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DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2011/24/EU,

annettu 9 pdivini maaliskuuta 2011,

potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivissi terveydenhuollossa

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 ja 168 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (%),

noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestysta (3),

sekd katsovat seuraavaa:

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
168 artiklan 1 kohdan mukaan kaikkien unionin politiik-
kojen ja toimintojen madrittelyssd ja toteuttamisessa on
varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
Tama merkitsee sitd, ettd ihmisten terveyden korkeatasoi-
nen suojelu on varmistettava silloinkin, kun unioni hy-
viksyy sdadoksid perussopimuksen muiden midrdysten
nojalla.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artikla on asianmukainen oikeusperusta, silld suu-
rimmalla osalla tdimin direktiivin sidnnoksistd on tarkoi-
tuksena parantaa sisimarkkinoiden toimintaa sekd tava-
roiden, henkildiden ja palvelujen vapaata liikkuvuutta.
Koska edellytykset Euroopan unionin toiminnasta techdyn
sopimuksen 114 artiklan kédyttdmiseksi oikeusperustana
tdyttyvit, unionin lainsdddinnossd on nojauduttava tihidn
oikeusperustaan silloinkin, kun kansanterveyden suojelu

(") EUVL C 175, 28.7.2009, s. 116.

() EUVL C 120, 28.5.2009, s. 65.

(}) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23. huhtikuuta 2009
(EUVL C 184 E, 8.7.2010, s. 368), ja neuvoston ensimmdisen ki-
sittelyn kanta, vahvistettu 13. syyskuuta 2010 (EUVL C 275 E,

12.10.2010, s. 1).

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu

19. tammikuuta 2011 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja
neuvoston pditos, tehty 28. helmikuuta 2011.

on ratkaiseva tekija tehtdvissd padtoksissad. Taltd osin Eu-
roopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artiklan 3 kohdassa nimenomaisesti vaaditaan, ettd
yhdenmukaistamiseen pyrittdessd ihmisten terveyden suo-
jelun korkea taso taataan ottaen erityisesti huomioon
kaikki tieteelliseen tietoon perustuva uusi kehitys.

Terveydenhuoltojérjestelmdt unionissa ovat unionin kor-
keatasoisen sosiaalisen suojan keskeinen osatekija, ja ne
edistavit sosiaalista yhteenkuuluvuutta ja sosiaalista oike-
udenmukaisuutta samoin kuin kestdvdd kehitystd. Ne
ovat myos osa yleishyodyllisten palvelujen laajempia puit-
teita.

Vaikka potilaat voivat saada rajatylittavad terveydenhuol-
toa timdn direktiivin nojalla, jasenvaltioilla on edelleen
vastuu turvallisen, laadukkaan, tehokkaan ja maarallisesti
asianmukaisen terveydenhuollon tarjoamisesta kansalai-
sille alueellaan. Lisaksi tdman direktiivin saattaminen
osaksi kansallista lainsdddintod ja sen soveltaminen eivit
saa johtaa sithen, ettd potilaita kannustetaan hakemaan
hoitoa vakuutusjisenvaltionsa ulkopuolelta.

Kuten neuvosto totesi Euroopan unionin terveysjarjestel-
mien yhteisistd arvoista ja periaatteista 1 ja 2 pdivina
kesdkuuta 2006 antamissaan paitelmissd (*), jiljempanad
‘neuvoston paitelmat, unionin terveysjdrjestelmissd on
joukko yhteisid toimintaperiaatteita. Ndmé toimintaperi-
aatteet ovat valttimattomid, jotta varmistetaan potilaiden
luottamus  rajatylittavadn terveydenhuoltoon, mikd puo-
lestaan on edellytys potilaiden vapaan liikkkuvuuden sa-
moin kuin terveyden suojelun korkean tason saavuttami-
selle. Samassa yhteydessi neuvosto totesi, ettd ndiden
arvojen ja periaatteiden noudattaminen vaihtelee kiytin-
nossd huomattavasti eri jasenvaltioissa. Erityisesti paatok-
set siitd, millaiseen terveyspalvelujen valikoimaan kansa-
laiset ovat oikeutettuja ja milld jarjestelmilld kyseiset pal-
velut rahoitetaan ja tuotetaan, kuten se, missd mairin
terveysjarjestelmien hallinnassa on asianmukaista tukeu-
tua markkinamekanismeihin ja kilpailupaineisiin, on teh-
tava kansallisissa yhteyksissa.

Kuten Euroopan unionin tuomioistuin, jiljempand 'unio-
nin tuomioistuin’, on useaan otteeseen vahvistanut, kai-
kenlainen terveyden- ja sairaanhoito kuuluu Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen soveltamisalaan
sen erityisluonne kuitenkin huomioon ottaen.

() EUVL C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Tassd direktiivissd kunnioitetaan eikd siind rajoiteta kun-
kin jdsenvaltion vapautta pddttad siitd, minkd tyyppistd
terveydenhuoltoa se pitdd asianmukaisena. Mitddn timén
direktiivin sddnnosti ei saisi tulkita niin, ettd kyseenalais-
tetaan jasenvaltioiden eettiset perusvalinnat.

Unionin tuomioistuin on jo kasitellyt joitakin rajatylitti-
vddan terveydenhuoltoon liittyvid kysymyksid, erityisesti
korvauksen myontimistd sellaisesta terveydenhuollosta,
joka on annettu muussa jdsenvaltiossa, kuin missd hoi-
don saaja asuu. Talld direktiivilld on tarkoitus pdastd so-
veltamaan yleisemmin ja myos tehokkaammin periaat-
teita, joita unionin tuomioistuin on tapauskohtaisesti ke-
hittanyt.

Neuvoston paitelmissd neuvosto totesi, ettd rajatylittavad
terveydenhuoltoa koskeva aloite, joka selventdd unionin
kansalaisille heiddn oikeuksiaan ja heiddn saamiaan oike-
utuksia heiddn siirtyessdin jasenvaltiosta toiseen, olisi oi-
keusvarmuuden takaamiseksi erityisen arvokas.

Tamdn direktiivin tarkoituksena on vahvistaa sddnnot
turvallisen ja laadukkaan rajatylittdvin terveydenhuollon
saatavuuden helpottamiseksi unionissa ja potilaiden liik-
kuvuuden varmistamiseksi unionin tuomioistuimen vah-
vistamien periaatteiden mukaisesti sekd edistdd terveyden-
huoltoa koskevaa jisenvaltioiden vilistd yhteistyotd ot-
taen tdysimédrdisesti huomioon sen, ettd on jdsenvaltioi-
den vastuulla madritelld terveyteen liittyvat sosiaaliturvae-
tuudet sekd jarjestdd ja tarjota terveydenhuolto ja erityi-
sesti sairauteen liittyvat sosiaaliturvaetuudet.

Tatd direktiivid olisi sovellettava yksittaisiin potilaisiin,
jotka padttavat hakeutua hoitoon muussa jisenvaltiossa
kuin vakuutusjisenvaltiossa. Kuten unionin tuomioistuin
on vahvistanut, terveydenhuollon erityinen luonne tai sen
jarjestdmis- tai rahoitustapa eivit ole sellaisia, ettd se jdisi
palvelujen tarjoamisen vapautta koskevan perusperiaat-
teen soveltamisalan ulkopuolelle. Vakuutusjisenvaltio
voi kuitenkin rajoittaa rajatylittivin terveydenhuollon
korvaamista tarjotun terveydenhuollon laatuun ja turval-
lisuuteen liittyvistd syistd, jos timd on perusteltavissa
yleistd etua koskevilla kansanterveyteen liittyvilld pakot-
tavilla syilli. Vakuutusjisenvaltio voi myds toteuttaa
muita toimia muilla perusteilla, jos titd voidaan perustella
tallaisilla yleistd etua koskevilla pakottavilla syilld. Unio-
nin tuomioistuin onkin todennut, ettd kansanterveyden
suojeleminen on yksi yleistd etua koskeva pakottava
syy, jolla perussopimuksissa médrityn vapaan litkkuvuu-
den rajoittamista voidaan perustella.

Unionin tuomioistuin on kehittanyt kasitteen "yleistd etua
koskevat pakottavat syyt”, joihin tdiméan direktiivin erdissd
saannoksissd viitataan, Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 49 ja 56 artiklaa koskevassa oikeus-
kaytinnossdan, ja kasite saattaa kehittyd edelleen. Unio-
nin tuomioistuin on todennut useaan otteeseen, ettd pal-
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velujen tarjoamisen vapauden rajoittamista voidaan pe-
rustella yleistd etua koskevilla pakottavilla syilld, kuten
suunnitteluvaatimuksilla, jotka liittyvit sen tavoitteen var-
mistamiseen, ettd asianomaisessa jasenvaltiossa on riittd-
visti ja pysyvisti saatavilla monipuolista ja laadukasta
hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja vilttad
niin pitkdlle kuin mahdollista rahavarojen, teknisten re-
surssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen. Unionin
tuomioistuin on myds todennut, ettd tavoite tarjota kai-
kille avoimia tasapainoisia hoito- ja sairaalapalveluja voi
my6s kuulua Euroopan unionin toiminnasta tehdyn so-
pimuksen 52 artiklassa médrittyjen poikkeusten piiriin
kansanterveyteen liittyvistd syistd, edellyttden ettd silld
edistetddn korkeatasoisen terveyden suojelun saavutta-
mista. Lisdksi unionin tuomioistuimen mukaan sellaisen
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mai-
rdyksen nojalla jasenvaltiot voivat rajoittaa hoito- ja saira-
alapalvelujen tarjoamisen vapautta, siind médarin kuin hoi-
tovalmiuksien tai lddketieteellisen ammattitaidon yllapita-
minen on jdsenvaltion alueella kansanterveyden kannalta
valttiméatonta.

On selvdd, ettd velvoitteen korvata rajatylittdvin tervey-
denhuollon kustannuksia olisi koskettava ainoastaan ter-
veydenhuoltoa, johon vakuutettu on oikeutettu vakuutus-
jasenvaltion lainsddddnnon mukaisesti.

Tatd direktiivid ei olisi sovellettava palveluihin, joiden
padasiallisena tarkoituksena on tukea tavanomaisissa pdi-
vittdisissd toiminnoissa apua tarvitsevia henkil6itd. Tar-
kemmin sanottuna titd direktiivid ei olisi sovellettava
pitkdaikaishoitopalveluihin, jotka on katsottu tarpeelli-
siksi, jotta hoitoa tarvitseva henkil6 voi eldd mahdollisim-
man tdyttd ja omaehtoista elimai. Niinpa titd direktiivid
ei pitdisi soveltaa esimerkiksi pitkdaikaishoitopalveluihin,
joita kotihoitopalvelut tarjoavat hoitokodeissa taikka
asuintaloissa tai tukiasunnoissa.

Elinsiirtoja varten tapahtuvan elinten saatavuuden ja luo-
vutuksen ei olisi kuuluttava tdimin direktiivin soveltamis-
alaan niiden erityisluonteen vuoksi.

Rajatylittavin terveydenhuollon kustannusten korvaa-
misen osalta timdn direktiivin soveltamisalaan olisi kuu-
luttava paitsi tilanteet, joissa potilaalle annetaan hoitoa
muussa jasenvaltiossa kuin vakuutusjisenvaltiossa, myos
ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden méddrddminen, toi-
mittaminen ja tarjoaminen, jos ndmd tapahtuvat jonkin
terveyspalvelun yhteydessd. Rajatylittdvin terveydenhuol-
lon maddritelmddn olisi kuuluttava sekd tilanteet, joissa
potilas hankkii tallaisia ladkkeitd tai ladkinnallisid laitteita
muussa jasenvaltiossa kuin vakuutusjisenvaltiossa, ettd
tilanteet, joissa potilas hankkii tallaisia ladkkeitd tai laa-
kinnallisid laitteita muussa jasenvaltiossa kuin siind, jossa
resepti annettiin.
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kinnillisten laitteiden myymistd internetissd koskeviin ja-
senvaltioiden sddntoihin.

Talla direktiivilld ei olisi annettava kenellekddn oikeutta
paastd johonkin jdsenvaltioon tai oleskella tai asua sielld
saadakseen terveydenhuoltoa tuossa valtiossa. Jos henki-
lon oleskelu jonkin jisenvaltion alueella ei ole kyseisen
jasenvaltion alueelle pddsyd tai sielld oleskelua koskevan
lainsdddannon mukainen, tallaista henkiloa ei olisi pidet-
tavd timdn direktiivin madritelmin mukaisena vakuutet-
tuna. Jasenvaltioiden asiana olisi jatkossakin eritelld kan-
sallisessa lainsdddianndssdin, ketd pidetddn vakuutettuna
niiden julkisessa terveydenhuoltojirjestelmdssd ja sosiaa-
liturvalainsdddannossd, edellyttden ettd tdssd direktiivissd
sdddetyt potilaiden oikeudet turvataan.

Kun potilas saa rajatylittdvad terveydenhuoltoa, potilaan
on vilttdmatonta tietdd etukateen, mitd sddntojd sovelle-
taan. Rajatylittdvdin terveydenhuoltoon olisi sovellettava
sdantojd, joista sdddetddn hoitojasenvaltion lainsdddan-
nossd, koska Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 168 artiklan 7 kohdan mukaan terveyspalvelujen
ja sairaanhoidon jérjestiminen ja tarjoaminen on jdsen-
valtioiden vastuulla. Ndin ollen potilaan pitéisi olla hel-
pompi tehdi tietoon perustuva valinta ja valttdd vaarin-
ymmirryksid ja vadrinkésityksid. Siten lisdttdisiin myos
potilaan ja terveydenhuollon tarjoajan vilistd luottamusta.

