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Commissione X1V

ALLEGATO 4

Proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio concer-
nente lapplicazione dei diritti dei pazienti relativi all’assistenza
sanitaria transfrontaliera COM(2008)414 def.

PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE X ‘ y

La XIV Commissione Politiche del-

I'Unione europeca,

esaminata la proposta di direttiva del
Parlamento europeo e del Consiglio con-
cernente l'applicazione dei diritti dei pa-
zienti relativi all’assistenza sanitaria tran-
sfrontaliera (seguito ¢same COM(2008)414
def.);

considerata la particolare importanza
¢ delicatezza della proposta in quanto
volta ad istituirc un quadro normativo
comunitario per l'assistenza sanitaria
transfrontalicra all’interno dcell’'UE;

rilevato, in particolare, che la propo-
sta mira definire in modo chiaro i pre-
supposti ¢ i limiti dei diritti al rimborso
spettante per l'assistenza sanitaria ricevuta
da un cittadino del’'UE in uno Stato
membro diverso da quello di appartenenza
¢ garantire che tale assistenza transfron-
taliera soddisfi i necessari requisiti di
qualita, sicurezza cd efficienza;

osservato che il corretto funziona-
mento dei sistemi sanitari dell’Unione cu-
ropea, costituendo uno degli elementi cen-
trali dell’alto livello di protezione sociale
curopeo ¢ contribuendo alla coesione ¢
alla giustizia sociali ¢ allo sviluppo soste-
nibile, ¢ essenziale ai fini del persegui-
mento degli obiettivi fondamentali dell’'UE;

tenuto conto che la base giuridica
della proposta, costituita dall’articolo 95
del Trattato CE relativo all’instaurazione ¢
al funzionamento del mercato interno,

appare picnamente corretta ¢ adceguata
per l'adozione delle misure prospettate
dalla proposta stessa;

considerata la proposta pienamente
conforme ai principi di sussidiarieta e di
proporzionalitd per i seguenti motivi:

un’azione condotta unicamente a
livello nazionale pregiudicherebbe Ieffi-
cicnza e la sicurezza dell’assistenza sa-
nitaria transfrontaliera - che presenta
molti aspetti transnazionali di dimensione
comunitaria - lasciando gli Stati membri
privi della capacita recale di gestire il
complesso dei propri sistemi sanitari;

la proposta lascia agli Stati membri
la competenza di stabilire norme da ap-
plicare per il rimborso dei pazienti e per
la prestazione di assistenza sanitaria e non
modifica la liberta di scelta degli Stati
membri in merito alle norme applicabili a
un determinato caso;

la proposta enuncia soli i principi
generali necessaria per 'istituzione di un
quadro normativo comune, lasciando agli
Stati membri ampio margine per dare
attuazione a tali principi in base alle
condizioni nazionali, regionali ¢ locali;

la proposta non incide sull’autono-
mia degli Stati membri nella fissazione
delle forme ¢ dei livelli minimi di tutela
della salute per i propri cittadini né sul-
Fasscetto delle competenze ¢ sull’organiz-
zazione in seno a ciascun ordinamento
nazionalc;
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considerato che larticolo 8 della pro-
posta consente agli Stati membri di pre-
vedere un sistema di awtorizzazione pre-
ventiva per la copertura dei costi delle
cure ospedaliere prestate in un altro Stato
membro nel rispetto di alcune condizioni,
tra le quali, Pesigenza di gestire il tlusso di
pazienti in uscita determinato dall’attua-
zione della direttiva ¢ di evitare che esso
possa compromettere 'equilibrio finanzia-
rio del sistema di sicurezza sociale dello
Stato membro ¢/o la programmazione ¢ la
razionalizzazione che il secttore ospeda-
liecro cffettua per evitare l'cccesso di ca-
pacita degli ospedali, lo squilibrio nellof-
ferta di cure ospedaliere, gli sprechi e la
dispersione a livello logistico ¢ finanziario,
il mantenimento di un servizio medico
ospedalicro equilibrato ¢ aperto a tutti;

sottolineato che, ai sensi dell’articolo
4 della legge n. 11 del 2005, qualora le
Camere abbiano iniziato I'csame di pro-
getti di atti dell’UE, il Governo pud pro-
cedere alle attivitad di propria competenza
per la formazione dei relativi atti comu-
nitari ¢ dell’'Unione europea soltanto a
conclusione di tale c¢same, ¢ comunque
decorso il termine di 20 giorni, apponendo
in sede di Consiglio dei Ministri del-
I'Unione europea la riserva di csame par-
lamentare;

rilevata l'esigenza di valutare con
attenzione l'impatto che la proposta po-
trebbe avere sul sistema nazionale e sugli
operatori sanitari nazionali nonché sui
diritti dei pazienti italiani che si recano in
altri stati membri dell’'UE;

tenuto conto che la proposta non
interviene sulla questione della mobilita
dei professionisti del scttore sanitario ¢
che Vesclusione dei servizi sanitari dalla
direttiva sui servizi ha lasciato una evi-
dente lacuna normativa in materia;

sottolincato, in particolare, che la
direttiva 2005/36/CE del Parlamento cu-
ropeo ¢ del Consiglio, relativa al ricono-
scimento  delle  qualifiche  professionali,
non disciplina adeguatamente la  libera
circolazione del personale  sanitario, in
particolare in materia di formazione con-

