clare privind tarifele aplicate;

d) sa perceapd pacientilor cetateni ai altor state membre
tarife identice cu cele percepute cetétenilor Republicii Moldova aflati
intr-o situatie medicald comparabild. Tn situatia n care nu existi
tarife comparabile pentru pacientii autohtoni, tarifele sunt calculate
de citre prestatori Tn conformitate cu criterii obiective si
nediscriminatorii;
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(5) Prezenta directiva nu aduce atingere actelor cu putere de lege si
normelor administrative ale statelor membre cu privire la utilizarea
limbilor. Statele membre pot alege sa furnizeze informatii in alte
limbi in afara limbilor oficiale din statul membru vizat.

Nu
necesita
transpune
re

Articolul 5
Responsabilititile autoritatilor statului membru de afiliere
Statul membru de afiliere se asigura ca:
(@) costurile asistentei medicale transfrontaliere sunt rambursate in
conformitate cu capitolul I11;

Nu
necesita
transpune
re

(b) exista mecanisme care sid furnizeze pacientilor, la cerere,
informatii privind drepturile lor in statul membru respectiv cu privire
la primirea de asistentd medicald transfrontalierd, indeosebi in ceea
ce priveste termenii si conditiile de rambursare a costurilor in
conformitate cu articolul 7 alineatul (6) si procedurile de evaluare si
de stabilire a drepturilor respective si pentru cdile de apel si de
despagubire dacd pacientii considera ca drepturile lor nu au fost
respectate, in conformitate cu articolul 9. in informatiile privind
asistenta medicald transfrontaliera, se face o distinctie clard intre
drepturile de care beneficiaza pacientii in temeiul prezentei directive
si drepturile ce decurg din Regulamentul (CE) nr. 883/2004;

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 15°. Atributiile de bazi a Punctului National de
Contact pentru asistenta medicala transfrontaliera

Punctul National de Contact pentru asistenta medicald
transfrontaliera (in continuare PNC) este o subdiviziune din cadrul
Companiei Nationale de Asigurdri in Medicind, cu urmatoarele
atributii:

d) furnizeaza catre pacienti si cadre medicale, la cerere, a
informatiilor privind drepturile cu privire la primirea de asistenta
medicala transfrontaliera, indeosebi in ceea ce priveste termenii si
conditiile de rambursare a costurilor si procedurile de evaluare si de
stabilire a drepturilor respective. in informatiile privind asistenta
medicala transfrontalierd se face o distinctie clard intre drepturile de
care beneficiaza pacientii in temeiul Directivei 2011/24/UE si
drepturile ce decurg din Regulamentul (CE) nr. 883/2004.

Compatib
il

Transp
us

CNAM

(c) in cazul in care un pacient a beneficiat de asistentd medicala
transfrontalierd si in cazul in care se dovedeste a fi necesard o
monitorizare medicala, este disponibild aceeasi monitorizare
medicala de care pacientul ar fi avut parte daca asistenta medicala ar
fi fost furnizata pe teritoriul sau;

(d) pacientii care doresc sd beneficieze sau beneficiaza de asistenta
medicala transfrontalierd au acces de la distantd la dosarele lor
medicale sau primesc cel putin o copie a acestora, in conformitate cu
si sub rezerva masurilor nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal, in
special Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 158 Responsabilititi in acordarea tratamentului
medical planificat pe teritoriul Republicii Moldova

(2) Prestatorii de servicii medicale care 1isi desfasoara
activitatea pe teritoriul Republicii Moldova au urmatoarele obligatii
fata de pacientii din alte state membre ale UE, state SEE, Elvetia:

e) sa realizeze monitorizarea medicald a pacientilor cetiteni
ai altor state membre in cazul in care o astfel de monitorizare se
dovedeste necesara,

g) sd puna la dispozitia pacientilor din alte state membre,
care au beneficiat de tratament pe teritoriul Republicii Moldova,
dosarul medical al tratamentului respectiv, Tn format hartie sau in
format electronic pentru asigurarea continuitatii asistentei medicale.

Compatib
il

Transp
us

CNAM

Articolul 6

Compatib

Transp

CNAM
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Punctele nationale de contact pentru asistenta medicala
transfrontaliera

(1) Statele membre desemneazid unul sau mai multe puncte
nationale de contact pentru asistenta medicald transfrontaliera si
comunicd Comisiei denumirile si datele de contact ale acestora.
Comisia si statele membre fac publice aceste informatii. Statele
membre se asigura ca punctele nationale de contact se consulta cu
organizatiile de pacienti, furnizorii de servicii medicale si
asiguratorii de sdnatate.
(2) Punctele nationale de contact faciliteaza schimbul de informatii
mentionat la alineatul (3) si colaboreaza strans intre ele si cu
Comisia. Punctele nationale de contact furnizeaza pacientilor, la
cerere, datele de contact ale punctelor nationale de contact din alte
state membre.
(3) Pentru ca pacientii sa isi poata exercita drepturile la asistenta
medicald transfrontaliera, punctele nationale de contact din statul
membru in care se efectueaza tratamentul furnizeazd acestora
informatii privind furnizorii de servicii medicale, inclusiv informatii
la cerere privind un drept specific al furnizorilor de a presta servicii
sau orice restrictii privind desfasurarea activitatii lor profesionale,
informatii in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) litera (a),
precum si informatii privind drepturile pacientilor, procedurile
referitoare la plangeri si mecanismele pentru repararea daunelor, in
conformitate cu legislatia statului membru respectiv, precum si
optiunile juridice si administrative disponibile pentru solutionarea
litigiilor, inclusiv n cazul unui prejudiciu rezultat in urma asistentei
medicale transfrontaliere.
(4) Punctele nationale de contact din statul membru de afiliere
furnizeaza pacientilor si profesionistilor in domeniul sanatatii
informatiile mentionate la articolul 5 litera (b).
(5) Informatiile mentionate in prezentul articol sunt usor accesibile
si sunt puse la dispozitie prin mijloace electronice si in formate
accesibile persoanelor cu handicap, dupa caz.

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala
Sectiunea 5
Punctul National de Contact pentru asistenta medicala
transfrontaliera

Articolul 15°. Atributiile de bazi a Punctului National de
Contact pentru asistenta medicala transfrontaliera

Punctul National de Contact pentru asistenta medicald
transfrontalierd (in continuare PNC) este o subdiviziune din cadrul
Companiei Nationale de Asigurari in Medicind, cu urmatoarele
atributii:

a) consultd cu comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii, prestatorii de servicii medicale si organizatiile de pacienti;

b) colaboreaza cu celelalte PNC din statele membre ale UE
si cu Comisia Europeand;

¢) furnizeaza catre pacienti, la cerere, a datelor de contact ale
PNC din alte state membre ale UE;

d) furnizeaza catre pacienti si cadre medicale, la cerere, a
informatiilor privind drepturile cu privire la primirea de asistenta
medicala transfrontalierd, indeosebi in ceea ce priveste termenii si
conditiile de rambursare a costurilor si procedurile de evaluare si de
stabilire a drepturilor respective. In informatiile privind asistenta
medicala transfrontalierd se face o distinctie clard intre drepturile de
care beneficiaza pacientii in temeiul Directivei 2011/24/UE si
drepturile ce decurg din Regulamentul (CE) nr. 883/2004;

e) furnizeaza catre pacienti informatii privind prestatorii de
servicii medicale, inclusiv:

i) drepturi si restrictii ale prestatorilor de servicii medicale
de a presta servicii medicale;

i) informatii privind accesibilitatea prestatorilor de servicii
medicale pentru persoanele cu dizabilitati;

iii) drepturile pacientilor, procedurile de depunere a
plangerilor si mecanismele de reparare a daunelor;

iiii) optiunile juridice si administrative disponibile pentru
solutionarea litigiilor, inclusiv in cazul prejudiciilor rezultate din
asistenta medicala transfrontaliera.