Jotta potilaiden olisi helpompi tehdi tietoon perustuva
valinta hakeutuessaan hoitoon toisessa jasenvaltiossa, hoi-
tojasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd muista jasenval-
tioista tulevat potilaat saavat pyynnostd asiaankuuluvat
tiedot sen alueella voimassa olevista turvallisuutta ja laa-
tua koskevista vaatimuksista sekd siitd, mihin terveyden-
huollon tarjoajiin niitd vaatimuksia sovelletaan. Lisaksi
terveydenhuollon tarjoajien olisi annettava potilaille
pyynnostd tiedot tarjoamiensa terveydenhuoltopalvelujen
erityispiirteistd ja hoitovaihtoehdoista. Jos terveydenhuol-
lon tarjoajat jo antavat hoitojasenvaltiossa asuville poti-
laille asiaankuuluvia tietoja ndistd erityispiirteistd, talld
direktiivilld ei olisi velvoitettava terveydenhuollon tarjoa-
jia antamaan enempdd tietoja muista jasenvaltioista tule-
ville potilaille. Minkddn ei olisi estettdvd hoitojdsenval-
tiota velvoittamasta myos muut toimijat kuin terveyden-
huollon tarjoajat, kuten vakuutuksenantajat ja julkiset vi-
ranomaiset, antamaan nama tiedot tarjottavan terveyden-
huollon erityispiirteistd, jos tdima olisi asianmukaisempaa
sen terveydenhuoltojirjestelmdn jarjestimisen kannalta.

Neuvosto totesi paitelmissddn, ettd on yhteisid arvoja ja
periaatteita, jotka ovat yhtaldisid unionissa ja jotka kos-
kevat sitd, miten terveysjarjestelmit vastaavat sen vdeston
ja niiden potilaiden tarpeisiin, joita ne palvelevat. Univer-
saalisuuden, laadukkaan hoidon saannin, oikeudenmukai-
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tunnustettu laajasti unionin eri toimielinten tyossd. Ta-
min vuoksi jdsenvaltioiden olisi myos varmistettava,
ettd ndmd arvot otetaan huomioon muista jisenvaltioista
tulevien potilaiden ja kansalaisten kohdalla ja ettd kaikkia
potilaita kohdellaan oikeudenmukaisesti heiddn hoidon
tarpeensa perusteella eikd heidan vakuutusjisenvaltionsa
perusteella. Tilloin jasenvaltioiden olisi noudatettava hen-
kiloiden vapaata liikkuvuutta sisimarkkinoilla ja muun
muassa kansalaisuuteen perustuvaa syrjimattomyyttd kos-
kevia periaatteita sekd vapaaseen liikkuvuuteen sovelletta-
vien mahdollisten rajoitusten valttimattomyytti ja oikea-
suhteisuutta. Minkdan tdssd direktiivissd ei kuitenkaan
olisi velvoitettava terveydenhuollon tarjoajia hyviksy-
mddn muista jisenvaltioista tulevia potilaita suunnitel-
tuun hoitoon tai asettamaan heitd etusijalle muiden po-
tilaiden kustannuksella esimerkiksi pidentimilld muiden
potilaiden odotusaikaa. Jasenvaltion valmiudet tyydyttda
tietyn hoidon kysyntd saattavat ylittyd potilasvirtojen
vuoksi. Tllaisissa poikkeustapauksissa jasenvaltiolla olisi
edelleen oltava mahdollisuus korjata tilanne kansanter-
veyteen liittyvistd syistd Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 52 ja 62 artiklan mukaisesti. Tdman
rajoituksen ei kuitenkaan olisi vaikutettava sosiaaliturva-
jarjestelmien yhteensovittamisesta 29 pdivinad huhtikuuta
2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 883/2004 (') soveltamiseen.

Olisi ponnisteltava jarjestelmillisesti ja jatkuvasti sen var-
mistamiseksi, ettd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia paran-
netaan neuvoston paitelmien mukaisesti ja ottaen huo-
mioon kansainvilisen lddketieteen edistys ja yleisesti tun-
nustetut hyvit ladketieteelliset toimintatavat sekd uusi ter-
veysteknologia.

On olennaisen tirkedd varmistaa selvit yhteiset velvoit-
teet sellaisten jdrjestelmien tarjoamiseksi, joita noudate-
taan terveydenhuollosta aiheutuvissa vahinkotapauksissa,
jotta ehkdistddn se, ettd ndihin jdrjestelmiin kohdistuva
epaluottamus muodostaa esteen rajatylittaville terveyden-
huollolle. Hoitojasenvaltiossa vahinkotapauksissa nouda-
tettavat jdrjestelmadt eivdt saisi rajoittaa jasenvaltioiden
mahdollisuutta laajentaa kansallisten jirjestelmiensd so-
veltamisala koskemaan ulkomaille terveydenhuoltoon ha-
keutuvia oman maansa potilaita, jos timd on asianmu-
kaisempi vaihtoehto potilaalle.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kdytossd on jrjes-
telmid, joilla suojellaan potilasta ja joilla voidaan hakea
korjaavia toimenpiteitd vahinkotapauksissa niiden alueella
tarjotun terveydenhuollon osalta, ja ettd nimi jdrjestel-
mit ovat asianmukaiset riskin luonteeseen ja laajuuteen
ndhden. Jdsenvaltioiden asiana olisi kuitenkin mdaérittdd
téllaisen jrjestelman luonne ja sitd koskevat yksityiskoh-
taiset tiedot.

() EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1.
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rusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustettu perusoikeus. Ra-
jatylittavan terveydenhuollon jatkuvuuden varmistaminen
edellyttdd potilaiden terveyttd koskevien henkilotietojen
siirtamistd. Henkilotiedot olisi voitava siirtdd yhdesti ja-
senvaltiosta toiseen, mutta samalla olisi turvattava yksi-
l6iden perusoikeudet. Yksiloiden suojelusta henkil6tieto-
jen kasittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta
24 piivind lokakuuta 1995 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivissd 95[46/EY (!) vahvis-
tetaan yksiloiden oikeus tutustua terveyttidn koskeviin
henkilokohtaisiin tietoihin, esimerkiksi heitd koskeviin
potilasasiakirjoihin, jotka sisdltivit muun muassa sellaista
tietoa kuin diagnoosin, tutkimustulokset, hoitavien 1da-
kdrien arviot ja mahdolliset tarjotut hoidot tai toimenpi-
teet. Mainittuja sddnnoksid olisi sovellettava myos tdiman
direktiivin soveltamisalaan kuuluvan rajatylittivin tervey-
denhuollon yhteydessa.

Unionin tuomioistuin on todennut useissa tuomioissaan,
ettd potilailla on oikeus toisessa jdsenvaltiossa tarjotun
terveydenhuollon kustannusten korvaamiseen siitd laki-
sddteisestd sosiaaliturvajirjestelmistd, jossa he ovat va-
kuutettuina. Unionin tuomioistuin on katsonut, ettd pal-
velujen tarjoamisen vapautta koskeviin perussopimuksen
madrdyksiin kuuluu terveyden- ja sairaanhoidon saajien,
mukaan lukien lddketieteellistd hoitoa tarvitsevat, vapaus
mennd toiseen jasenvaltioon saadakseen hoitoa sielld. Sa-
man olisi koskettava hoidon saajia, jotka hakeutuvat toi-
sessa jasenvaltiossa tarjottavaan terveydenhuoltoon mui-
den keinojen, esimerkiksi sihkoisten terveyspalvelujen,
vilityksella.

Unionin tuomioistuimen vahvistamien periaatteiden mu-
kaisesti ja vaarantamatta jasenvaltioiden terveydenhuolto-
ja sosiaaliturvajirjestelmien rahoituksen tasapainoa, poti-
laille sekd terveydenhuollon ammattihenkiléille, tervey-
denhuollon tarjoajille ja sosiaaliturvalaitoksille olisi tarjot-
tava parempi oikeusvarmuus terveydenhuoltokustannus-
ten korvaamisen osalta.

Tamin direktiivin ei olisi vaikutettava vakuutetun oike-
uteen saada asetuksen (EY) N:o 883/2004 mukaisesti
korvaus sellaisen terveydenhuollon kustannuksista, joka
osoittautuu ladkinnallisistd syistd tarpeelliseksi toisessa ja-
senvaltiossa tapahtuvan viliaikaisen oleskelun aikana. Ta-
min direktiivin ei myoskdan olisi vaikutettava vakuutetun
oikeuteen saada lupa hoitoon toisessa jisenvaltiossa, jos
sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista koskevissa
unionin asetuksissa sdddetyt edellytykset tayttyvit, erityi-
sesti ne edellytykset, joista sdddetddn asetuksessa (EY) N:o
883/2004 tai sosiaaliturvajirjestelmien soveltamisesta yh-
teison alueella liikkuviin palkattuihin tyontekijoihin, itse-
ndisiin ammatinharjoittajiin ja heiddn perheenjdseniinsd
14 péivind kesidkuuta 1971 annetussa neuvoston asetuk-
sessa (ETY) N:o 1408/71 (%), joita sovelletaan asetuksen

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
() EYVL L 149, 5.7.1971, s. 2.
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tamisesta koskemaan niitd kolmansien maiden kansalai-
sia, joita ndmd asetukset eivit yksinomaan heiddn kansa-
laisuutensa vuoksi vield koske, 24 pdivind marraskuuta
2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) N:o 1231/2010 (}) ja asetuksen (ETY) N:o
1408/71 ja asetuksen (ETY) N:o 574/72 muuttamisesta
soveltamisalan laajentamiseksi koskemaan kolmansien
maiden kansalaisia, joita kyseiset sidnnokset eivit jo
koske yksinomaan heiddin kansalaisuutensa vuoksi,
14 paivand toukokuuta 2003 annetun neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 859/2003 (%) nojalla.

On asianmukaista vaatia, ettd myos potilaat, jotka hakeu-
tuvat hoitoon toiseen jasenvaltioon muissa kuin asetuk-
sella (EY) N:o 883/2004 sdddetyissd olosuhteissa, voisivat
hy6tyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuk-
sen ja tdimdn direktiivin mukaisesta potilaiden, palvelujen
ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteista. Potilaille
olisi taattava tillaisen terveydenhuollon kustannusten
korvaaminen vihintiin samantasoisesti, kuin jos sama
hoito olisi tarjottu vakuutusjasenvaltiossa. Tamin olisi
noudatettava  tdysimddrdisesti jasenvaltioiden velvolli-
suutta mddrittdd kansalaistensa sairausturvan kattavuus
ja estettavd merkittavat vaikutukset kansallisten tervey-
denhuoltojdrjestelmien rahoitukseen.

Potilaan kannalta ndiden kahden jdrjestelmdn olisi siksi
oltava johdonmukaiset: sovelletaan joko titd direktiivid
tai sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista koskevia
unionin asetuksia.

Potilaalta ei saisi riistdd edullisempia oikeuksia, jotka
unioni takaa sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista
koskevilla asetuksilla, jos edellytykset tdyttyvit. Sen
vuoksi kaikille potilaille, jotka pyytdvit lupaa saada ti-
lansa kannalta asianmukaista hoitoa toisessa jasenvalti-
ossa, olisi aina myo6nnettdvd timd lupa unionin asetuk-
sissa sdddetyin edellytyksin, jos kyseinen hoito kuuluu
potilaan asuinjdsenvaltion lainsddddnndssd sdddettyihin
etuuksiin eikd sitd voida antaa ldaketieteellisesti hyviksyt-
tavdssd madrdajassa, kun otetaan huomioon potilaan sen-
hetkinen terveydentila ja kunnon todennikoinen kehitty-
minen. Jos potilas kuitenkin sen sijaan nimenomaisesti
hakeutuu hoitoon direktiivin sdinndsten mukaisesti, kor-
vaukseen olisi sovellettava ainoastaan direktiivin nojalla
sovellettavia etuuksia. Jos potilaalla on oikeus saada raja-
tylittavad terveydenhuoltoa sekd timin direktiivin ettd
asetuksen (EY) N:o 883/2004 nojalla ja jos mainitun
asetuksen soveltaminen on edullisempaa potilaan kan-
nalta, vakuutusjasenvaltion olisi kiinnitettdvd potilaan
huomio tihdn seikkaan.

() EUVL L 344, 29.12.2010, s. 1.

(4 EUVL L 124, 20.5.2003, s. 1.
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(32) Potilaan ei kuitenkaan missddn tapauksessa pitdisi saada sallittu vakuutusjdsenvaltiossa, koska kyseessd on viltta-

(33)

(34)

(35)

taloudellista hyotyd toisessa jasenvaltiossa tarjotusta ter-
veydenhuollosta, ja timin vuoksi kustannusten korvaa-
minen olisi rajoitettava ainoastaan saadun terveydenhuol-
lon tosiasiallisiin kustannuksiin.

Taman direktiivin tarkoituksena ei ole luoda oikeutusta
toisessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustan-
nusten korvaamiseen, jos kyseinen hoito ei kuulu vakuu-
tetun vakuutusjasenvaltion lainsddddnnossi saddettyihin
etuuksiin. Talld direktiivilld ei myoskddn estettdisi jasen-
valtioita laajentamasta luontoisetuusjirjestelminsd sovel-
tamista toisessa jasenvaltiossa tarjottuun hoitoon. Tassd
direktiivissd olisi tunnustettava, ettd jdsenvaltiot voivat
vapaasti jarjestdd omat terveydenhuolto- ja sosiaaliturva-
jarjestelminsd ja madrittdd oikeutuksen hoitoon alueelli-
sella tai paikallisella tasolla.