Commissione X1V

tinua, diritto di stabilimento ¢ garanzia
delle competenze degli operatori sanitari;

esprime
PARERE FAVOREVOLE

con le seguenti condizioni:

1) provveda la Commissione di me-
rito a scgnalare nel documento finale la
necessita che il Governo valuti, ai fini della
formazione ¢d espressione della posizione
italiana sulla proposta, l'impatto ccono-
mico ¢ finanziario che essa produrrebbe
sui sistemi sanitari nazionali e regionali,
sulla loro programmazione ¢ sulle moda-
lita di accesso alle prestazioni;

2) provveda la Commissione di me-
rito a scegnalare nel documento finale la
necessita che il Governo si adoperi affin-
ché il termine di recepimento della diret-
tiva sia sufficiente a consentire agli Stati
membri ¢d alle Regioni di adeguarsi ai
significativi oneri di organizzazione e re-
golamentazione che deriverebbero dall’at-
tuazione della direttiva stessa, con parti-
colare riferimento alle procedure ed ai
modelli organizzativi ed informativi pre-
visti dagli articoli 6, 8, 9, 10, 11 della
proposta in csame;

e con le seguenti osservazioni:

a) valuti la Commissione di merito se
segnalare, nel documento finale, 'esigenza
che il Governo si adoperi affinché nel testo
della proposta siano meglio precisati, in
coerenza con la giurisprudenza della Corte
di giustizia, i criteri ¢ le condizioni per il
ricorso ad un regime di autorizzazione
preventiva per la copertura dei costi delle
cure ospedaliere prestate in un altro Stato
membro, in particolare al fine di evitare
che il flusso di pazienti in uscita deter-
minato dall’attuazione della dircettiva possa
compromettere I'cquilibrio finanziario del
sistema sanitario nazionale ¢ regionale o
la programmazione del servizio ospeda-
licro. A questo scopo andrebbe valutata
con attenzione Pipotesi, prospettata negli
emendamenti del Parlamento europeo, di
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offrire ai pazienti un sistema volontario di
autorizzazione preventiva, grazie al quale,
a fronte di tale autorizzazione, il paziente
riceve un buono con lindicazione dell'im-
porto massimo rimborsabile;

b) valuti la Commissione di merito se
segnalare, nel documento finale, I'esigenza
che il Governo si adoperi affinché il rico-
noscimento delle prescrizioni rilasciate in
un altro Stato membro per l'utilizzazione
di medicinali sul proprio territorio, di cui
all’articolo 14 della proposta di direttiva,
non incida negativamente sulle misure
nazionali ¢ rcgionali relative all'uso ¢ la
rimborsabilita dei farmaci;
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Commissione XIV

¢) valuti la Commissione di merito se
segnalare, nel documento finale, U'esigenza
che il Governo promuova la presentazione
da parte della Commissione curopea di
una proposta di direttiva volta a garantire
cffettivamente la libera circolazione dei
professionisti della sanita;

d) valuti la Commissione di merito se
scgnalare, nel documento finale, I'esigenza
che il Governo promuova altresi, neclle
competenti sedi decisionali comunitarie ¢
nel rispetto del principio di sussidiaricta,
processi di convergenza tra sistemi sani-
tari nazionali anche ai fini della fissazione
di livelli di assistenza minimi.
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Commissione XI1

ALLEGATO 2

Proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio concer-
nente l'applicazione dei diritti dei pazienti relativi all’assistenza
sanitaria transfrontaliera (COM (2008) 414 def.)