Articolul 15%, Drepturile si obligatiile PNC se stabilesc prin
ordinul directorului general al Companiei Nationale de Asigurari in
Medicina.”.

us

CAPITOLUL 11
RAMBURSAREA COSTURILOR ASISTENTEI MEDICALE
TRANSFRONTALIERE
Articolul 7

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Compatib
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Transp
us

MS/CNA
M
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Principii generale pentru rambursarea costurilor
(1) Fara a aduce atingere Regulamentului (CE) nr. 883/2004 si sub
rezerva dispozitiilor articolelor 8 si 9, statul membru de afiliere
asigurd rambursarea costurilor suportate de o persoana asigurata care
beneficiazd de asistentd medicald transfrontaliera, dacd asistenta
medicala respectiva se regiseste printre prestatiile la care are dreptul
persoana asigurata in statul membru de afiliere.

Articolul 157 alin (8) Autorizarea prealabild nu poate fi refuzati daci
sunt intrunite cumulativ urmatoarele conditii:

a) tratamentul solicitat se regaseste iIn Programul Unic al
asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

b) tratamentul solicitat nu poate fi acordat de prestatorii de
servicii medicale din Republica Moldova intr-un termen care este
rezonabil din punct de vedere medical, pe baza unei evaluari
medicale obiective a starii de sanatate a pacientului, a istoricului si a
evolutiei probabile a bolii pacientului, a intensitatii durerii
pacientului sau a naturii dizabilitatii pacientului in momentul in care
a fost introdusa sau reinnoita cererea de autorizare.

(2) Prin derogare de la alineatul (1):

(@) in cazul in care un stat membru figureazid in anexa IV la
Regulamentul (CE) nr. 883/2004 si in conformitate cu regulamentul
respectiv a recunoscut dreptul la prestatii in caz de boala pentru
pensionari si pentru membrii familiilor acestora, care isi au resedinta
in alt stat membru, acesta le acorda asistentd medicald in temeiul
prezentei directive pe cheltuiala sa in timpul sederii acestora pe
teritoriul sdu, in conformitate cu dispozitiile legislatiei sale, in
aceleasi conditii in care le-ar acorda asistentd in cazul in care
persoanele vizate si-ar avea resedinta in statul membru care figureaza
in anexa respectiva,

(b) in cazul in care asistenta medicald furnizatd in conformitate cu
prezenta directivdi nu este supusa autorizarii prealabile, nu este
furnizata in conformitate cu titlul III capitolul 1 din Regulamentul
(CE) nr. 883/2004 si este acordatd pe teritoriul unui stat membru
care, potrivit regulamentului respectiv si Regulamentului (CE) nr.
987/2009, raspunde in ultima instantd de rambursarea costurilor,
costurile sunt suportate de respectivul stat membru. Acest stat
membru poate suporta costurile asistentei medicale in conformitate
cu termenii, conditiile, criteriile de eligibilitate si formalititile de
reglementare si administrative pe care le-a stabilit, cu conditia ca
acestea sa fie compatibile cu TFUE.

Nu
este
transp
us

MS/CNA
M

(3) Este responsabilitatea statului membru de afiliere sa stabileasca,
la nivel local, regional sau national, asistenta medicald pentru care
persoana asiguratd are dreptul la rambursarea costurilor si nivelul
rambursarii costurilor respective, indiferent de locul acordarii
asistentei medicale.

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 157 alin (6) Asistenta medicald care face obiectul
autorizarii prealabile specificatd la alin. (5), conditiile, criteriile de
eligibilitate pentru autorizare si termenul de raspuns la cererile de
autorizare se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii  si
directorului general al Companiei Nationale de Asigurdri in
Medicina.

Compatib
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(4) Costurile asistentei medicale transfrontaliere sunt rambursate

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
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sau platite direct de catre statul membru de afiliere pana la nivelul
costurilor care ar fi fost suportate de statul membru de afiliere daca
asistenta medicala respectiva ar fi fost acordata pe teritoriul sau, fara
a depasi costurile efective ale asistentei medicale primite.

in cazul in care costul total al asistentei medicale transfrontaliere
depaseste nivelul costurilor care ar fi fost suportate in cazul in care
asistenta medicald ar fi fost acordata pe teritoriul sau, statul membru
de afiliere poate cu toate acestea decide sa ramburseze costul total.

Statul membru de afiliere poate decide sd ramburseze alte costuri
aferente, cum ar fi costurile de cazare si de calatorie sau costurile
suplimentare pe care le-ar putea suporta persoanele cu handicap din
cauza unuia sau a mai multor handicapuri atunci cand beneficiaza de
asistentd medicala transfrontalierd, in conformitate cu legislatia
nationald si cu conditia sa existe o documentatie suficientd in care sa
fie precizate aceste costuri.

medicala

Articolul 157
alin (2) Rambursarea costului tratamentului medical planificat Tntr-un
alt stat membru al UE, statele SEE, Elvetia se realizeaza prin doua
modalitati:
a) direct de Compania Nationald de Asigurari in Medicina, conform
formularului S2, in baza tarifelor din statul in care a avut loc
tratamentul medical;
b) direct de pacient, cu compensarea ulterioara de Compania
Nationala de Asigurari in Medicina, in baza tarifelor aplicate pentru
acelasi tratament Tn Republica Moldova, fard a depasi tarifele
efective al tratamentului medical primit si justificate in documentele
de plata.
alin (13) Tn cazul tratamentului medical planificat intr-un alt stat
membru al UE, statele SEE, Elvetia, Compania Nationald de
Asigurari in Medicind nu ramburseaza cheltuielile pentru:

a) stabilirea diagnosticelor;

b) analize, investigatii solicitate de medicul care a preluat
cazul in strdinatate;

C) servicii de cazare si de transport suportate de persoana
asigurata si insotitorii acestuia.

us

(5) Statele membre pot adopta dispozitii in conformitate cu TFUE
care vizeazd asigurarea faptului cd, atunci cand primesc asistentd
medicala transfrontaliera, pacientii se bucura de aceleasi drepturi pe
care le-ar fi avut daca ar fi primit asistentd medicald intr-o situatie
comparabild in statul membru de afiliere.