Vakuutusjdsenvaltion olisi annettava potilaille oikeus
saada toisessa jasenvaltiossa ainakin samat etuudet, joista
sdddetddn vakuutusjasenvaltion lainsddddnnossd. Jos
etuuksien luettelossa ei tarkasti mddritetd sovellettavaa
hoitomenetelmai vaan siind madritetddn hoitotyypit, va-
kuutusjdsenvaltio ei saisi kieltdytyd antamasta ennakkol-
upaa tai myontimistd korvausta silli perusteella, ettd
hoitomenetelmdd ei ole saatavilla sen alueella, vaan sen
olisi arvioitava, vastaako haettu tai saatu rajatylittivd
hoito etuuksia, joista sdddetddn sen lainsdddannossd. Se,
ettd velvoite korvata rajatylittdva terveydenhuolto timan
direktiivin nojalla koskee ainoastaan sellaista terveyden-
huoltoa, joka kuuluu niihin etuuksiin, joihin potilas on
oikeutettu vakuutusjisenvaltiossaan, ei estd jisenvaltioita
korvaamasta rajatylittivin terveydenhuollon kustannuksia
laajemmin. Jdsenvaltiot saavat vapaasti korvata esimer-
kiksi lisikustannuksia, kuten majoitus- ja matkakustan-
nukset, tai vammaisille henkiloille aiheutuvia lisikustan-
nuksia, vaikka niitd kustannuksia ei korvata niiden alu-
eella tarjotussa terveydenhuollossa.

Tassd direktiivissd ei olisi edellytettdva sosiaaliturvaoike-
utuksien siirtdmistd jisenvaltioiden vililld eikd muuta so-
siaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista. Toisessa jasen-
valtiossa tarjottua terveydenhuoltoa koskevaa ennakkol-
upaa ja terveydenhuollon korvaamista koskevien sdin-
nosten ainoana tavoitteena olisi oltava mahdollistaa va-
paus tarjota terveydenhuoltoa potilaille ja poistaa timan
perusvapauden perusteettomat esteet potilaan vakuutus-
jasenvaltiossa. Direktiivissa olisi ndin ollen otettava tdysi-
médraisesti huomioon kansallisten terveydenhuoltojérjes-
telmien erot ja jdsenvaltioiden vastuu jdrjestdd ja tarjota
terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

Tassd direktiivissd olisi edellytettdvd potilaan oikeutta
saada ladkkeitd, joiden kaupan pitdiminen on sallittua hoi-
tojasenvaltiossa, vaikka ladkkeen kaupan pitdmistd ei olisi
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méton osa tehokkaan hoidon saamista toisessa jasenval-
tiossa. Minkddn ei olisi velvoitettava vakuutusjisenvaltiota
korvaamaan vakuutetulle hoitojdsenvaltiossa mdaarattyd
ladkettd, jos tdmd ladke ei kuulu vakuutusjisenvaltion
lakisddteisessd sosiaaliturvajirjestelmassd tai kansallisessa
terveydenhuoltojirjestelmassd asianomaiselle vakuutute-
tulle tarjottuihin etuuksiin.

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa terveydenhuollon saa-
mista ja terveydenhuoltokustannusten korvaamista kos-
kevia yleisid edellytyksid, kelpoisuusperusteita ja sdantely-
ja hallintomuodollisuuksia, kuten vaatimus kiydd yleis-
ladkarin vastaanotolla ennen erikoislddkérin vastaanottoa
tai ennen sairaalahoidon saamista, my0s toiseen jasenval-
tioon terveydenhuoltoon hakeutuvien potilaiden osalta,
edellyttden ettd tallaiset edellytykset ovat vilttaimattomia
ja oikeassa suhteessa tavoitteeseen nidhden ja ettd ne eivit
ole mielivaltaisia tai syrjivid. Tahdn voi kuulua arviointi,
jonka tekee vakuutusjdsenvaltion lakisddteisen sosiaalitur-
vajdrjestelmdn tai kansallisen terveysjarjestelman mukaisia
palveluja tarjoava terveydenhuollon ammattihenkilo tai
terveysviranomainen, kuten yleislddkari tai perustervey-
denhuollon ammattihenkild, jonka potilaaksi asianomai-
nen potilas on kirjoittautunut, jos timéd on tarpeen méi-
ritettdessd yksittdisen potilaan oikeutusta terveydenhuol-
toon. On siis asianmukaista vaatia, ettd nditd yleisid edel-
lytyksid, perusteita ja muodollisuuksia olisi sovellettava
puolueettomasti, avoimesti ja syrjimattomasti ja ne olisi
tiedettdvd etukiteen ja ettd niiden olisi perustuttava pdd-
asiassa ladketieteellisiin ndkokohtiin ja ettd niistd ei olisi
aiheuduttava lisdrasitetta potilaille, jotka hakeutuvat ter-
veydenhuoltoon toiseen jdsenvaltioon, verrattuna potilai-
siin, jotka hoidetaan vakuutusjdsenvaltiossaan, ja ettd pdd-
tokset olisi tehtdvd mahdollisimman nopeasti. Timin ei
olisi rajoitettava jasenvaltioiden oikeuksia sddtdd ennak-
kolupaa koskevia perusteita tai edellytyksid, jos potilaat
hakeutuvat terveydenhuoltoon vakuutusjisenvaltiossaan.

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon perusteella se,
ettd lakisddteisessd sosiaaliturvajdrjestelméssd tai kansallis-
essa terveysjirjestelmassd edellytetddn ennakkolupaa toi-
sessa jdsenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustannus-
ten korvaamiseksi, rajoittaa palvelujen vapaata liikku-
vuutta. Sen vuoksi vakuutusjisenvaltio ei yleensd saisi
edellyttdd ennakkolupaa toisessa jdsenvaltiossa tarjotun
terveydenhuollon kustannusten korvaamiseksi, jos kysei-
sen hoidon kustannuksia olisi maksettu sen lakisddteisestd
sosiaaliturvajirjestelmasti tai kansallisesta terveysjarjestel-
mistd, jos hoito olisi tarjottu sen alueella.

Jasenvaltioiden valiset potilasvirrat ovat rajallisia ja niiden
odotetaan pysyvin sellaisina, silld valtaosa potilaista unio-
nissa saa terveydenhuoltoa omassa maassaan ja pitdd titd
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parempana vaihtoehtona. Potilaat voivat kuitenkin jois-
sakin tilanteissa etsid tietyntyyppistd terveydenhuoltoa
toisessa jasenvaltiossa. Esimerkkeind tdstd ovat pitkille
erikoistunut hoito tai niilld raja-alueilla tarjottava tervey-
denhuolto, joilla ldhin sopiva hoitolaitos on rajan toisella
puolella. Lisdksi jotkut potilaat haluavat saada hoitoa ul-
komailla, jotta he voivat olla ldhelld perheenjdsenidin,
jotka asuvat toisessa jdsenvaltiossa, tai jotta heihin voi-
daan kdyttda toisenlaista hoitomenetelmad kuin vakuutus-
jasenvaltiossa tai koska he uskovat, ettd he saavat laaduk-
kaampaa terveydenhuoltoa toisessa jisenvaltiossa.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinnon
mukaan jasenvaltiot saavat edellyttdd ennakkolupaa toi-
sessa jasenvaltiossa tarjotun sairaalahoidon kustannusten
korvaamiseksi kansallisesta jarjestelmastd. Unionin tuomi-
oistuin on katsonut, ettd timd vaatimus on sekd vilttd-
miton ettd kohtuullinen, koska sairaaloiden lukumaiiri,
niiden maantieteellinen jakautuminen, niiden organisoin-
titapa, niiden varustelu ja jopa niiden tarjottavissa olevien
ladketieteellisten palvelujen luonne ovat kaikki seikkoja,
jotka on pystyttdva suunnittelemaan tavalla, joka tyydyt-
tdd yleisesti erilaiset tarpeet. Unionin tuomioistuin on
todennut, ettd tillaisella suunnittelulla pyritddn ensinné-
kin varmistamaan, ettd asianomaisessa jdsenvaltiossa on
riittdvdsti ja pysyvdsti saatavilla monipuolista ja laa-
dukasta sairaalahoitoa. Lisdksi se helpottaa kustannusten
hallintaa ja estdd mahdollisimman pitkalti rahoituksellis-
ten, teknisten ja inhimillisten voimavarojen haaskaa-
misen. Unionin tuomioistuimen mukaan tillainen voima-
varojen haaskaaminen olisi erityisen vahingollista, koska
sairaalahoidon tunnustetaan yleisesti aiheuttavan huomat-
tavia kustannuksia ja koska sen on tyydytettivd yha suu-
rempia tarpeita, vaikka terveydenhuoltoon kiytettivissd
olevat rahoitusvarat ovat rajalliset sovelletusta rahoitus-
tavasta riippumatta.

Sama perustelu koskee terveydenhuoltoa, jota ei tarjota
sairaalassa mutta jota koskevat samanlaiset suunnittelu-
tarpeet hoitojasenvaltiossa. Kyseessd voi olla hoito, joka
edellyttdd suunnittelua, koska se edellyttdaa pitkalle eri-
koistunutta ja kallista lddketieteellistd infrastruktuuria tai
laitteistoa. Kun otetaan huomioon teknologian kehittymi-
nen, uusien hoitomenetelmien kehittiminen ja sairaaloi-
den asemaa jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmissd
koskevat jasenvaltioiden erilaiset politiikat, kysymys siit4,
tarjotaanko tillaista terveydenhuoltoa sairaaloissa vai avo-
hoitona, ei ole ratkaiseva tekija padtettdessd, tarvitaanko
suunnittelua vai ei.

Koska jdsenvaltiot vastaavat terveydenhuollon hallinnoin-
nista, vaatimuksista, laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
sekd sen jdrjestimisestd ja tuottamisesta ja koska suun-
nittelutarpeet ovat erilaisia eri jasenvaltioissa, jasenvaltioi-
den asiana olisi oltava pdittdd, onko ennakkolupajirjes-
telmd tarpeen ottaa kdyttoon, ja, jos se on tarpeen, maa-
rittdd, millaiselta terveydenhuollolta niiden jarjestelmassd
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edellytetddn ennakkolupaa, tissd direktiivissd madritelty-
jen perusteiden ja unionin tuomioistuimen oikeuskaytan-
n6n mukaisesti. Téllaista hoitoa koskevat tiedot olisi saa-
tettava julkisesti saataville etukiteen.

Ennakkoluvan myontdmisperusteiden olisi pohjauduttava
yleistd etua koskeviin pakottaviin syihin, joilla terveyden-
huollon vapaan liikkkuvuuden esteitd voidaan perustella,
kuten suunnitteluvaatimuksiin, jotka liittyvat sen tavoit-
teen varmistamiseen, ettd asianomaisessa jisenvaltiossa
on riittdvésti ja pysyvasti saatavilla monipuolista ja laa-
dukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja
valttad niin pitkalle kuin mahdollista rahavarojen, teknis-
ten resurssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen.
Unionin tuomioistuin on médrittinyt useita mahdollisia
syitd: sosiaaliturvajdrjestelmédn rahoituksen tasapainon va-
kavan jarkkymisen riski, tavoite yllapitdd kaikille avoimia
tasapainoisia ladkinti- ja sairaalapalveluja kansantervey-
dellisistd syistd ja tavoite yllapitdd kansanterveyden kan-
nalta oleellisia hoitovalmiuksia tai laaketieteellistd ammat-
titaitoa kansallisella alueella ja jopa vieston eloonjii-
minen. On myos tirkedd ottaa huomioon potilaan tur-
vallisuuden varmistamista koskeva yleinen periaate alalla,
jolla ennakkolupajirjestelmdd hallinnoitaessa tunnetusti
esiintyy tiedon epdsymmetriaa. Kdintden ennakkoluvan
epddminen ei voi perustua sithen, ettd maassa on ole-
massa hoitojonoja, joiden avulla voidaan suunnitella ja
hallinnoida sairaalatarjontaa ennalta méiriteltyjen yleisten
kliinisten prioriteettien perusteella, ilman etti on suori-
tettu objektiivinen lddketieteellinen arviointi.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskaytinnon
mukaan ennakkoluvan myontimis- tai epddmisperusteet
saisivat koskea vain sitd, mikd on valttimatontd ja oikea-
suhteista mainittujen yleistd etua koskevien pakottavien
syiden perusteella. Olisi huomattava, ettd potilaiden liik-
kuvuuden kansallisiin terveysjarjestelmiin aiheuttamat vai-
kutukset saattavat vaihdella eri jasenvaltioissa tai jasenval-
tion eri alueilla riippuen useista tekij6istd, kuten maantie-
teellisestd sijainnista, kielimuurista, sairaaloiden sijainnista
raja-alueilla, viestomadristi ja terveydenhuoltoon kiytet-
tavissd olevista varoista. Sen vuoksi olisi jasenvaltioiden
asiana vahvistaa sellaiset ennakkoluvan epdamisperusteet,
jotka ovat valttimattomid ja oikeassa suhteessa titd taus-
taa vasten, ottaen myds huomioon, millainen terveyden-
huolto kuuluu ennakkolupajirjestelman piiriin, silld va-
hdinenkin potilasvirta voi vaikuttaa erdisiin erittdin pit-
kélle erikoistuneisiin hoitoihin helpommin kuin muihin
hoitoihin. Siksi jasenvaltioiden olisi voitava vahvistaa eri-
laiset perusteet eri alueille tai muille asiaankuuluville ter-
veydenhuollon jirjestimisen hallinnollisille tasoille tai
jopa eri hoidoille, kunhan jdrjestelmi on avoin ja helppo-
kdyttoinen ja perusteet julistetaan etukiteen.
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(45) Jos potilas on oikeutettu saamaan terveydenhuoltoa eiki yksi tillaisten tietojen antamiseen kiytettdvistd mekanis-
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tatd terveydenhuoltoa voida antaa ladketieteellisesti perus-
teltavissa olevan ajan kuluessa, vakuutusjisenvaltion olisi
lahtokohtaisesti oltava velvollinen myontimain ennak-
kolupa. Rajatylittava terveydenhuolto voi tietyissd tilan-
teissa kuitenkin asettaa potilaan tai suuren yleison vaa-
raan, joka ylittdd potilaan edun saada hakemaansa rajaty-
littavad terveydenhuoltoa. Tallaisissa tilanteissa vakuutus-
jasenvaltion olisi voitava kieltdytyd myontdmastd ennak-
kolupaa, jolloin vakuutusjdsenvaltion olisi ohjattava poti-
las hakemaan vaihtoehtoisia ratkaisuja.