DOCUMENTO FINALE APPROVATO DALLA COMMISSIONE X[/

La XII Commissione,

esaminata la proposta di direttiva del
Parlamento curopeo ¢ del Consiglio con-
cernente 'applicazione dei diritti dei pa-
zienti relativi all’assistenza sanitaria tran-
sfrontalicra;

valutata l'opportunita di rccepire le
condizioni ¢ alcune delle osservazioni con-
tenute nel parere approvato dalla XIV
Commissione, in data 26 febbraio 2009, ai
sensi dell’articolo 127, comma 1, del re-
golamento;

appurato che lobicttivo principale
perscguito dalla proposta di direttiva ¢
rappresentato dall’esigenza di favorire la
libera circolazione dei cittadini europei
nell’accesso ai trattamenti sanitari all’in-
terno dcll'Unione curopea, facendo chia-
rezza sui loro diritti ¢ sui corrispettivi
obblighi degli Stati membri, sia in termini
di sicurezza e qualita delle cure sia in
termini finanziari;

ritenuto opportuno soffermare l'at-
tenzione su  alcuni profili  problematici
della proposta di direttiva, che necessaria-
mente dovranno trovare una migliore de-
finizione a livello comunitario, pur nella
consapevolezza dell'importanza del prov-
vedimento ai fini del miglioramento com-
plessivo della qualita delle cure sull'intero
territorio dell’Unione curopea e dell’intro-
duzione di un sistema di confronto con-
correnziale tra i fornitori ¢ i sistemi di
sicurezza di ciascuno Stato membro,

INVITA IL GOVERNO

ad adoperarsi nelle competenti sedi de-
cisionali comunitarie, affinché:

sia adeguatamente valutato 'impatto
cconomico ¢ finanziario che la proposta di
dircettiva produrrcbbe sui sistemi sanitari
nazionali ¢ regionali, sulla loro program-
mazione ¢ sulle modalita di accesso alle
prestazioni;

sia adeguatamente valutata 'esigenza
di un potenziamento della disciplina co-
mune curopea sul tema degli standard
minimi di garanzia delle cure erogate, al
fine di omogeneizzare sistemi sanitari tra
loro molto diversi in termini di affidabilita
delle prestazioni, rendendo cogente il ri-
spetto di tale disciplina comune attraverso
I'introduzione di specifiche sanzioni;

sia adeguatamente ponderato il pro-
blema dei meccanismi di rimborso delle
prestazioni tra i diversi Stati membri, al
fine di evitare che la libera circolazione
dei pazienti determini un ampio conten-
zioso tra i diversi paesi sull’entitd dei
rimborsi ¢ la tempestivita dei relativi pa-
gamenti;

sia istituito un organismo di garanzia
a livello comunitario atto a monitorare
Pandamento delle cure transfrontalicre ¢ a
regolare in chiave arbitrale controversie
relative ai ricorsi;

sia introdotta, anche per le cure non
ospedaliere, una clausola di garanzia ana-
loga a quella prevista dall’articolo 8,
comma 3, lettera b), atta a consentire a
uno Stato membro la limitazione della
mobilitd in entrata qualora la domanda di



Martedi 10 marzo 2009 —

assistenza rivolta nei confronti dei propri
tornitori rischi di compromettere il ri-
spetto degli obiettivi programmatici nazio-
nali in tema di razionalizzazione del set-
tore ospedalicro ¢ rispetto dei tempi medi
di attesa;

il riconoscimento delle prescrizioni
rilasciate in un altro Stato membro per
'utilizzazione di medicinali sul proprio
territorio, di cui all’articolo 14 della pro-
posta di direttiva, non incida negativa-
mente sulle misure nazionali ¢ regionali
relative all'uso ¢ alla rimborsabilita dei
farmaci;

sia attentamente valutata, al fine di
evitare che il flusso di pazienti in uscita
determinato dall’attuazione della direttiva
comprometta [{'cquilibrio finanziario dcl
sistema sanitario nazionale ¢ regionale o
la programmazione del scrvizio ospeda-
licro, lipotesi, prospettata negli emenda-
menti del Parlamento curopeo, di offrire
ai pazienti un sistema volontario di auto-
rizzazione preventiva, grazie al quale, a
fronte di tale autorizzazione, il paziente

— Conmmissione X1

riceva un buono con l'indicazione dell'im-
porto massimo rimborsabile;

il termine di recepimento della di-
rettiva  sia sufficiente a consentire agli
Stati membri ¢ alle regioni di adeguarsi ai
significativi oneri di organizzazione ¢ re-
golamentazione che deriverebbero dall’at-
tuazione della direttiva stessa, con parti-
colare riferimento  alle procedure ¢ ai
modelli organizzativi ¢ informativi previsti
dagli articoli 6, 8, 9, 10 ¢ 11 della proposta
di direttiva;

sia valutato il riparto di competenza
che, nell’ordinamento giuridico italiano, ai
sensi dell’articolo 117, comma 3, della
Costituzione, attribuisce anche alle Re-
gioni determinate potesta in materia di
tutela della salute;

si prevedano strumenti d’informa-
zione idonei, rivolti tanto ai medici quanto
ai pazienti, sulla disciplina delle cure sa-
nitarie transfrontaliere;

si prevedano misure volte a garantire
I'effettiva circolazione dei professionisti
della sanita.