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 158 alin (2) Prestatorii de servicii medicale care isi
desfasoara activitatea pe teritoriul Republicii Moldova, incadrati in
sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicala, au urmatoarele
obligatii fata de pacientii din alte state membre ale UE, state SEE,
Elvetia:

a) sa puna la dispozitia pacientilor cetiteni ai altor state
membre informatii referitoare la optiunile de tratament,
disponibilitatea, calitatea si siguranta asistentei medicale pe care o
furnizeaza Tn Republica Moldova;

b) sa acorde asistentd medicala Tn mod nediscriminatoriu din
motive de nationalitate tuturor pacientilor cetiteni ai altor state
membre;

) sd puna la dispozitia pacientilor cetiteni ai altor state
membre facturi clare si informatii clare privind tarifele aplicate;

d) sa perceapd pacientilor cetateni ai altor state membre
tarife identice cu cele percepute cetétenilor Republicii Moldova aflati
intr-o situatie medicald comparabild. Tn situatia n care nu existi
tarife comparabile pentru pacientii autohtoni, tarifele sunt calculate
de citre prestatori Tn conformitate cu criterii obiective si
nediscriminatorii;

Compatib
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e) sa realizeze monitorizarea medicala a pacientilor cetiteni
ai altor state membre Tn cazul in care o astfel de monitorizare se
dovedeste necesara,

f) sa respecte confidentialitatea datelor cu caracter personal
in conformitate cu legislatia;

g) sd puna la dispozitia pacientilor din alte state membre,
care au beneficiat de tratament pe teritoriul Republicii Moldova,
dosarul medical al tratamentului respectiv, in format hértie sau n
format electronic pentru asigurarea continuitatii asistentei medicale.

(6) In sensul alineatului (4), statele membre detin un mecanism Compatib | Transp | Prevederea MS
transparent pentru calcularea costurilor asistentei medicale il us data este
transfrontaliere care urmeaza sa fie rambursate persoanei asigurate transpusa in
de catre statul membru de afiliere. Acest mecanism se bazeaza pe Hotarirea
criterii obiective nediscriminatorii cunoscute in prealabil si aplicate Guvernului
la nivelul administrativ corespunzator (local, regional sau national). nr.1020/201

1 cu privire

la tarifele

pentru

serviciile

medico-

sanitare.

Compatib | Transp MS/CNA

(7) Statul membru de afiliere poate impune unei persoane asigurate il us M

care solicitd rambursarea costurilor asistentei medicale
transfrontaliere, inclusiv asistenta medicala primita prin intermediul
telemedicinei, aceleasi conditii, criterii de eligibilitate si formalitati
de reglementare si administrative, la nivel local, regional sau
national, pe care le-ar impune daca asistenta medicala respectiva ar fi
acordata pe teritoriul sau. Aceasta poate include o evaluare de citre
un profesionist in domeniul sénatdtii sau un administrator de servicii
medicale care furnizeaza servicii sistemului obligatoriu de securitate
sociald sau sistemului national de sandtate din statul membru de
afiliere, cum ar fi medicul generalist sau medicul primar la care
pacientul este inregistrat, dacd acest lucru este necesar pentru
determinarea dreptului individual al pacientului la asistenta
medicala. Cu toate acestea, conditiile, criteriile de eligibilitate si
formalitatile de reglementare si administrative impuse in temeiul
prezentului alineat nu pot fi discriminatorii sau nu pot constitui un
obstacol in calea liberei circulatii a pacientilor, serviciilor sau
bunurilor, cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat in
mod obiectiv de cerinte de planificare referitoare la asigurarea unui
acces suficient si permanent la o gama echilibrata de tratamente de
inalta calitate in statul membru in cauza sau la dorinta de a controla

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 157 alin (6) Asistenta medicald care face obiectul
autorizarii prealabile specificatd la alin. (5), conditiile, criteriile de
eligibilitate pentru autorizare si termenul de raspuns la cererile de
autorizare se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.
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costurile si de a evita, pe cat posibil, orice risipa de resurse
financiare, tehnice si umane.

(8) Statul membru de afiliere nu supune autorizarii prealabile
rambursarea costurilor asistentei medicale transfrontaliere, cu
exceptia cazurilor prevazute la articolul 8.

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 157 alin (8) Autorizarea prealabild nu poate fi refuzati daci
sunt intrunite cumulativ urmatoarele conditii:

a) tratamentul solicitat se regiseste in Programul Unic al
asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

b) tratamentul solicitat nu poate fi acordat de prestatorii de
servicii medicale din Republica Moldova intr-un termen care este
rezonabil din punct de vedere medical, pe baza unei evaluari
medicale obiective a starii de sanatate a pacientului, a istoricului si a
evolutiei probabile a bolii pacientului, a intensitatii durerii
pacientului sau a naturii dizabilitatii pacientului in momentul in care
a fost introdusa sau reinnoita cererea de autorizare.

Articolul 157 alin (9) Autorizarea prealabild poate fi refuzata din
urmatoarele motive:

a) potrivit unei evaluari clinice, pacientul va fi expus, cu un
grad rezonabil de certitudine, unui risc privind siguranta pacientului
care nu poate fi considerat acceptabil, tinand seama de potentialul
beneficiu al pacientului in urma asistentei medicale transfrontaliere
urmarite;

b) publicul larg va fi expus, cu un grad rezonabil de
certitudine, unui risc ridicat privind siguranta, ca rezultat al asistentei
medicale transfrontaliere in cauza,

C) asistenta medicala va fi acordatd de un prestator de

servicii medicale care genereazd preocupdri serioase si specifice
legate de respectarea standardelor si a orientarilor privind calitatea
supravegherea, indiferent dacd aceste standarde si orientari sunt
stabilite fie prin acte cu putere de lege si norme administrative, fie
prin sistemele de acreditare instituite de statul membru n care se
efectueaza tratamentul.
d) asistenta medicala poate fi acordatd de prestatorii de servicii
medicale din Republica Moldova intr-un termen care este rezonabil
din punct de vedere medical, tinind seama de starea de sanatate
actuald si de evolutia probabild a bolii fiecarui pacient vizat.

Compatib
il

Transp
us

CNAM

(9) Statul membru de afiliere poate limita aplicarea normelor
privind rambursarea pentru asistenta medicald transfrontaliera pe
baza unor motive imperative de interes general, cum ar fi cerintele de
planificare referitoare la asigurarea unui acces suficient si permanent
la o gamd echilibratd de tratamente de inaltd calitate in statul

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 157 alin (6) Asistenta medicald care face obiectul
autorizarii prealabile specificatd la alin. (5), conditiile, criteriile de
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membru in cauza sau la dorinta de a controla costurile si de a evita,
pe cat posibil, orice risipa de resurse financiare, tehnice si umane.
(10) Fara a aduce atingere alineatului (9), statele membre se asigura
cd asistenta medicald transfrontalierd pentru care s-a acordat o
autorizatie prealabild este rambursatd conform autorizatiei.

eligibilitate pentru autorizare si termenul de raspuns la cererile de
autorizare se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.