Jos jdsenvaltio pddttad ottaa kayttoon ennakkolupajdrjes-
telmin toisessa jasenvaltiossa annetun sairaala- tai eri-
koishoidon kustannusten korvaamiseksi timéan direktiivin
saannosten mukaisesti, vakuutusjisenvaltion olisi joka ta-
pauksessa korvattava tillaisen toisessa jasenvaltiossa an-
netun hoidon kustannukset samantasoisesti, kuin kustan-
nuksia olisi korvattu, jos sama hoito olisi annettu vakuu-
tusjasenvaltiossa, ylittdmattd kuitenkaan saadun hoidon
tosiasiallisia kustannuksia. Kuitenkin kun asetuksessa
(ETY) N:o 140871 tai asetuksessa (EY) N:o 883/2004
vahvistetut edellytykset tayttyvit, lupa olisi myonnettava
ja etuudet tarjottava asetuksen (EY) N:o 883/2004 mu-
kaisesti, jollei potilas toisin pyydd. Tdman olisi koskettava
erityisesti tilanteita, joissa lupa myonnetddn pyyntod kos-
kevan hallinnollisen tai oikeudellisen muutoksenhaun pe-
rusteella ja asianomainen henkilo on saanut hoidon toi-
sessa jasenvaltiossa. Tdssd tapauksessa tdimin direktiivin 7
ja 8 artiklaa ei olisi sovellettava. Tima noudattaa unionin
tuomioistuimen oikeuskdytintod, jossa on todettu, ettd
potilaat, joiden lupa on evitty myohemmin perusteetto-
maksi havaituilla perusteilla, ovat oikeutettuja saamaan
tdysimaardisen korvauksen toisessa jasenvaltiossa saadun
hoidon kustannuksista hoitojasenvaltion lainsdddannon
mukaisesti.

Jasenvaltioiden vahvistamissa rajatylittdvaa terveydenhuol-
toa koskevissa menettelyissd olisi annettava potilaille ta-
keet puolueettomuudesta, syrjimattomyydestd ja avoi-
muudesta niin, ettd varmistetaan, ettd kansallisten viran-
omaisten padtokset tehdddn nopeasti ja huolellisesti ja
ottaen asian mukaisesti huomioon nuo yleiset periaatteet
sekd kunkin tapauksen yksittdiset olosuhteet. Timén olisi
my0s koskettava toisessa jisenvaltiossa saadun hoidon
tosiasiallista kustannusten korvaamista sen jilkeen, kun
potilas on saanut hoidon. On asianmukaista, ettd potilaat
ovat tavallisissa olosuhteissa oikeutettuja saamaan rajaty-
littavad terveydenhuoltoa koskevat paitokset kohtuulli-
sessa ajassa. Tdtd aikaa olisi kuitenkin lyhennettdvd, jos
kyseisen hoidon kiireellisyys sitd vaatii.

Asianmukaiset tiedot kaikista rajatylittdvin terveydenhu-
ollon olennaisista ndkokohdista ovat tarpeen, jotta poti-
laat voivat kdytinnossd kiyttdd oikeuttaan rajatylittivddn
terveydenhuoltoon. Rajatylittavissd terveydenhuollossa
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meista on perustaa kuhunkin jdsenvaltioon kansallinen
yhteyspiste. Tiedot, jotka potilaille on pakko antaa, olisi
yksiloitava. Kansalliset yhteyspisteet voivat kuitenkin an-
taa enemmain tietoja vapaachtoisesti ja myds komission
tuella. Kansallisten yhteyspisteiden olisi annettava tietoja
potilaille jollakin sen jasenvaltion virallisella kielelld, jossa
yhteyspiste sijaitsee. Tietoja saa antaa myos muulla kie-
lella.

Jasenvaltioiden olisi paitettivd ndiden kansallisten yhteys-
pisteiden muodosta ja lukuméaristd. Kansalliset yhteys-
pisteet voidaan myos sisdllyttdd jo olemassa oleviin tie-
dotuskeskuksiin tai liittdd niiden toiminnan yhteyteen,
kunhan ilmoitetaan selvisti, ettd kyseessd on kansallinen
yhteyspiste myos rajatylittdvadan terveydenhuoltoon liitty-
vissd kysymyksissd. Kansalliset yhteyspisteet olisi perus-
tettava tehokkaasti ja avoimesti, ja niiden olisi voitava
kuulla potilasjirjest6ja, sairausvakuutuskassoja ja tervey-
denhuollon tarjoajia. Kansallisilla yhteyspisteilld olisi ol-
tava asianmukaiset valmiudet tarjota tietoa tirkeimmistd
rajatylittdvadn terveydenhuoltoon liittyvistd seikoista. Ko-
mission olisi tehtdvd yhteistyotd jisenvaltioiden kanssa
rajatylittdvdd terveydenhuoltoa kisittelevien kansallisten
yhteyspisteiden yhteistyén helpottamiseksi, kuten asetta-
malla asiaankuuluvat tiedot saataville unionin tasolla.
Kansallisten yhteyspisteiden olemassaolo ei saisi estdd ja-
senvaltioita perustamasta muita asiaan liittyvid yhteyspis-
teitd alue- tai paikallistasolle oman terveydenhuoltojirjes-
telménsa erityisorganisaation mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi helpotettava terveydenhuollon tarjoa-
jien, ostajien ja sddntelijoiden yhteistyota eri jasenvaltioi-
den keskus-, alue- ja paikallistasolla turvallisen, laaduk-
kaan ja tehokkaan rajatylittdvin hoidon varmistamiseksi.
Tamd voisi olla erityisen tirkedtd raja-alueilla, joilla rajat-
ylittdvd palvelujen tarjonta saattaa olla tehokkain tapa
organisoida paikallisvdeston terveyspalvelut mutta joilla
rajatylittdvd tarjonta kestdvaltd pohjalta edellyttad eri ja-
senvaltioiden terveysjarjestelmien valistd yhteistyotd. Tal-
laiseen yhteisty6hon voivat kuulua menettelyjen tai vaa-
timusten yhteinen suunnittelu, vastavuoroinen tunnus-
taminen tai mukauttaminen, kansallisten tieto- ja viestin-
tatekniikkajdrjestelmien yhteentoimivuus, kdytinnén me-
nettelyt hoidon jatkuvuuden turvaamiseksi taikka tervey-
denhuollon ammattihenkildiden tilapdinen tai satunnai-
nen apu rajatylittivin terveydenhuollon tarjoamisen hel-
pottamiseksi kdytinnossi. Ammattipatevyyden tunnus-
tamisesta 7 pdivdnd syyskuuta 2005 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2005/36/EY (1)
sdddetddn, ettd palvelujen, mukaan lukien terveydenhuol-
lon ammattihenkiloiden palvelut, vapaata tarjontaa vili-
aikaisesti tai satunnaisesti toisessa jisenvaltiossa ei saa
rajoittaa mistddn ammattipitevyyteen liittyvistd syystd,

() EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22.
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(51)

(52)

(53)

jollei unionin lainsddddnnon erityissddnnoksistd muuta
johdu. Tamad  direktiivi ei rajoittaisi  direktiivin
2005/36/EY soveltamista.

Komission olisi kannustettava jasenvaltioita yhteistyohon
timén direktiivin IV luvussa esitetyilld aloilla, ja se voi
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
168 artiklan 2 kohdan mukaisesti tiiviissd yhteydessi
jasenvaltioihin tehdd aiheellisia aloitteita tillaisen yhteis-
tyon helpottamiseksi ja edistimiseksi. Tdssd yhteydessd
komission olisi kannustettava rajatylittdvin terveydenhu-
ollon tarjoamiseen liittyvdd yhteistyotd alue- ja paikallis-
tasolla, erityisesti kartoittamalla terveydenhuollon tarjoa-
jien vilisen yhteistyon suurimmat esteet raja-alueilla ja
antamalla suosituksia ja levittimalld tietoa ja parhaita
kaytinteitd ndiden esteiden voittamiseksi.

Vakuutusjdsenvaltio saattaa tarvita vahvistuksen siitd, ettd
rajatylittdvad terveydenhuoltoa antaa tai on antanut lail-
lisesti toimiva terveydenhuollon ammattihenkild. Taman
vuoksi on tarkoituksenmukaista varmistaa, ettd vakuutus-
jasenvaltion viranomaiset saavat pyynnostd tiedon kansal-
liseen tai paikalliseen terveydenhuollon ammattihenkil®i-
den rekisteriin sisdltyvistd oikeudesta ammatinharjoitta-
miseen, jos ammattihenkilo on sijoittautunut hoitojisen-
valtioon.

Kun ladkkeille on annettu lupa jasenvaltiossa ja direktii-
vissd 2005/36/EY tarkoitetun sddnnellyn terveysalan am-
matinharjoittaja mdarad niitd kyseisessd jasenvaltiossa yk-
sittdiselle nimetylle potilaalle, tallaiset reseptit olisi 1ahto-
kohtaisesti voitava tunnustaa lidketieteellisesti ja lddkkeet
olisi voitava toimittaa toisessa jasenvaltiossa, jossa ldak-
keille on annettu lupa. Tallaiseen tunnustamiseen liitty-
vien sddntelyesteiden ja hallinnollisten esteiden poistami-
sella ei kuitenkaan olisi rajoitettava tarvetta saada asian-
mukainen hyviksyntd potilaan hoitavalta lddkariltd tai
proviisorilta kussakin yksittdistapauksessa, jos ihmisten
terveyden suojelu titd edellyttdd ja se on vilttdimatontd
ja oikeassa suhteessa tihdn tavoitteeseen nihden. Muissa
jasenvaltioissa annettujen reseptien tunnustamisen ei olisi
vaikutettava mihinkdan ammatillisiin tai eettisiin velvoit-
teisiin, jotka edellyttdisivit proviisorien kieltdytyvan toi-
mittamasta reseptid. Tallaisella lddketieteelliselld tunnus-
tamisella ei myoskdan olisi rajoitettava vakuutusjdsenval-
tion pddtostd siitd, kuuluvatko tallaiset ladkkeet etuuksiin,
jotka kuuluvat vakuutusjisenvaltion sosiaaliturvajirjestel-
maén piiriin. Olisi my6s huomattava, ettd lidkkeiden kor-
vaamiseen eivdt vaikuta reseptien keskindistd tunnus-
tamista koskevat siinnot, vaan sithen sovelletaan timin
direktiivin III luvussa vahvistettuja rajatylittivin tervey-
denhuollon korvaamista koskevia yleisida sdantoja. Tun-
nustamisperiaatteen tdytantoonpanoa olisi helpotettava
toteuttamalla tarvittavia toimenpiteitd, joilla turvataan po-
tilaan turvallisuus ja viltetddn laakkeisiin liittyvd vaarin-
kidytto ja sekaannukset. Naihin toimenpiteisiin olisi kuu-
luttava ei-kattavan luettelon laatiminen resepteihin mer-
kittdvistd seikoista. Minkddn ei olisi estettdvd jdsenvalti-
oita lisdamastd muitakin seikkoja resepteihinsd, kunhan

(55)

(56)

timd ei estd sellaisten muiden jdsenvaltioiden reseptien
tunnustamista, joissa on yhteisessd luettelossa vahvistetut
seikat. Reseptien tunnustamisen olisi koskettava myos
ladkinnallisid laitteita, jotka on laillisesti saatettu sen ja-
senvaltion markkinoille, jossa laite toimitetaan kdytetti-
vaksi.

Komission olisi tuettava terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten osaamisver-
kostojen jatkuvaa kehittamistd jasenvaltioissa. Eurooppa-
laiset osaamisverkostot voivat parantaa diagnoosien teke-
misté ja laadukkaan terveydenhuollon tarjoamista kaikille
potilaille, joiden terveydentila edellyttdi erityistd asiantun-
temuksen tai resurssien keskittimistd, ja ne voivat toimia
my0s ladketieteellisen koulutuksen ja tutkimuksen, tiedon
levittimisen sekd arvioinnin keskuksina erityisesti harvi-
naisten sairauksien osalta. Sen vuoksi tissd direktiivissd
olisi annettava jasenvaltioille kannustimia eurooppalaisten
osaamisverkostojen jatkuvan kehittdmisen tehostamiseksi.
Eurooppalaiset osaamisverkostot perustuvat niiden jisen-
ten vapaaehtoiseen osallistumiseen, mutta komission olisi
laadittava perusteet ja edellytykset, jotka verkostojen olisi
edellytettavd tdyttdvan saadakseen tukea komissiolta.