(11) Decizia de limitare a aplicdrii prezentului articol in | Legea nr.1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta Compatib | Transp MS/CNA
conformitate cu alineatul (9) este limitatd la ceea ce este necesar si | medicala il us M
proportionat si nu poate constitui un mijloc de discriminare arbitrara
sau un obstacol nejustificat in calea libertatii de circulatic a
bunurilor, persoanelor sau serviciilor. Statele membre notifici | Articolul 157
Comisiei orice decizie de limitare a rambursarii pe baza motivelor | alin (6) Asistenta medicald care face obiectul autorizarii prealabile
enumerate la alineatul (9). specificata la alin. (5), conditiile, criteriile de eligibilitate pentru
autorizare si termenul de raspuns la cererile de autorizare se stabilesc
prin ordin al ministrului sanatatii.
Alin (7) Ministerul Sanatitii comunica periodic Comisiei Europene
serviciile medicale care fac obiectul autorizarii prealabile specificate
la alin. (5).
Articolul 8 Compatib | Transp MS/CNA
Asistentd medicali care poate face obiectul autorizarii prealabile | Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta il us M
(1) Statul membru de afiliere poate prevedea un sistem de | medicala
autorizare prealabild pentru rambursarea costurilor asistentei
medicale transfrontaliere, in conformitate cu prezentul articol si cu | Articolul 157 alin (3) Persoanele asigurate care doresc si beneficieze
articolul 9. Sistemul de autorizare prealabild, inclusiv criteriile si | de tratamente planificate Intr-un alt stat membru al Uniunii Europene,
aplicarea acestor criterii, precum si deciziile individuale de a refuza | statele SEE, Elvetia solicitdi o autorizare prealabila din partea
acordarea autorizatiei prealabile, se limiteaza la ceea ce este necesar | Companiei Nationale de Asigurdri in Medicina inainte de a pleca la
si proportional cu obiectivul care trebuie atins si nu poate constitui | tratament in strainatate.
un mijloc de discriminare arbitrara sau un obstacol nejustificat in
calea liberei circulatii a pacientilor.
(2) Asistenta medicala care poate face obiectul autorizarii prealabile Compatib | Transp MS/CNA
se limiteaza la asistentd medicala care: Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta il us M

(a) face obiectul unor cerinte de planificare referitoare la asigurarea
unui acces suficient si permanent la o gama echilibrata de tratamente
de inalta calitate in statul membru in cauzd sau la dorinta de a
controla costurile si de a evita, pe cat posibil, orice risipd de resurse
financiare, tehnice si umane si:

(i) presupune internarea in spital a pacientului in cauza pentru cel
putin o noapte; sau

(ii)necesitd utilizarea unei infrastructuri sau a unui echipament
medical foarte specializat si costisitor;

(b)implica tratamente care prezintd un risc deosebit pentru pacient
sau pentru populatie; sau

(c)este furnizatd de un furnizor de servicii medicale care, de la caz la
caz, ar putea genera preocupdri serioase si specifice legate de

medicala

Articolul 157
alin (5) Autorizarea prealabila pentru rambursarea costului tratament
ului medical planificat intr-un alt stat membru al UE, statele SEE,
Elvetia, care urmeaza sa fie suportat direct de persoana asigurata, se
limiteaza la asistenta medicala care:

a) presupune internarea pacientului in institutia medico-
sanitard pentru spitalizare continud pentru cel putin 24 de ore;

b) necesitd utilizarea unor echipamente medicale sau
infrastructuri specializate si costisitoare;

c) implica tratamente care prezintd un risc deosebit pentru
pacient sau pentru sanatatea publica;

d) este prestatd de un prestator de servicii medicale care ar

16




supusa legislatiei Uniunii care asigurd un nivel minim de siguranta si
calitate Tn Uniune.

Statele membre notificd Comisiei categoriile de asistentd medicala
mentionate la litera (a).

putea genera preocupdri serioase si specifice legate de siguranta sau

UE care asigura un nivel minim de siguranta si calitate in UE.

alin (7) Ministerul Sanatatii comunicad periodic Comisiei Europene
serviciile medicale care fac obiectul autorizarii prealabile specificate
la alin. (5).

(3) In ceea ce priveste cererile de autorizare prealabild depuse de o Partial Tn ordinul MS/CNA
persoand asiguratda pentru a beneficia de asistentd medicald compatibi ministrului M
transfrontaliera, statul membru de afiliere verifici daca au fost | sanatatii si a
indeplinite conditiile prevazute de Regulamentul (CE) nr. 883/2004. directorului
in cazul indeplinirii conditiilor, autorizarea prealabila este acordati | Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenti general al
in temeiul regulamentului respectiv, cu exceptia situatiei In care | medicala Companiei
pacientul solicita contrariul. Nationale de
Articolul 157 Asiguriri in
alin (3) Persoanele asigurate care doresc sa beneficieze de tratamente Medicina
planificate intr-un alt stat membru al Uniunii Europene, statele SEE, privind
Elvetia solicita o autorizare prealabila din partea Companiei aprobarea
Nationale de Asigurdri in Medicina inainte de a pleca la tratament in conditiile,
strainatate. criteriile de
alin (6) Asistenta medicala care face obiectul autorizirii prealabile eligibilitate
specificata la alin. (5), conditiile, criteriile de eligibilitate pentru pentru
autorizare si termenul de raspuns la cererile de autorizare se stabilesc autorizare
prin ordin al ministrului sanatatii. prealabila va
fi indicat
expres
prevederea
in cauza.
(4) Daca un pacient care suferd sau este suspectat de a suferi de o | Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta Compatib | Transp MS/CNA
afectiune rara solicitd o autorizare prealabild, existd posibilitatea | medicala il us M
efectudrii unei evaluari clinice de catre experti in domeniul in cauza.
in cazul in care in statul membru de afiliere nu exista experti sau | Articolul 157 alin (10) In cazul pacientilor care sufera de afectiuni
dacd opinia expertului este neconcludenta, statul membru de afiliere | rare, autoritdtile competente pot solicita evaluéri suplimentare din
poate solicita consiliere stiintifica. partea expertilor nationali sau internationali.
(5) Fara a aduce atingere alineatului (6) literele (a)-(c), statul | Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta Compatib | Transp MS/CNA
membru de afiliere nu poate refuza sa acorde autorizare prealabild | medicala il us M

daca pacientul are dreptul la asistenta medicald respectiva, in
conformitate cu articolul 7, si daca aceastd asistentd medicald nu
poate fi acordatd pe teritoriul sdu intr-un termen care este rezonabil

Articolul 157 alin (8) Autorizarea prealabild nu poate fi refuzati daca
sunt intrunite cumulativ urmatoarele conditii:
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din punct de vedere medical, pe baza unei evaluari medicale
obiective a starii de sanatate a pacientului, a istoricului si a evolutiei
probabile a bolii pacientului, a intensitatii durerii pacientului sau a
naturii handicapului pacientului in momentul in care a fost introdusa
sau refnnoitd cererea de autorizare.

a) tratamentul solicitat se regaseste In Programul Unic al
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala;

b) tratamentul solicitat nu poate fi acordat de prestatorii de
servicii medicale din Republica Moldova intr-un termen care este
rezonabil din punct de vedere medical, pe baza unei evaluari
medicale obiective a starii de sanatate a pacientului, a istoricului si a
evolutiei probabile a bolii pacientului, a intensitatii durerii
pacientului sau a naturii dizabilitatii pacientului in momentul in care
a fost introdusa sau reinnoita cererea de autorizare.