Harvinaisilla sairauksilla tarkoitetaan sairauksia, joiden
esiintyvyyden rajana pidetddn enintdan viittd tapausta
10 000:ta henkilod kohti harvinaisldakkeistd 16 pdivind
joulukuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 141/2000 (') mukaisesti, ja
namd sairaudet ovat kaikki vaikeita, kroonisia ja usein
hengenvaarallisia. Joidenkin harvinaisia sairauksia sairas-
tavien potilaiden on vaikea saada sairauttaan diagnosoi-
duksi ja hoidetuksi, jotta heididn elimanlaatunsa kohenisi
ja elinajanodotteensa pitenisi; ndima vaikeudet tunnustet-
tin myos toimista harvinaisten sairauksien alalla
8 péivini kesidkuuta 2009 annetussa neuvoston suosituk-
sessa (2).

Tekniikan kehitys tieto- ja viestintdtekniikkaa kédyttden
tapahtuvassa rajatylittdvissd terveydenhuollossa saattaa
aiheuttaa tilanteita, joissa jasenvaltioiden valvontavelvolli-
suuksien suorittaminen on epdselvad; timi voi vaikeuttaa
terveydenhuollon vapaata liikkkuvuutta ja lisitd terveyden
suojeluun liittyvid mahdollisia riskejd terveydenhuollossa.
Unionissa on kiytossd terveydenhuollon tarjoamisessa
hyvin erilaisia ja toisiinsa sopimattomia tieto- ja viestin-
titekniikan formaatteja ja standardeja, jotka sekd muo-
dostavat esteitd tdllaiselle rajatylittaville terveydenhuol-
lolle ettd aiheuttavat mahdollisia riskejd terveyden suoje-
lulle. Sen vuoksi jasenvaltioiden on tarpeen pyrkid tieto-
ja  viestintitekniikkajarjestelmien  yhteentoimivuuteen.
Terveydenhuoltoalan tieto- ja viestintdtekniikkajdrjestel-
mien kéyttoonotto kuuluu kuitenkin yksinomaan kansal-
liseen toimivaltaan. Tassd direktiivissd olisi sen vuoksi
tunnustettava yhteentoimivuutta koskevan tyon merkitta-
vyys ja noudatettava toimivallan jakoa velvoittamalla ko-
missio ja jisenvaltiot tekemidn yhteistyotd sellaisten toi-
menpiteiden kehittdmiseksi, jotka eivit ole oikeudellisesti
sitovia mutta joita jasenvaltiot voivat halutessaan kayttdd

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.

() EUVL C 151, 3.7.2009, s. 7.
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edistddkseen terveydenhuoltoalan tieto- ja viestintitek-
niikkajdrjestelmien suurempaa yhteentoimivuutta ja tuke-
akseen potilaiden paidsyd sihkoisten terveyspalvelujen so-
velluksiin, kun jdsenvaltiot paattavit ottaa niitd kayttoon.

Sihkoisten terveyspalvelujen ratkaisut olisi saatava yh-
teentoimiviksi ottaen huomioon potilaiden suojelemiseksi
annetut terveyspalvelujen tarjoamista koskevat kansalliset
madrdykset, internetapteekkeja koskeva lainsdddantd mu-
kaan lukien, erityisesti reseptilddkkeiden postimyyntid
koskevat kansalliset kiellot, siltd osin kuin ne ovat sopu-
soinnussa unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon ja
kuluttajansuojasta etdsopimuksissa 20 pdivind touko-
kuuta 1997 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 97/7/EY (') sekd tietoyhteiskunnan palveluja,
erityisesti sdhkoistd kaupankdyntid, sisimarkkinoilla kos-
kevista tietyistd oikeudellisista nakokohdista 8 pdivina
kesdkuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2000/31/EY (?) kanssa.

Liadketieteen ja terveysteknologian jatkuva kehitys on
sekd mahdollisuus ettd haaste jasenvaltioiden terveysjar-
jestelmille. Yhteistyd uuden terveysteknologian arvioin-
nissa voi tukea jdsenvaltioita, koska siitd koituu mittakaa-
vaetuja ja silld valtetddn paillekkaistd tyotd, ja ndin voi-
daan saada parempi tietoperusta uuden teknologian opti-
maaliselle kaytolle, jotta varmistetaan turvallinen, laa-
dukas ja tehokas terveydenhuolto. Tallainen yhteistyo
vaatii kestdvid rakenteita, joissa ovat mukana kaikkien
jasenvaltioiden kaikki asiaankuuluvat viranomaiset ja
jotka perustuvat nykyisiin pilottihankkeisiin ja useiden
eri sidosryhmien kuulemiseen. Sen vuoksi tdmin direktii-
vin olisi oltava perusta tallaiselle yhteistyolle annettavalle
jatkuvalle unionin tuelle.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
291 artiklan mukaan ne yleiset sddnnét ja periaatteet,
joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytdn-
toonpanovallan kdyttod, vahvistetaan etukiteen tavallista
lainsddtamisjarjestystd noudattaen annetulla asetuksella.
Ennen kyseisen uuden asetuksen antamista sovelletaan
edelleen menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpa-
novaltaa kaytettdessd 28 pdivind kesikuuta 1999 tehtyd
neuvoston pddtostd 1999/468/EY (°), lukuun ottamatta
valvonnan kisittdvad sadntelymenettelyd, jota ei sovelleta.

Komissiolle olisi siirrettivd valta hyviksyd sdddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sellaisten toimenpiteiden osalta, joilla tietyt
ladkkeiden tai lddkinnallisten laitteiden luokat jdtetddn
tassd direktiivissd sdddetyn reseptin tunnustamisen ulko-
puolelle. Jotta komissio voisi tunnistaa osaamisverkostot,

() EYVL L 144, 4.6.1997, s. 19.
() EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1.
() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

joille olisi annettava komission tukea, sille olisi myos
siirrettava valta hyviksya siddosvallan siirron nojalla an-
nettavia delegoituja sdddoksid perusteista ja edellytyksistd,
jotka eurooppalaisten osaamisverkostojen on tiytettdva.

(61)  On erityisen tdrkedd, ettd kun komissiolle on siirretty
valta hyviksyd delegoituja sdddoksia Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti,
se asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemi-
set, myos asiantuntijatasolla.

(62) Paremmasta lainsddddnnostd tehdyn toimielinten vélisen
sopimuksen (*) 34 kohdan mukaisesti jasenvaltioita kan-
nustetaan laatimaan itseddn varten ja unionin edun
vuoksi omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuk-
sien mukaan timin direktiivin ja sen kansallisen lainsdd-
ddnnon osaksi saattamista koskevien toimenpiteiden vi-
linen vastaavuus, ja julkistamaan ne.

(63) My0s Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut lausun-
tonsa titd direktiivid koskevasta ehdotuksesta (°).

(64)  Jdsenvaltiot eivdt voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin
direktiivin tavoitetta eli turvallisen ja laadukkaan rajaty-
littavdn terveydenhuollon saatavuuden helpottamista
unionissa koskevien sddntojen vahvistamista, vaan se voi-
daan toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toi-
menpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukai-
sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperi-
aatteen mukaisesti tdssd direktiivissa ei ylitetd sitd, mika
on tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tassd direktiivissd vahvistetaan sddnnot turvallisen ja laa-
dukkaan terveydenhuollon saatavuuden helpottamiseksi ja edis-
tetdan terveydenhuoltoa koskevaa yhteistyota jasenvaltioiden vé-
lilld ja otetaan tdysimadraisesti huomioon kansallinen toimivalta
terveydenhuollon jrjestimisessd ja tarjoamisessa. Talld direktii-
villd pyritddn lisiksi selventimdin sen suhdetta sosiaaliturvajir-
jestelmien yhteensovittamista koskeviin olemassa oleviin puittei-
siin eli asetukseen (EY) N:o 883/2004 potilaiden oikeuksien
soveltamiseksi.

(*) EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.
(®) EUVL C 128, 6.6.2009, s. 20.



L 88/54

Euroopan unionin virallinen lehti

4.4.2011

2. Tatd direktiivid sovelletaan terveydenhuollon tarjoamiseen
potilaille riippumatta siitd, miten se on jdrjestetty, tuotettu ja
rahoitettu.

3. Tatd direktiivid ei sovelleta:
a) palveluihin, joissa on kyse pitkdaikaishoidosta ja joiden tar-

koituksena on tukea tavanomaisissa pdivittdisissd toimin-
noissa apua tarvitsevia henkiloitd;

=

elinsiirtoja varten tapahtuvaan elinten luovutukseen ja saa-
tavuuteen;

¢) IV luvun sddnnoksid lukuun ottamatta tartuntatauteja vastaan
toteutettaviin julkisiin rokotusohjelmiin, joiden yksinomai-
sena tarkoituksena on suojata vdeston terveyttd jonkin jisen-
valtion alueella ja joihin sovelletaan erityisid suunnittelu- ja
taytdntoonpanotoimenpiteita.

4. Tamd direktiivi ei vaikuta jasenvaltioiden lainsdddantoon,
joka koskee terveydenhuollon jdrjestimistd ja rahoittamista
muissa kuin rajatylittdvddn terveydenhuoltoon liittyvissd tilan-
teissa. Mikdan tdssd direktiivissd ei varsinkaan velvoita jasenval-
tiota korvaamaan sen alueelle sijoittautuneen terveydenhuollon
tarjoajan antaman terveydenhuollon kustannuksia, jos kyseinen
tarjoaja ei kuulu asianomaisen jdsenvaltion sosiaaliturvajirjestel-
maéin tai julkiseen terveydenhuoltojirjestelmaan.

2 artikla
Suhde muihin unionin sidinnéksiin

Tatd direktiivid sovelletaan rajoittamatta seuraavien sdddosten
soveltamista:

a) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sddntelytoimen-
piteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjirjestelmissd 21 péivind joulukuuta 1988
annettu neuvoston direktiivi 89/105/ETY (1);

b) aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan ja-
senvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 20 péivand ke-
sakuuta 1990 annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (%);
laakinnallisistd laitteista 14 paivana kesdkuuta 1993 annettu
neuvoston direktiivi 93/42/ETY (}) ja in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista 27 pdivand loka-
kuuta 1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/79/EY (4);

c) direktiivi 95/46/EY sekd henkilotietojen kisittelystd ja yksi-
tyisyyden suojasta televiestinndn alalla 12 paivind heina-
kuuta 2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2002/58/EY ();

d) palvelujen tarjoamisen yhteydessd tapahtuvasta tyontekijoi-
den lahettdmisestd tyohon toiseen jisenvaltioon 16 pdivina
joulukuuta 1996 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 96/71/EY (°);

e) direktiivi 2000/31/EY;

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8.

() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EYVL L 169, 12.7.1993,
() EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1
() EYVL
() EYVL

@

L 201, 31.7.2002, s. 37.
L 18, 21.1.1997, s. 1.

f) rodusta tai etnisestd alkuperistd riippumattoman yhdenver-
taisen kohtelun periaatteen tdytintoonpanosta 29 piivind
kesikuuta 2000 annettu  neuvoston  direktiivi
2000/43[EY ()

g) hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tar-
koitettujen ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien ja-
senvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maariysten
lahentdmisestd 4 pdivand huhtikuuta 2001 annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY ();

h) ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison sdin-
noistd 6 paivind marraskuuta 2001 annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (%);

i) laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja
veren komponenttien kerdamistd, tutkimista, kasittelyd, sdi-
lytystd ja jakelua varten 27 pdivind tammikuuta 2003 an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2002/98/EY (1%);

j) asetus (EY) N:o 859/2003;

k) ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, kasittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31 pdivind
maaliskuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 2004/23/EY (1);

1) ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhtei-
son lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston
perustamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 annettu Eu-
roopan  parlamentin  ja  neuvoston  asetus  (EY)
N:o 726/2004 (*?);

2

asetus (EY) N:o 883/2004 ja sosiaaliturvajdrjestelmien yh-
teensovittamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 883/2004
taytantoonpanomenettelystd 16 paivind syyskuuta 2009 an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 987/2009 (13);

n) direktiivi 2005/36/EY;

o) eurooppalaisesta alueellisen yhteistyon yhtymaistd (EAYY)
5 pdivind heindkuuta 2006 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 1082/2006 (%)

L 102, 7.4.2004, s. 48.
L 136, 30.4.2004, s. 1.
L 284, 30.10.2009, s. 1.
L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) kansanterveyttd sekd tyoterveyttd ja tyOturvallisuutta kos-

s)

kevista yhteison tilastoista 16 paivand joulukuuta 2008 an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 1338/2008 (');

sopimusvelvoitteisiin sovellettavasta laista 17 pdivind kesa-
kuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 593/2008 (Rooma I) (?), sopimukseen pe-
rustumattomiin ~ velvoitteisiin ~ sovellettavasta  laista
11 pdivana heindkuuta 2007 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 864/2007 (Rooma II) (%) sekd
kansainvalistd yksityisoikeutta koskevat muut unionin sdn-
not, ennen kaikkea tuomioistuimen toimivaltaa ja sovellet-
tavaa lainsaddantod koskevat sdannot;

elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turval-
lisuusvaatimuksista 7 pdivand heinikuuta 2010 annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU (¥);

asetus (EU) N:o 1231/2010.

3 artikla

Miiritelmit

Tiassi direktiivissi sovelletaan seuraavia mairitelmia:

‘terveydenhuollolla’ tarkoitetaan terveydenhuollon ammatti-
henkil6n potilaalle antamia terveyspalveluita potilaan tervey-
dentilan arvioimiseksi, yllapitimiseksi tai palauttamiseksi,
mukaan lukien lddkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden maa-
rddminen, toimittaminen ja tarjoaminen;

‘vakuutetulla’ tarkoitetaan

i) asetuksen (EY) N:o 883/2004 2 artiklassa tarkoitettuja
henkiloitd, mukaan lukien heiddn perheenjdsenensi ja
heiddn jdlkeensd elavit, jotka on vakuutettu mainitun
asetuksen 1 artiklan ¢ alakohdan mukaisesti; ja

ii) kolmansien maiden kansalaisia, jotka kuuluvat asetuksen
(EY) N:o 859/2003 tai asetuksen (EU) N:o 12312010
soveltamisalaan tai jotka tdyttavdt vakuutusjdsenvaltion
lainsdddannossd  sdddetyt edellytykset etuuksien saa-
miselle;

¢) ‘vakuutusjisenvaltiolla’ tarkoitetaan

i) edelld b alakohdan i alakohdassa tarkoitettujen henkiloi-
den osalta jasenvaltiota, joka on toimivaltainen myonti-
miin vakuutetulle ennakkoluvan saada asianmukaista
hoitoa asuinjdsenvaltion ulkopuolella asetuksen (EY)
N:o 883/2004 ja asetuksen (EY) N:o 987/2009 mukai-
sesti;

L 354, 31.12.2008, s. 70.
L 177, 4.7.2008, s. 6.

L 199, 31.7.2007, s. 40.
L 207, 6.8.2010, s. 14.

d)

i) edelld b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettujen henkil6i-
den osalta jasenvaltiota, joka on toimivaltainen myonti-
mdidn vakuutetulle ennakkoluvan saada asianmukaista
hoitoa toisessa jdsenvaltiossa asetuksen (EY) N:o
859/2003 tai asetuksen (EU) N:o 1231/2010 mukaisesti.
Jos mikddn jisenvaltio ei ole toimivaltainen ndiden ase-
tusten mukaisesti, vakuutusjdsenvaltio on se jisenvaltio,
jossa henkilo on vakuutettu tai jossa hinelld on oikeus
sairausetuuksiin kyseisen jasenvaltion lainsddddnnon mu-
kaisesti;

"hoitojasenvaltiolla” tarkoitetaan jasenvaltiota, jonka alueella
terveydenhuolto tosiasiallisesti tarjotaan potilaalle. Kun ky-
seessd on etdlddketiede, terveydenhuolto katsotaan tarjotun
siind jasenvaltiossa, johon terveydenhuollon tarjoaja on si-
joittautunut;

rajatylittavilld terveydenhuollolla’ tarkoitetaan muussa ji-
senvaltiossa kuin vakuutusjisenvaltiossa tarjottua tai méaarat-
tyd terveydenhuoltoa;

‘terveydenhuollon ammattihenkilolld’ tarkoitetaan direktii-
vissd 2005/36/EY tarkoitettua ldakdrid, yleissairaanhoidosta
vastaavaa sairaanhoitajaa, hammasladkarid, katiloa tai provii-
soria taikka muuta ammattihenkil6d, joka harjoittaa tervey-
denhuollon  alalla  toimintaa  ainoastaan  direktiivin
2005/36/EY 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa madritel-
lyissd sadnnellyissd ammateissa, tai hoitojdsenvaltion lainsda-
ddnnon mukaan terveydenhuollon ammattihenkilond pidet-
tavad henkilod;

‘terveydenhuollon tarjoajalla’ tarkoitetaan luonnollista henki-
164 tai oikeushenkilod tai muuta kokonaisuutta, joka tarjoaa
laillisesti terveydenhuoltoa jonkin jdsenvaltion alueella;

‘potilaalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil6d, joka hakeutuu
terveydenhuoltoon tai saa terveydenhuoltoa jossakin jisen-
valtiossa;

ladkkeelld tarkoitetaan direktiivissd 2001/83/EY mddriteltya
ladkettd;

direktiivissa
direktiivissi

‘laakinnalliselld laitteella’ tarkoitetaan
90/385[ETY, direktiivissi  93/42[ETY tai
98/79/EY mididriteltyd ladkinnallistd laitetta;

reseptilld’ tarkoitetaan direktiivin 2005/36/EY 3 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitetun sddnnellyn terveydenhuol-
lon ammatinharjoittajan, jolla on tihin laillinen oikeus re-
septin antamisjdsenvaltiossa, antamaa lddkereseptid tai lda-
kinnallisen laitteen reseptid;
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1) ‘’terveysteknologialla’ tarkoitetaan ladkettd, lddkinnallista lai-
tetta taikka ladketieteellisid tai kirurgisia menetelmid seka
terveydenhuollossa kiytettdvid toimenpiteitd sairauksien eh-
kidisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi;

m) ’potilasasiakirjoilla’ tarkoitetaan kaikkia asiakirjoja, jotka si-
saltavit koko hoidon ajalta erilaisia potilaan tilaa ja kliinista
kehitystd koskevia tietoja ja arvioita.

II LUKU

RAJATYLITTAVAA TERVEYDENHUOLTOA
JASENVALTIOIDEN VELVOLLISUUDET

KOSKEVAT

4 artikla
Hoitojisenvaltion vastuu

1. Rajatylittavdd terveydenhuoltoa on universaalisuutta, laa-
dukkaan hoidon saatavuutta, oikeudenmukaisuutta ja yhteisvas-
tuullisuutta koskevat periaatteet huomioon ottaen tarjottava

a) jasenvaltion lainsdddinnon mukaisesti;

b) hoitojasenvaltion madarittdimien laatua ja turvallisuutta kos-
kevien vaatimusten ja suuntaviivojen mukaisesti; ja

¢) turvallisuusvaatimuksia koskevan unionin lainsiddinnon mu-
kaisesti.

2. Hoitojésenvaltion on varmistettava, ettd

a) potilaat saavat 6 artiklassa tarkoitetusta kansallisesta yhteys-
pisteestd pyynnostd asiaankuuluvat tiedot timén artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetuista vaatimuksista ja suunta-
viivoista, mukaan lukien sddnnokset terveydenhuollon tarjoa-
jien valvonnasta ja arvioinnista, ja tiedot siitd, mihin tervey-
denhuollon tarjoajiin nditd vaatimuksia ja suuntaviivoja so-
velletaan, sekd tiedot siitd, onko vammaisilla henkiloilld es-
teeton paisy sairaaloihin;

=

terveydenhuollon tarjoajat tarjoavat asiaankuuluvat tiedot
hoitojdsenvaltiossa tarjoamansa terveydenhuollon saatavuu-
desta, laadusta ja turvallisuudesta, jotta yksittdisten potilaiden
on helpompi tehdid tietoon perustuva valinta myos hoito-
vaihtoehtojen osalta, ja ettd ne tarjoavat myos selkedt laskut
ja selkedt tiedot hinnoistaan sekd luvastaan tai rekisterdity-
misestddn, vakuutusturvastaan tai muusta henkilokohtaisesta
tai kollektiivisesta ammatillista vastuuta koskevasta suojasta.
Jos terveydenhuollon tarjoajat jo antavat hoitojasenvaltiossa
asuville potilaille asiaankuuluvia tietoja ndistd asioista, talld
direktiivilld ei velvoiteta terveydenhuollon tarjoajia antamaan
enempdi tietoja muista jasenvaltioista tuleville potilaille;

¢) potilaiden kdytossd on avoimia valitusmenettelyjd seki jarjes-
telmid, joiden avulla he voivat hakea korjaavia toimenpiteitd
hoitojdsenvaltion lainsdddiannon mukaisesti, jos heille aiheu-
tuu vahinkoa heididn saamastaan terveydenhuollosta;

d) sen alueella annettavaa hoitoa varten on kaytossd ammatilli-
set vastuuvakuutusjirjestelmdt tai tarkoitukseltaan vastaava
tai keskeisiltd osin vertailukelpoinen ja riskin luonteeseen ja
laajuuteen nihden asianmukainen vakuus tai jirjestely;

¢) henkilotietojen kasittelyssd kunnioitetaan perusoikeutta yksi-
tyisyyden suojaan niiden kansallisten toimenpiteiden mukai-
sesti, joilla pannaan tdytantoon henkilotietojen suojaa kos-
kevat unionin sadnnokset, erityisesti direktiivit 95/46/EY ja
2002/58EY;

f) hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi hoitoa saaneilla poti-
lailla on oikeus kirjalliseen tai sahkoiseen potilasasiakirjaan
tillaisesta hoidosta ja oikeus tutustua ainakin sen jaljennok-
seen henkilotietojen suojaa koskevien unionin siddnnosten,
erityisesti direktiivien 95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten
tdytintoonpanotoimenpiteiden mukaisesti ja jollei niistd
muuta johdu.

3. Kansalaisuuteen perustuvan syrjinnin kieltimistd koskevaa
periaatetta on sovellettava muista jasenvaltioista tuleviin potilai-
siin.

Tami ei rajoita hoitojasenvaltion mahdollisuutta toteuttaa, kun
se on perusteltua yleistd etua koskevista pakottavista syistd, ku-
ten suunnitteluvaatimusten takia, jotka liittyvdt sen tavoitteen
varmistamiseen, ettd asianomaisessa jésenvaltiossa on riittavasti
ja pysyvasti saatavilla monipuolista ja laadukasta hoitoa, tai
pyrkimykseen hallita kustannuksia ja vilttdd niin pitkélle kuin
mahdollista rahavarojen, teknisten resurssien ja henkilostore-
surssien haaskaaminen, hoidon saatavuutta koskevia toimenpi-
teitd, joiden tarkoituksena on tdyttdd kyseisen jdsenvaltion pe-
rusluonteinen vastuu varmistaa alueellaan riittdva ja pysyva ter-
veydenhuollon saatavuus. Tallaisten toimenpiteiden on oltava
vilttimattomid ja oikeasuhteisia, eivdtkd ne saa olla mielivaltai-
sen syrjinndn viline, ja ne on julkistettava etukiteen.

4.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd terveydenhuollon
tarjoajat niiden alueella soveltavat muista jasenvaltioista tuleviin
potilaisiin samaa terveydenhuollon maksutaulukkoa kuin koti-
maisten potilaiden osalta vertailukelpoisessa ladketieteellisessd
tilanteessa tai veloittavat puolueettomin ja syrjimattomin perus-
tein lasketun hinnan, jos vertailukelpoista hintaa ei ole kotimais-
ten potilaiden osalta.
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Tdma kohta ei rajoita sellaisen kansallisen lainsddddnnon sovel-
tamista, jonka nojalla terveydenhuollon tarjoajat voivat asettaa
omat hintansa, edellyttden ettd hinnat eivdt syrji muista jisen-
valtioista tulevia potilaita.

5. Tamad direktiivi ei vaikuta kielten kiytt6d koskevaan jisen-
valtioiden lainsddddntoon. Jisenvaltiot voivat halutessaan toimit-
taa tietoja muilla kuin asianomaisen jdsenvaltion virallisilla kie-

lilla.

5 artikla
Vakuutusjisenvaltion vastuut

Vakuutusjdsenvaltion on varmistettava, etta:

a) rajatylittava terveydenhuolto korvataan III luvun mukaisesti;

b) kaytossd on menettelyt, joilla potilaille annetaan pyynnostd
tiedot heiddn oikeudestaan ja oikeutuksistaan kyseisessd ja-
senvaltiossa rajatylittivin terveydenhuollon saamiseen liit-
tyen ja erityisesti kustannusten korvausehdoista ja -edellytyk-
sistd 7 artiklan 6 kohdan mukaisesti ja ndiden oikeutuksien
saatavuus- ja madrittelymenettelyistd sekd muutoksenhaku- ja
oikaisumenettelyistd 9 artiklan mukaisesti, jos potilas katsoo,
ettei hdnen oikeuksiaan ole kunnioitettu. Rajatylittdvaa ter-
veydenhuoltoa koskevassa tiedotuksessa on tehtiva selvi ero
potilaiden tdhdn direktiiviin perustuvien oikeuksien ja asetuk-
seen (EY) N:o 883/2004 perustuvien oikeuksien vililld;

¢) jos potilas on saanut rajatylittavdd terveydenhuoltoa ja jos
ladketieteellinen seuranta osoittautuu tarpeelliseksi, saatavilla
on samaa ladketieteellistd seurantaa, kuin jos terveydenhuolto
olisi tarjottu sen omalla alueella;

&

rajatylittavddn terveydenhuoltoon hakeutuvat tai sitd saavat
potilaat voivat tutustua potilasasiakirjoihinsa etdyhteyden vi-
litykselld tai heilld on ainakin jéljennos niistd henkil6tietojen
suojaa koskevien unionin sddnnosten, erityisesti direktiivien
95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten tdytintoonpanotoi-
menpiteiden mukaisesti ja jollei ndistd toimenpiteistd muuta
johdu.

6 artikla
Rajatylittivin terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet

1. Kunkin jasenvaltion on nimettdva yksi tai useampi kansal-
linen yhteyspiste rajatylittivdd terveydenhuoltoa varten ja ilmoi-
tettava niiden nimet ja yhteystiedot komissiolle. Komissio ja
jasenvaltiot julkistavat nimi tiedot. Jasenvaltioiden on varmis-
tettava, ettd kansalliset yhteyspisteet kuulevat potilasjirjestojd,
terveydenhuollon tarjoajia ja sairausvakuutuskassoja.

2. Kansallisten yhteyspisteiden on helpotettava 3 kohdassa
tarkoitettujen tietojen vaihtoa ja tehtdvd toistensa ja komission
kanssa tiivistd yhteistyotd. Kansallisten yhteyspisteiden on annet-
tava potilaille pyynnostd muiden jasenvaltioiden kansallisten yh-
teyspisteiden yhteystiedot.