(6) Statul membru de afiliere poate refuza sa acorde autorizare
prealabild din urmatoarele motive:

(a) potrivit unei evaluari clinice, pacientul va fi expus, cu un grad
rezonabil de certitudine, unui risc privind siguranta pacientului care
nu poate fi considerat acceptabil, tinand seama de potentialul
beneficiu al pacientului in urma asistentei medicale transfrontaliere
urmarite;

(b) publicul larg va fi expus, cu un grad rezonabil de certitudine,
unui risc ridicat privind siguranta, ca rezultat al asistentei medicale
transfrontaliere in cauza;

(c) aceasta asistentd medicala este acordata de un furnizor de servicii
medicale care genereazd preocupari serioase si specifice legate de
medicale si siguranta pacientilor, inclusiv dispozitii privind
supravegherea, indiferent dacd aceste standarde si orientdri sunt
stabilite fie prin acte cu putere de lege si norme administrative, fie
prin sistemele de acreditare instituite de statul membru in care se
efectueaza tratamentul;

(d) aceasta asistentd medicald poate fi acordata pe teritoriul sdu intr-
un termen care este rezonabil din punct de vedere medical, tinand
seama de starea de sanatate actuald si de evolutia probabild a bolii
fiecarui pacient vizat.

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 157 alin (9) Autorizarea prealabild poate fi refuzata din
urmatoarele motive:

a) potrivit unei evaluari clinice, pacientul va fi expus, cu un
grad rezonabil de certitudine, unui risc privind siguranta pacientului
care nu poate fi considerat acceptabil, tindnd seama de potentialul
beneficiu al pacientului in urma asistentei medicale transfrontaliere
urmarite;

b) publicul larg va fi expus, cu un grad rezonabil de
certitudine, unui risc ridicat privind siguranta, ca rezultat al asistentei
medicale transfrontaliere in cauza;

C) asistenta medicald va fi acordatd de un prestator de
servicii medicale care genereazd preocupdri serioase si specifice
legate de respectarea standardelor si a orientarilor privind calitatea
supravegherea, indiferent daca aceste standarde si orientari sunt
stabilite fie prin acte cu putere de lege si norme administrative, fie
prin sistemele de acreditare instituite de statul membru in care se
efectueaza tratamentul.

d) asistenta medicala poate fi acordatd de prestatorii de
servicii medicale din Republica Moldova intr-un termen care este
rezonabil din punct de vedere medical, tinand seama de starea de
sanatate actuald si de evolutia probabila a bolii fiecarui pacient vizat.
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(7) Statul membru de afiliere poate face publice tipurile de asistenta
medicala care fac obiectul unei autorizari prealabile in sensul
prezentei directive, precum si orice informatii relevante privind
sistemul de autorizare prealabila.

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala

Articolul 157 alin (6) Asistenta medicald care face obiectul
autorizarii prealabile specificatd la alin. (5), conditiile, criteriile de
eligibilitate pentru autorizare si termenul de raspuns la cererile de
autorizare se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.
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Articolul 9

Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistenta
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Proceduri administrative privind asistenta medicala
transfrontaliera

(1) Statul membru de afiliere garanteaza faptul cd procedurile
administrative  privind  recurgerea la  asistentd  medicala
transfrontaliera si rambursarea costurilor asistentei medicale acordate
in alt stat membru au la baza criterii obiective si nediscriminatorii
care sunt necesare si proportionale cu obiectivul urmarit.
(2) Procedurile administrative de tipul celor mentionate la alineatul
(1) sunt usor accesibile si informatiile privind o astfel de procedura
sunt puse la dispozitia publicului la nivelul adecvat. O astfel de
procedurd permite asigurarea prelucrarii solicitarilor in mod obiectiv
si impartial.
(3) Statele membre stabilesc termene rezonabile pand la care
cererile referitoare la asistenta medicala transfrontaliera trebuie sa fie
prelucrate si acestea sunt facute publice in prealabil. La analizarea
cererilor referitoare la asistenta medicald transfrontaliera, statele
membre tin seama de:
(a) starea patologicd specifica;
(b) gradul de urgenta si circumstantele individuale.
(4) Statele membre garanteaza faptul ca toate deciziile individuale
privind recurgerea la asistentd medicala transfrontalierd si
rambursarea costurilor asistentei medicale acordate intr-un alt stat
membru sunt motivate corespunzator si sunt supuse, de la caz la caz,
reexaminarii i pot fi, de asemenea, contestate in justitie, incluzand
prevederea de masuri provizorii.
(5) Prezenta directivd nu aduce atingere dreptului statelor membre
de a oferi pacientilor un sistem voluntar de notificare prealabild, in
cadrul caruia pacientul primeste, in schimbul unei astfel de notificari,
o confirmare scrisd a sumei maxime care va fi rambursata pe baza
unei estimdri. Aceastd estimare tine seama de cazul clinic al
pacientului, precizdnd procedurile medicale ce vor fi probabil
aplicate.
Statele membre pot decide sa aplice mecanismele de compensare
financiard intre institutiile competente, astfel cum sunt prevazute de
Regulamentul (CE) nr. 883/2004. Atunci cand un stat membru de
afiliere nu aplica un asemenea mecanism, se asigura ca pacientii sunt
rambursati fara intarziere.

medicala

Articolul 157 alin (6) Asistenta medicali care face obiectul
autorizarii prealabile specificatda la alin. (5), conditiile, criteriile de
eligibilitate pentru autorizare si termenul de raspuns la cererile de
autorizare se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.

us

CAPITOLUL IV
COOPERAREA TN DOMENIUL ASISTENTEI MEDICALE
Articolul 10
Asistenta reciproca si cooperarea
(1) Statele membre isi acorda asistenta reciproca necesard pentru
punerea in aplicare a prezentei directive, inclusiv cooperarea cu
privire la standardele si orientdrile privind calitatea si siguranta si

Nu
este
transp
us
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schimbul de informatii, in special intre punctele lor nationale de
contact Tn conformitate cu articolul 6, inclusiv legat de dispozitii
privind supravegherea si asistenta reciprocd pentru clarificarea
continutului facturilor.

(2) Statele membre faciliteazd cooperarea privind acordarea
asistentei medicale transfrontaliere la nivel regional si local, precum
si prin intermediul tehnologiilor informatiei si comunicarii si alte
forme de cooperare transfrontaliera.

(3) Comisia incurajeaza statele membre, in special tarile invecinate,
sa incheie acorduri intre ele. De asemenea, Comisia incurajeaza
statele membre sd coopereze la furnizarea asistentei medicale
transfrontaliere in zonele de frontiera.

(4) Statele membre de tratament se asigurd ca informatiile privind
in registrele nationale sau locale de pe teritoriul lor sunt puse la
dispozitia autoritdtilor din alte state membre, la cerere, in scopul
acordarii de asistentd medicald transfrontalierd, in conformitate cu
capitolele II si III si cu masurile nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal, Tn
special Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE, precum si cu principiul
prezumtiei de nevinovétie. Schimbul de informatii se desfasoara prin
intermediul Sistemului de informare al pietei interne infiintat in
conformitate cu Decizia 2008/49/CE a Comisiei din 12 decembrie
2007 privind punerea in aplicare a Sistemului de informare al pietei
interne (IMI) in ceea ce priveste protectia datelor cu caracter
personal (1°).

Articolul 11

Recunoasterea prescriptiilor eliberate intr-un alt stat membru
(1) Tn cazul in care un medicament este autorizat pentru a fi
introdus pe piata pe teritoriul lor, in conformitate cu Directiva
2001/83/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, statele membre
garanteaza ca prescriptiile eliberate in alt stat membru unui anumit
pacient pentru un astfel de produs pot fi utilizate pe teritoriul lor n
conformitate cu legislatia nationald proprie in vigoare si cd orice
restrictii  privind recunoOasterea prescriptiilor individuale sunt
interzise, cu exceptia cazului In care aceste restrictii:
(@) se limiteaza la ceea ce este necesar si proportionat pentru
protejarea sanatatii umane si sunt nediscriminatorii; sau
(b) se bazeaza pe indoieli legitime si justificate legate de
autenticitatea, continutul sau claritatea unei prescriptii individuale.
Recunoasterea acestor prescriptii nu aduce atingere normelor
nationale de reglementare a eliberarii  prescriptiillor  si
medicamentelor, daca normele respective sunt compatibile cu dreptul
Uniunii, inclusiv a substituirii generice sau a substituirii de alt tip.
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Recunoasterea prescriptiilor nu aduce atingere normelor privind
rambursarea medicamentelor. Rambursarea costului medicamentelor
este reglementata de capitolul III al prezentei directive.

in special, recunoasterea prescriptiilor nu aduce atingere dreptului
farmacistului, in temeiul unei norme nationale, de a refuza, din
considerente etice, eliberarea unui medicament care face obiectul
unei prescriptii eliberate in alt stat membru, daca farmacistul ar avea
dreptul s refuze eliberarea, in cazul in care prescriptia ar fi fost
eliberata in statul membru de afiliere.

Statul membru de afiliere ia toate masurile necesare, in plus fata de
recunoasterea  prescriptiei, pentru a asigura continuitatea
tratamentului in cazul in care o prescriptie este emisd in statul
membru de tratament pentru produse sau echipamente medicale
disponibile in statul membru de afiliere si In cazul in care se solicita
eliberarea prescriptiei 1n statul membru de afiliere.

Prezentul alineat se aplica, de asemenea, dispozitivelor medicale care
sunt introduse legal pe piata statului membru respectiv.

obligatia de
rambursare
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reglementari
lor din alt
stat membru
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Uniunii
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statutului de
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UE.

(2) Pentru a facilita punerea in aplicare a alineatului (1), Comisia
adopta:

(8) masuri care permit unui profesionist in domeniul sanatatii sa
verifice autenticitatea prescriptiei si dacad prescriptia a fost eliberata
in alt stat membru de o persoana calificatd intr-o profesie medicala
reglementatd care are acest drept din punct de vedere juridic prin
Tntocmirea unei liste neexhaustive a elementelor care urmeaza sa fie
incluse in prescriptii si care trebuie sa fie clar identificabile in toate
formatele de prescriptii, inclusiv elemente pentru a facilita, daca este
cazul, contactul dintre partea care prescrie si partea care elibereaza
medicamentul, Tn scopul de a contribui la o intelegere completd a
tratamentului, tindndu-se seama pe deplin de normele privind
protectia datelor;

(b) orientdri care sa sprijine statele membre 1in dezvoltarea
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interoperabilitatii e-prescriptiilor;

(c) masuri menite sd faciliteze identificarea corectdi a
medicamentelor sau a dispozitivelor medicale prescrise intr-un stat
membru si eliberate in altul, inclusiv masuri pentru abordarea
aspectelor legate de siguranta pacientului n raport cu substituirea lor
in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, in situatia in care
legislatia statului membru in care se produce eliberarea
medicamentelor permite o astfel de substituire. Comisia are in
vedere, intre altele, utilizarea denumirii comune internationale si
dozarea medicamentelor;

(d) masuri pentru facilitarea 1intelegerii informatiilor furnizate
pacientilor privind prescriptia si instructiunile incluse privind
utilizarea produsului, inclusiv indicarea substantei active si a dozarii.
Masurile mentionate la litera (a) sunt adoptate de Comisie cel tarziu
la 25 decembrie 2012, iar masurile mentionate la literele (c¢) si (d)
sunt adoptate de Comisie cel tarziu la 25 octombrie 2012.

(3) Masurile si orientdrile mentionate la alineatul (2) literele (a)-(d)
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare prevazuta la
articolul 16 alineatul (2).

(4) La adoptarea masurilor sau orientdrilor prevdazute in temeiul
alineatului (2), Comisia tine seama de proportionalitatea oricaror
costuri ale respectarii, precum si de beneficiile probabile ale
masurilor sau orientarilor.

(5) in sensul alineatului (1), Comisia adopti, prin acte delegate in
temeiul articolului 17 si sub rezerva dispozitiilor articolelor 18 si 19
si pana la 25 octombrie 2012, masuri de excludere a unor categorii
specifice de medicamente sau dispozitive medicale de la
recunoasterea prescriptiilor prevazuta in temeiul prezentului articol,
in cazul in care acest lucru este necesar pentru a proteja sanitatea
publica.

(6) Alineatul (1) nu se aplicd in cazul medicamentelor care fac
obiectul unei prescriptii medicale speciale, astfel cum se prevede la
articolul 71 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.
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stat membru
UE.

Articolul 12
Retelele europene de referinta

(1) Comisia sprijina statele membre in vederea dezvoltarii retelelor
europene de referintd intre furnizorii de servicii medicale si centrele
de expertiza din statele membre, in special in domeniul bolilor rare.
Retelele se bazeaza pe participarea voluntara a membrilor lor, care
participa si contribuie la activitatile retelelor in conformitate cu
legislatia statului membru in care sunt stabiliti, si sunt deschise in
permanentd altor furnizori de servicii medicale care doresc sd se
alature, cu conditia ca acestia s Indeplineasca toate conditiile si
criteriile prevazute la alineatul (4).