3. Jotta potilaat voivat kdyttdd oikeuttaan rajatylittavdan ter-
veydenhuoltoon, hoitojisenvaltion kansallisten yhteyspisteiden
on annettava heille asianomaisen jisenvaltion lainsddddnnon
mukaisesti tiedot terveydenhuollon tarjoajista, mukaan lukien
pyynnostd tiedot tietyn tarjoajan oikeudesta tarjota palveluja
tai sen toimintaan liittyvistd rajoituksista, ja 4 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitetut tiedot sekd tiedot potilaiden oikeuk-
sista ja valitus- ja korjausmenettelyistd sekid tiedot kdytettdvissd
olevista oikeudellisista ja hallinnollista vaihtoehdoista kiistojen
ratkaisemiseksi, mukaan lukien rajatylittivistd terveydenhuol-
losta aiheutuvissa vahinkotapauksissa.

4. Vakuutusjisenvaltion kansallisten yhteyspisteiden on an-
nettava potilaille ja terveydenhuollon ammattihenkiloille
5 artiklan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.

5. Tissd artiklassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti
saatavilla, ja ne on tarvittaessa asetettava saataville sahkoisesti ja
vammaisille henkilille helppokayttoisessi muodossa.

III LUKU

RAJATYLITTAVAN TERVEYDENHUOLLON KUSTANNUSTEN
KORVAAMINEN

7 artikla
Kustannusten korvaamisen yleiset periaatteet

1. Jollei 8 ja 9 artiklan sddnnoksistd muuta johdu, vakuutus-
jasenvaltion on varmistettava rajatylittdvad terveydenhuoltoa
saavalle vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvaaminen,
jos kyseessi oleva terveydenhuolto kuuluu niihin etuuksiin, joi-
hin vakuutettu on oikeutettu vakuutusjisenvaltiossa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 883/2004 sovelta-
mista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saddetdin:

a) jos jasenvaltio on mainittu asetuksen (EY) N:o 883/2004
liitteessd IV ja se on kyseisen asetuksen mukaisesti tunnus-
tanut eri jasenvaltiossa asuvien eldkeldisten ja ndiden per-
heenjdsenten oikeudet sairausetuuksiin, se tarjoaa heille ta-
min direktiivin mukaista terveydenhuoltoa omalla kustan-
nuksellaan heidan oleskellessaan sen alueella lainsdddantonsa
mukaisesti, ikdan kuin kyseiset henkilot asuisivat kyseisessd
liitteessd olevassa luettelossa mainitussa jasenvaltiossa;
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b) jos timan direktiivin mukaisesti tarjottuun terveydenhuol-
toon ei sovelleta ennakkolupaa, sitd ei tarjota asetuksessa
(EY) N:o 883/2004 olevan IIl osaston 1 luvun mukaisesti,
ja jos sitd tarjotaan sen jdsenvaltion alueella, joka kyseisen
asetuksen ja asetuksen (EY) N:o 987/2009 mukaisesti on
lopuksi vastuussa kustannusten korvaamisesta, mainittu ja-
senvaltio vastaa kustannusten korvaamisesta. Mainittu jasen-
valtio voi ottaa vastatakseen terveydenhuollon kustannukset
vahvistamiensa ehtojen, edellytysten, kelpoisuusperusteiden
sekd sddntely- ja hallinnollisten muodollisuuksien mukaisesti
edellyttden, ettd ne ovat Euroopan unionin toiminnasta teh-
dyn sopimuksen mukaisia.

3. Vakuutusjisenvaltion asiana on mddrittdd joko paikallis-
ella, alueellisella tai kansallisella tasolla, millaisesta terveydenhu-
ollosta vakuutettu on oikeutettu saamaan korvauksen kustan-
nuksista, ja ndiden korvausten taso, riippumatta siitd, missd
terveydenhuolto tarjotaan.

4. Vakuutusjdsenvaltion on korvattava tai maksettava suo-
raan rajatylittdvan terveydenhuollon kustannukset enintddn sii-
hen mairddn saakka, jonka vakuutusjisenvaltio olisi korvannut,
jos kyseinen terveydenhuolto olisi tarjottu sen alueella, ylitta-
mittd kuitenkaan saadun terveydenhuollon tosiasiallisia kustan-
nuksia.

Vakuutusjisenvaltio voi paittdd korvata rajatylittavistd tervey-
denhuollosta aiheutuneet kokonaiskustannukset, vaikka ne ylit-
tdisivat niiden kustannusten tason, jotka olisi korvattu, jos ter-
veydenhuolto olisi tarjottu sen alueella.

Vakuutusjdsenvaltio voi pdittdd korvata muut asiaan liittyvat
kustannukset, kuten majoitus- ja matkakustannukset tai vam-
maisille henkiloille mahdollisesti aiheutuvat lisdkustannukset
heiddn saadessaan yhden tai useamman vamman vuoksi rajaty-
littavaad terveydenhuoltoa, kansallisen lainsdddannon mukaisesti
ja silld edellytykselld, ettd naistd kustannuksista on riittdva asia-
kirjandytto.

5. Jasenvaltiot voivat hyviksyd Euroopan unionin toimin-
nasta tehdyn sopimuksen mukaisesti sddnnoksid, joiden tavoit-
teena on varmistaa, ettd potilaat nauttivat samoja oikeuksia ra-
jatylittavda terveydenhuoltoa saadessaan, kuin he olisivat naut-
tineet, jos he olisivat saaneet terveydenhuoltoa vastaavassa tilan-
teessa vakuutusjisenvaltiossa.

6.  Edelld olevan 4 kohdan soveltamiseksi jasenvaltioilla on
oltava sellaisten rajatylittavian terveydenhuollon kustannusten
laskemisessa kaytettdvd avoin mekanismi, jotka vakuutusjisen-
valtion on korvattava vakuutetulle. Timin mekanismin on poh-

jauduttava etukdteen tunnettuihin puolueettomiin ja syrjimatto-
miin perusteisiin ja sitd on sovellettava asiaankuuluvalla (paikal-
lisella, alueellisella tai kansallisella) hallinnollisella tasolla.

7. Vakuutusjisenvaltio voi soveltaa rajatylittdvin terveyden-
huollon, mukaan lukien etilddketieteend saatu terveydenhuolto,
kustannusten korvaamista hakevaan vakuutettuun samoja pai-
kallisella, alueellisella tai kansallisella tasolla asetettuja edellytyk-
sid, kelpoisuusperusteita ja sddntely- ja hallinnollisia muodolli-
suuksia, joita se soveltaisi siind tapauksessa, ettd tdimi tervey-
denhuolto olisi tarjottu sen alueella. Tahdn voi kuulua arviointi,
jonka tekee vakuutusjdsenvaltion lakisddteisen sosiaaliturvajirjes-
telmdn tai kansallisen terveysjirjestelman mukaisia palveluja tar-
joava terveydenhuollon ammattihenkilo tai terveysviranomai-
nen, kuten yleislddkiri tai perusterveydenhuollon ammattihen-
kilo, jonka potilaaksi asianomainen potilas on kirjoittautunut,
jos timd on tarpeen mddritettdessd yksittdisen potilaan oike-
utusta terveydenhuoltoon. Mitkdin timdn kohdan mukaisesti
asetetut edellytykset, kelpoisuusperusteet ja sddntely- ja hallin-
nolliset muodollisuudet eivit saa olla syrjivid eivitkd muodostaa
estettd potilaiden, palvelujen tai tavaroiden vapaalle liikkuvuu-
delle, jollei se ole puolueettomasti perusteltua suunnitteluvaa-
timusten vuoksi, jotka liittyvit sen varmistamiseen, ettd asian-
omaisessa jasenvaltiossa on riittavésti ja pysyvisti saatavilla mo-
nipuolista ja laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustan-
nuksia ja valttdd niin pitkille kuin mahdollista rahavarojen, tek-
nisten resurssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen.

8.  Vakuutusjdsenvaltio ei voi vaatia, ettd rajatylittdvin tervey-
denhuollon kustannusten korvaaminen edellyttdd ennakkolupaa,
paitsi 8 artiklassa sdddetyissd tapauksissa.

9.  Vakuutusjisenvaltio voi rajoittaa rajatylittivin terveyden-
huollon korvaamista koskevien sddntdjen soveltamista yleistd
etua koskevista pakottavista syistd, kuten suunnitteluvaatimusten
vuoksi, jotka liittyvdt sen tavoitteen varmistamiseen, ettd asian-
omaisessa jasenvaltiossa on riittavésti ja pysyvisti saatavilla mo-
nipuolista ja laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustan-
nuksia ja valttdd niin pitkille kuin mahdollista rahavarojen, tek-
nisten resurssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen.

10.  Sen estimdttd, mitd 9 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioi-
den on varmistettava, ettd rajatylittivd terveydenhuolto, johon
on saatu ennakkolupa, korvataan luvan mukaisesti.

11.  Edelld olevan 9 kohdan mukainen pddtos tdmin artiklan
soveltamisen rajoittamisesta saa koskea vain sitd, mikd on valt-
timatontd ja oikeasuhteista, eikd se saa olla mielivaltaisen syr-
jinndn viline tai perusteeton este tavaroiden, henkiloiden tai
palvelujen vapaalle liikkuvuudelle. Jasenvaltioiden on ilmoitet-
tava komissiolle, jos ne tekevit padtoksid korvausten rajoittami-
sesta 9 kohdassa sdddetyistd syistd.
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8 artikla
Mahdollista ennakkolupaa edellyttivi terveydenhuolto

1. Vakuutusjasenvaltio voi timin artiklan ja 9 artiklan mu-
kaisesti sddtad rajatylittdvin terveydenhuollon kustannusten kor-
vaamista koskevasta ennakkolupajirjestelmastd. Ennakkolupajdr-
jestelmd, perusteet ja niiden soveltaminen mukaan lukien, ja
yksittdiset ennakkoluvan epddmispaitokset saavat koskea ai-
noastaan sitd, mikd on valttdimatontd ja oikeassa suhteessa ta-
voitteeseen nihden, eivitkd ne saa olla mielivaltaisen syrjinndn
viline tai perusteeton este potilaiden vapaalle liikkuvuudelle.

2. Ennakkolupaa voidaan vaatia ainoastaan terveydenhuol-
lolta

a) joka edellyttdd suunnitteluvaatimuksia, jotka liittyvat sen var-
mistamiseen, ettd asianomaisessa jasenvaltiossa on riittavasti
ja pysyvasti saatavilla monipuolista ja laadukasta hoitoa, tai
pyrkimykseen hallita kustannuksia ja valttdd niin pitkalle
kuin mahdollista rahavarojen, teknisten resurssien ja henki-
lostoresurssien haaskaaminen, ja

i) asianomaisen potilaan yOpymistd sairaalassa vihintdin
yhden yon ajan; tai

ii) pitkille erikoistunutta ja kallista ladketieteellistd infrast-
ruktuuria tai lddketieteellistd laitteistoa;

A=

johon sisdltyy hoitoja, joista aiheutuu potilaalle tai viestolle
erityinen riski; tai

¢) jota tarjoaa terveydenhuollon tarjoaja, joka tapauskohtaisesti
voisi aiheuttaa vakavaa ja erityistd huolta hoidon laadusta tai
turvallisuudesta, lukuun ottamatta terveydenhuoltoa, johon
sovelletaan unionin lainsdddint6d, jolla varmistetaan turval-
lisuutta ja laatua koskeva vihimmiistaso kaikkialla unionissa.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle a alakohdassa tarkoi-
tetut terveydenhuollon luokat.

3. Kun vakuutettu henkil6 hakee ennakkolupaa rajatylittdvin
terveydenhuollon saamiseksi, vakuutusjisenvaltion on varmistet-
tava, ovatko asetuksessa (EY) N:o 883/2004 sdadetyt edellytyk-
set tdyttyneet. Jos nima edellytykset tdyttyvit, ennakkolupa on
myonnettdvd mainitun asetuksen nojalla, jollei kyseinen potilas
toisin pyyda.

4. Jos potilas, jolla on tai jolla oletetaan olevan harvinainen
sairaus, hakee ennakkolupaa, kyseisen alan asiantuntijat voivat
tehdi kliinisen arvioinnin. Jos vakuutusjdsenvaltiossa ei ole asi-
antuntijaa tai jos asiantuntijan lausunto on tulokseton, vakuu-
tusjasenvaltio voi pyytdi tieteellisid neuvoja.

5. Vakuutusjisenvaltio ei voi kieltdytyd myontimastd ennak-
kolupaa, kun potilas on 7 artiklan mukaan oikeutettu saamaan
kyseistd terveydenhuoltoa ja kun kyseessd olevaa terveydenhu-
oltoa ei voida tarjota jasenvaltion alueella miidriajassa, joka on
laaketieteellisesti hyviksyttivissd potilaan terveydentilan, sairaus-
historian ja sairauden todennikoisen kulun sekd kipujen mairin
ja/tai vamman laadun objektiivisen lddketieteellisen arvioinnin
perusteella sind ajankohtana, jona lupahakemus tehtiin tai uudis-
tettiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 6 kohdan a—c alakoh-
dan soveltamista.