Nu
este
transp
us

Conform
regulilor
Retelelor
Europene de
Referinta
(ERN),
aderarea lao
ERN va fi
posibild doar
dupa
integrarea
completa a
Republicii
Moldova n
Uniunea
Europeana.
Totusi, pana
atunci,
Republica
Moldova
trebuie sa isi
alinieze
sistemul de
sdnatate la
standardele,
reglementari
le si bunele
practici
europene in
domeniul
bolilor rare.
Acest lucru
implica
asigurarea
conformitatii
cu criteriile
ERN si
consolidarea
sistemului
national de
sdndtate
pentru a

23




sprijini un
proces de
integrare
mai lin si
mai eficient,
air
activitatile n
acest scop
sunt
stipulate in
Programul
National pe
Boli Rare

(2) Retelele europene de referintdi au cel putin trei dintre
urmatoarele obiective:

() sa contribuie la atingerea potentialului cooperarii europene in
materie de asistentd medicald de inaltd specializare destinata
pacientilor si sistemelor de asistentd medicala, prin exploatarea
inovatiilor din stiinta medicald si a tehnologiilor din domeniul
sanatatii;

(b) s@ contribuie la utilizarea in comun a cunostintelor referitoare la
prevenirea imbolnavirilor;

(c) sa faciliteze imbunatatirea diagnosticarii si furnizarii de asistenta
medicala de nalta calitate, accesibila si eficienta din punct de vedere
al costurilor pentru toti pacientii a caror situatie medicala necesita o
concentrare deosebitd de expertizdi in domenii medicale in care
expertiza este rara;

(d) sa maximizeze utilizarea rentabila a resurselor prin concentrarea
acestora acolo unde sunt necesare;

(e) s consolideze cercetarea, supravegherea epidemiologica, cum ar
fi intocmirea de registre, si asigurarea formarii profesionistilor in
domeniul sanatatii;

(f) sa faciliteze mobilitatea virtuala sau fizicd a expertizei si
dezvoltarea, comunicarea si raspandirea de informatii, cunostinte si
bune practici si, In special, sa stimuleze dezvoltarea diagnosticarii si
tratamentului bolilor rare, in cadrul si in afara retelelor;

(9) sa incurajeze elaborarea unor criterii de referintd in materie de
calitate si de sigurantd si sda acorde sprijin pentru dezvoltarea si
raspandirea celor mai bune practici in cadrul si in exteriorul retelei;
(h) sa ajute statele membre care au un numar insuficient de pacienti
cu o anumita situatie medicald sau carora le lipseste tehnologia sau
expertiza pentru a furniza servicii foarte specializate de inalta
calitate.
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(3) Statele membre sunt incurajate s faciliteze dezvoltarea retelelor

Nu
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europene de referinta prin:

(a) conectarea furnizorilor de servicii medicale si a centrelor de
expertizd adecvate de pe teritoriul lor national si asigurarea
diseminarii informatiilor catre furnizorii de servicii medicale si
centrele de expertiza adecvate de pe teritoriul lor national;

(b) stimularea participarii furnizorilor de servicii medicale si a
centrelor de expertiza la retelele europene de referinta.

este
transp
us

(4) Tn sensul alineatului (1), Comisia:

(a) adopta o lista de criterii si conditii specifice pe care trebuie si le
indeplineasca retelele europene de referinta si conditiile si criteriile
pe care trebuie sd le indeplineasca furnizorii de servicii medicale
care doresc sa faca parte din retelele europene de referinta. Aceste
criterii si conditii trebuie sa asigure, printre altele, cd retelele
europene de referinta:

(i) dispun de cunostinte si expertiza pentru a diagnostica, monitoriza
si gestiona pacientii, dupa caz, cu rezultate pozitive dovedite;

(ii) urmeaza o abordare multidisciplinara;

(iii) ofera un nivel ridicat de expertiza si dispun de capacitatea de a
elabora orientari in materie de bune practici si de a pune in aplicare
masuri indreptate spre rezultate si controlul calitatii;

(iv) contribuie la cercetare;

(V) organizeaza activitati de educare si formare; si

(vi) colaboreaza strans cu alte centre si retele de expertiza la nivel
national si international;

(b) dezvolta si publica criterii pentru infiintarea si evaluarea retelelor
europene de referinta;

(c) faciliteaza schimbul de informatii si expertizd cu privire la
crearea retelelor europene de referinta si la evaluarea acestora.
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(5) Comisia adopta masurile mentionate la alineatul (4) litera (a)
prin intermediul actelor delegate in conformitate cu articolul 17 si
sub rezerva conditiilor de la articolele 18 si 19. Masurile mentionate
la alineatul (4) literele (b) si (c) sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare prevazuta la articolul 16 alineatul (2).

Nu
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us

(6) Masurile adoptate in temeiul prezentului articol nu armonizeaza
actele cu putere de lege si normele administrative ale statelor
membre si respectd pe deplin responsabilitatile statelor membre in
materiec de organizare si furnizare a serviciilor de sindtate si a
asistentei medicale.

Articolul 13

Bolile rare
Comisia sprijind cooperarea statelor membre in ceea ce priveste
dezvoltarea capacitatii de diagnosticare si tratament, urmarind in
special:
(a) sporirea gradului de informare al profesionistilor in domeniul
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sanatatii cu privire la instrumentele care le stau la dispozitie la
nivelul Uniunii pentru a le oferi asistentd in vederea diagnosticarii
corecte a bolilor rare, in special baza de date Orphanet, si cu privire
la retelele europene de referinta;

(b) sporirea gradului de informare al pacientilor, al profesionistilor in
domeniul sanatatii si al organismelor responsabile cu finantarea
asistentei medicale cu privire la posibilitatile oferite de
Regulamentul (CE) nr. 883/2004 de a trimite pacientii care sufera de
boli rare in alte state membre chiar si pentru diagnosticare si
tratamente care nu sunt disponibile n statul membru de afiliere.
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sunt

stipulate in
Programul
National pe
Boli Rare
Avrticolul 14 Nu Transpunera
e-Séanatatea este partiald a
(1) Uniunea sprijina si faciliteazd cooperarea si schimbul de transp | dispozitiilor
informatii intre statele membre care opereazd in cadrul unei retele us Articolului
voluntare ce conecteazd autoritatile nationale responsabile de e- 14 urmeaza
sanatate desemnate de statele membre. a fi realizata
(2) Obiectivele retelei de e-sandtate sunt urmétoarele: prin acte
(a) depunerea de eforturi pentru instituirea unor sisteme europene de normative
e-sanatate care prezintd beneficii economice si sociale durabile si a nationale

unor aplicatii interoperabile, in vederea atingerii unui nivel ridicat de
si a asigurarii accesului la servicii de sadnatate sigure si de inalta
calitate;

(b) elaborarea unor orientari cu privire la:

(i) o lista neexhaustiva de date care urmeaza sa fie incluse in fisele
pacientilor si care poate fi utilizatd in comun de profesionistii in
si siguranta transfrontaliera a pacientilor; si

(if) metode eficiente pentru a permite utilizarea informatiilor
medicale pentru sanatatea publica si pentru cercetare;

(c) sprijinirea statelor membre in elaborarea unor masuri comune de
identificare si de autentificare pentru a facilita transferabilitatea
datelor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere.

Obiectivele mentionate la literele (b) si (c) sunt urmairite cu
respectarea deplind a principiilor privind protectia datelor, astfel cum
sunt stabilite 1n special de Directivele 95/46/CE si 2002/58/CE.

(3) In conformitate cu procedura de reglementare mentionati la
articolul 16 alineatul (2), Comisia adoptd masurile necesare pentru
infiintarea, gestionarea si functionarea transparenta a acestei retele.
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si arhitectura
de eSanatate.

CAPITOLUL V Norme
DISPOZITII DE PUNERE iN APLICARE SI DISPOZITII UE,
FINALE neaplicabi
Articolul 16 le.
Comitetul
(1) Comisia este asistata de un comitet compus din reprezentanti ai
statelor membre si prezidat de reprezentantul Comisiei.
(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.
Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.
Articolul 17 Norme
Exercitarea delegarii de competente UE,
(1) Competentele de a adopta acte delegate mentionate la articolul neaplicabi
11 alineatul (5) si articolul 12 alineatul (5) sunt conferite Comisiei le.
pentru o perioadd de cinci ani incepand de la 24 aprilie 2011.
Comisia elaboreaza un raport referitor la competentele delegate cel
tarziu cu sase luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani.
Delegarea de competente se reinnoieste automat pentru perioade de
timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau
Consiliul o revoca, in conformitate cu articolul 18.
(2) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan
Parlamentului European si Consiliului.
(3) Competentele de adoptare a actelor delegate sunt conferite
Comisiei in conditiile prevazute la articolele 18 si 19.
Articolul 18 Norme
Revocarea delegirii de competente UE,
(1) Delegarea de competente mentionata la articolul 11 alineatul (5) neaplicabi
si articolul 12 alineatul (5) poate fi revocatd in orice moment de le.

Parlamentul European sau de Consiliu.

(2) Institutia care a initiat o procedura interna pentru a decide daca
intentioneaza si revoce delegarea de competente depune eforturi
pentru informarea celeilalte institutii si a Comisiei intr-un termen
rezonabil inaintea adoptarii deciziei finale, indicind competentele
delegate care ar putea face obiectul unei revocari, precum si
posibilele motive de revocare.

(3) Decizia de revocare pune capit delegdrii de competente
specificate n respectiva decizie. Decizia produce efecte imediat sau
la o data ulterioara mentionatd in aceasta. Decizia nu aduce atingere
actelor delegate care sunt deja in vigoare. Aceasta se publica
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Articolul 19

Obiectiuni la actele delegate
(1) Parlamentul European sau Consiliul pot prezenta obiectiuni cu
privire la actul delegat intr-un termen de doua luni de la data
notificarii.
La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, termenul
respectiv se prelungeste cu doud luni.
(2) In cazul in care, la expirarea termenului mentionat la alineatul
(1), nici Parlamentul European, nici Consiliul nu au formulat
obiectiuni la actul delegat, acesta se publica in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene si intra in vigoare la data prevézutd in cuprinsul
sau.
Actul delegat poate fi publicat n Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si intra 1n vigoare nainte de expirarea perioadei respective
daca atat Parlamentul European, cat si Consiliul au informat Comisia
cu privire la intentia lor de a nu formula obiectiuni.
(3) 1n cazul in care Parlamentul European sau Consiliul formuleazi
obiectiuni la un act delegat in termenul mentionat la alineatul (1),
acesta nu intrd in vigoare. Institutia care formuleaza obiectiuni isi
expune motivele pentru care are obiectiuni privind actul delegat.

Norme
UE,
neaplicabi
le.

Articolul 20

Rapoarte
(1) Panala 25 octombrie 2015 si ulterior la fiecare trei ani, Comisia
intocmeste un raport privind aplicarea prezentei directive, pe care il
inainteaza Parlamentului European si Consiliului.
(2) Raportul include indeosebi informatii privind fluxurile de
pacienti, dimensiunile financiare ale mobilitatii pacientilor, punerea
in aplicare a articolului 7 alineatul (9) si a articolului 8 si
functionarea retelelor europene de referinta si a punctelor nationale
de contact. In acest scop, Comisia efectueaza evaluarea sistemelor si
a practicilor instituite in statele membre, avand in vedere cerintele
prezentei directive si ale altor dispozitii legislative ale Uniunii
referitoare la mobilitatea pacientilor.
Statele membre furnizeazd Comisiei asistenta si toate informatiile
disponibile pentru realizarea evaluarii si pregatirea rapoartelor.
(3) Statele membre si Comisia recurg la Comisia administrativa
instituitd 1n temeiul articolului 71 din Regulamentul (CE) nr.
883/2004 pentru abordarea consecintelor financiare ale aplicarii
prezentei directive asupra statelor membre care au optat pentru
rambursarea pe baza unor sume fixe, in cazurile reglementate de
articolul 20 alineatul (4) si articolul 27 alineatul (5) din regulamentul
respectiv.
Comisia monitorizeazd si raporteaza periodic cu privire la efectele
articolului 3 litera (c) punctul (i) si ale articolului 8 din prezenta

Norme
UE,
neaplicabi
le.
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directiva. Un prim raport este prezentat pana la 25 octombrie 2013.
Pe baza acestor rapoarte, Comisia face propuneri, dupa caz, pentru
atenuarea oricaror disproportionalitati.

Articolul 21 Norme
Transpunerea UE,
(1) Statele membre asigura intrarea in vigoare a actelor cu putere de neaplicabi
lege si a actelor administrative necesare pentru a se conforma le.
prezentei directive pana la 25 octombrie 2013. Statele membre
informeaza de indatd Comisia cu privire la aceasta.
Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele contin o trimitere
la prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data
publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri.
(2) Comisiei 1i sunt comunicate de cétre statele membre textele
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adopta in domeniul
reglementat de prezenta directiva.
(3) Prin derogare de la prima tezd de la alineatul (1), Franta asigura
intrarea Tn vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive cu
privire la Mayotte, ca regiune ultraperiferica in intelesul articolului
349 din TFUE, pana la data de 30 iunie 2016.
Articolul 22 Norme Nu este
Intrare n vigoare UE, relevant.
Prezenta directiva intrd in vigoare in a douazecea zi de la data neaplicabi Republica
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. le. Moldova, nu
este tara
membra a
Uniunii
Europene.
Articolul 23 Norme Nu este
Destinatari UE, relevant.
Prezenta directiva se adreseazi statelor membre. neaplicabi Republica
le Moldova, nu
este tara
membra a
Uniunii
Europene.
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