6.  Vakuutusjasenvaltio voi kieltdytyd myontdmastd ennakkol-
upaa seuraavista Syista:

a) potilaaseen kohdistuu kliinisen arvioinnin mukaan kohtuul-
lisen varmasti potilasturvallisuusriski, jota ei voida pitdd hy-
viksyttdvini ottaen huomioon edun, jonka potilas mahdol-
lisesti saa hakemastaan rajatylittavastd terveydenhuollosta;

b) suureen yleisoon kohdistuu kyseisen rajatylittdvan terveyden-
huollon vuoksi kohtuullisen varmasti merkittava turvallisuus-
vaara;

¢) timidn terveydenhuollon tarjoaa sellainen terveydenhuollon
tarjoaja, joka aiheuttaa vakavaa ja konkreettista huolta hoi-
don laatua ja potilasturvallisuutta koskevien vaatimusten ja
suuntaviivojen noudattamiseen liittyen, mukaan lukien val-
vontasdannosten noudattaminen, riippumatta  siitd, onko
ndistd vaatimuksista ja suuntaviivoista siddetty lainsaadan-
nossd vai hoitojisenvaltion vahvistamissa valtuutusjirjestel-
missi;

d) kyseessi oleva terveydenhuolto voidaan tarjota jasenvaltion
alueella kunkin asianomaisen potilaan nykyisen terveydenti-
lan ja sairauden todennikoisen kehityksen kannalta ladketie-
teellisesti hyviksyttavissd madrdajassa.

7. Vakuutusjdsenvaltion on julkaistava tiedot siitd, millainen
terveydenhuolto edellyttdd tdimdan direktiivin mukaista ennakkol-
upaa, sekd kaikki asiaankuuluvat tiedot ennakkolupajirjestel-
mastd.
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9 artikla

Rajatylittivii terveydenhuoltoa koskevat hallinnolliset
menettelyt

1. Vakuutusjisenvaltion on varmistettava, ettd rajatylittdvin
terveydenhuollon kayttod ja toisessa jdsenvaltiossa aiheutunei-
den terveydenhuoltokustannusten korvaamista koskevat hallin-
nolliset menettelyt pohjautuvat puolueettomiin ja syrjiméttomiin
perusteisiin, jotka ovat valttimattomia ja oikeassa suhteessa ta-
voitteeseen nahden.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun kaltaisten hallinnollisten me-
nettelyjen on oltava helppokayttoisid, ja tillaiseen menettelyyn
liittyvat tiedot on saatettava julkisesti saataville tarkoituksenmu-
kaisella tasolla. Tallaisella menettelylld on voitava varmistaa, ettd
pyynnot kisitellddn objektiivisesti ja puolueettomasti.

3. Jasenvaltioiden on asetettava kohtuullisia méérdaikoja, joi-
den kuluessa rajatylittavad terveydenhuoltoa koskevat pyynnot
on kisiteltdvd, ja niiden on julkistettava ndimd maéirdajat etuka-
teen. Kisitellessddn rajatylittavdd terveydenhuoltoa koskevaa
pyyntdd jasenvaltioiden on otettava huomioon

a) potilaan terveydentila;

b) kiireellisyys ja yksittdiset olosuhteet.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd rajatylittivdn tervey-
denhuollon kiyttod ja toisessa jasenvaltiossa aiheutuneiden hoi-
tokustannusten korvaamista koskevat yksittdiset paitokset ovat
asianmukaisesti perusteltuja ja niitd koskee tapauskohtaisesti
muutoksenhakumahdollisuus ja ne voidaan myos riitauttaa tuo-
mioistuinmenettelyssd, jossa voidaan pdittdd myos viliaikaisista
toimenpiteista.

5. Tamd direktiivi ei rajoita jasenvaltioiden oikeutta tarjota
potilaille vapaaehtoista ennakkoilmoitusjirjestelmdd, jossa poti-
las saa vastauksena tillaiseen ilmoitukseen kirjallisen vahvistuk-
sen arvioon perustuvasta korvattavien kustannusten mdaarastd.
Arviossa otetaan huomioon potilaan sairaus ja tdsmennetddn
todennakoisesti sovellettavat ladketieteelliset toimenpiteet.

Jasenvaltiot voivat kayttad asetuksessa (EY) N:o 883/2004 sdi-
dettyd toimivaltaisten laitosten vilistd korvausjirjestelmaad. Mi-
kili vakuutusjasenvaltio ei kaytd tillaista jirjestelmad, sen on
varmistettava, ettd potilaat saavat korvauksen ilman kohtuutonta
viivastysta.

IV LUKU
YHTEISTYO TERVEYDENHUOLLON ALALLA
10 artikla
Keskindinen avunanto ja yhteistyd

1. Jasenvaltioiden vililli on annettava timin direktiivin tiy-
tintdonpanemiseksi tarvittavaa keskindistd apua, mukaan lukien

laatua ja turvallisuutta koskeviin vaatimuksiin ja suuntaviivoihin
liittyva yhteistyo ja tietojen vaihtaminen muun muassa valvonta-
sdannoksistd  erityisesti kansallisten yhteyspisteiden valilld
6 artiklan mukaisesti ja keskindinen apu laskujen sisiltojen sel-
kiyttamiseksi.

2. Jasenvaltioiden on helpotettava rajatylittdvin terveydenhu-
ollon tarjoamista koskevaa yhteistyotd alueellisella ja paikallisella
tasolla sekd myos tieto- ja viestintitekniikan ja muun rajatylit-
tavin yhteistyon avulla.

3. Komissio kannustaa jdsenvaltioita, erityisesti naapurivalti-
oita, tekemdin keskinaisid sopimuksia. Komissio myos rohkaisee
jasenvaltioita tekemdidn rajatylittdvin terveydenhuollon tarjoa-
mista koskevaa yhteisty6td raja-alueilla.

4. Hoitojasenvaltioiden on varmistettava, ettd muiden jdsen-
valtioiden viranomaiset saavat rajatylittdvin terveydenhuollon
tarkoituksia varten pyynnostd tiedon niiden alueella pidettavidn
kansalliseen tai paikalliseen rekisteriin kirjattujen terveydenhuol-
lon ammattihenkiloiden oikeudesta ammatinharjoittamiseen II ja
III luvun seka henkilotietojen suojaa koskevien unionin sddnnds-
ten, erityisesti direktiivien 95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten
tdytintoonpanotoimenpiteiden ja syyttomyysolettaman periaat-
teen mukaisesti. Tietojen vaihtaminen tapahtuu sisimarkkinoi-
den tietojenvaihtojirjestelmin (IMI) tdytintdonpanosta henkil6-
tietojen suojelun osalta 12 piivind joulukuuta 2007 tehdyn
komission padtoksen 2008/49/EY (!) nojalla perustetun sisi-
markkinoiden tietojenvaihtojdrjestelmin valityksella.

11 artikla
Toisessa jisenvaltiossa annettujen reseptien tunnustaminen

1. Jos jotakin ladkettd saadaan pitdd kaupan tietyn jisenval-
tion alueella direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY)
N:o 726/2004 mukaisesti, kyseisen jdsenvaltion on varmistet-
tava, ettd nimetylle potilaalle toisessa jasenvaltiossa annettuja
tillaista ladkettd koskevia reseptejd voidaan kidyttdd sen alueella
sen voimassa olevan kansallisen lainsdddinnon mukaisesti ja
ettd yksittdisten reseptien tunnustamista koskevat rajoitukset
on kielletty, paitsi jos ndma rajoitukset

a) koskevat ainoastaan sitd, mikd on valttimatontd ja oikeasuh-
teista ihmisten terveyden turvaamiseksi, ja ovat syrjimatto-
mid; tai

b) pohjautuvat perusteltuihin ja oikeutettuihin epailyksiin yksit-
tdisen reseptin aitoudesta, sisallostd tai ymmarrettavyydesta.

() EUVL L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Tallaisten reseptien tunnustaminen ei vaikuta niiden maarda-
mistd ja toimittamista koskeviin kansallisiin sddntoihin, jos
ndmd sdannot ovat unionin lainsdddannon mukaisia, eikd genee-
riseen tai muuhun substituutioon. Reseptien tunnustaminen ei
vaikuta ladkkeiden korvaamista koskeviin sddntoihin. Ladkekus-
tannusten korvaaminen kuuluu tdméan direktiivin III luvun pii-
riin.

Reseptien tunnustaminen ei vaikuta etenkdin apteekin tyonteki-
jalld kansallisten sddntojen nojalla olevaan oikeuteen kieltaytyd
eettisistd syistd toimittamasta toisessa jasenvaltiossa mairittyd
ladkettd, jos apteekin tyontekijdlld olisi oikeus kieltdytyad toimit-
tamasta ladkettd siind tapauksessa, ettd resepti olisi annettu va-
kuutusjdsenvaltiossa.

Jos hoitojisenvaltiossa annetaan sellaisten ladkkeiden tai lddkin-
néllisten laitteiden resepti, jotka ovat saatavilla vakuutusjasenval-
tiossa ja jos ladkkeet tai ladkinnalliset laitteet pyydetddn toimitta-
maan vakuutusjisenvaltiossa, tdimdn jdsenvaltion on toteutettava
reseptin tunnustamisen lisdksi kaikki tarvittavat toimenpiteet
hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi.

Tatd kohtaa sovelletaan myos ladkinnallisiin laitteisiin, joita pi-
detddn laillisesti kaupan jasenvaltioissa.

2. Helpottaakseen 1 kohdan tiytintdonpanoa komissio

a) toteuttaa toimenpiteet, joiden avulla terveydenhuollon am-
mattihenkilo voi todeta reseptin aitouden ja sen, onko toi-
sessa jasenvaltiossa annetun reseptin antanut tihin laillisesti
oikeutettu sddnnellyn terveydenhuollon ammatinharjoittaja,
laatimalla ei-kattavan luettelon seikoista, joiden on sisallyt-
tavd resepteihin ja joiden on oltava selvisti tunnistettavissa
kaikissa reseptimuodoissa, mukaan lukien seikat, joilla tarvit-
taessa helpotetaan reseptin antavan ja lidkkeen tai ladkinnal-
lisen laitteen toimittavan osapuolen yhteydenpitoa, jotta hoi-
dosta wvallitsee tdysi yhteisymmarrys, tietosuoja huomioon
ottaen;

b) antaa suuntaviivat, joilla tuetaan jdsenvaltioita sahkoisten re-
septien yhteentoimivuuden kehittimisess;

¢) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan yhdessi jisenvalti-
ossa madrdttyjen ja toisessa jisenvaltiossa toimitettavien ladk-
keiden ja ladkinnallisten laitteiden oikeaa tunnistamista, mu-
kaan lukien toimenpiteet substituutioon liittyvien potilastur-
vallisuusnakokohtien kasittelemiseksi rajatylittavdssd tervey-
denhuollossa silloin, kun tillainen substituutio sallitaan toi-
mitusjdsenvaltion lainsdddannossd. Komissio harkitsee muun
muassa kansainvilisen yleisnimen kaytt6a ja laakkeiden an-
nostusta;

d) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan sitd, ettd potilaille
suunnatut reseptejd koskevat tiedot sekd mukana seuraavat

valmisteen kayttod koskevat ohjeet, mukaan lukien vaikutta-
vaa ainetta ja annostusta koskevat merkinnit, ovat ymmar-
rettavid.

Komissio hyviksyy a alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet vii-
meistddn 25 pdivind joulukuuta 2012 ja ¢ ja d alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet viimeistdin 25 pdivind lokakuuta 2012.

3. Edelld 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet
ja suuntaviivat hyvaksytddn 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen.

4. Kun komissio hyviksyy 2 ja 3 kohdan mukaisia toimen-
piteitd tai suuntaviivoja, se ottaa huomioon vaatimustenmukai-
suuden noudattamisesta mahdollisesti aiheutuvien kustannusten
oikeasuhteisuuden ja toimenpiteen tai suuntaviivojen todenni-

koiset hyodyt.

5. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio hyvaksyy
sdddosvallan siirron nojalla 17 artiklan mukaisesti annettavin
delegoiduin saadoksin sekd 18 ja 19 artiklassa sdddetyin edelly-
tyksin ja viimeistddn 25 piivind lokakuuta 2012 toimenpiteet
tiettyjen ladkkeiden tai ladkinnallisten laitteiden luokkien jattd-
miseksi tarvittaessa tdssd artiklassa sdddetyn reseptin tunnus-
tamisen ulkopuolelle kansanterveyden turvaamiseksi.

6.  Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta ladkkeisiin, jotka edel-
lyttavit direktiivin 2001/83/EY 71 artiklan 2 kohdassa edelly-
tettyd erityisladkemaardysta.

12 artikla
Eurooppalaiset osaamisverkostot

1.  Komissio tukee jasenvaltioita niiden terveydenhuollon tar-
joajien ja osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten osaamisver-
kostojen kehittdmisessd, erityisesti harvinaisten sairauksien alalla.
Verkostojen on perustuttava niiden jdsenien vapaachtoiseen
osallistumiseen, ja jasenet osallistuvat verkostoihin ja niiden toi-
mintaan sen jdsenvaltion lainsdddidnnon mukaisesti, johon jése-
net ovat sijoittautuneet, ja verkostojen on oltava jatkuvasti avoi-
mia uusille terveydenhuollon tarjoajille, jotka haluavat mahdol-
lisesti liittyd niihin, edellyttden ettd ndmi terveydenhuollon tar-
joajat tdyttavit kaikki 4 kohdassa tarkoitetut vaaditut edellytyk-
set ja perusteet.

2. Eurooppalaisilla osaamisverkostoilla on oltava ainakin seu-
raavat kolme tavoitetta:

a) auttaa toteuttamaan lddketieteen ja terveysteknologian inno-
vaatioiden hyodyntimiseen perustuvat Euroopan laajuisen
yhteistyon mahdollisuudet potilaille tarjottavan pitkalle eri-
koistuneen terveydenhuollon ja terveydenhuoltojirjestelmien
osalta;
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b) auttaa keskittimdin tietoa sairauksien ehkiisemisestd;

¢) helpottaa diagnoosien parantamista sekd laadukkaan, hel-
posti saatavilla olevan ja kustannustehokkaan terveydenhuol-
lon tarjoamista kaikille potilaille, joiden terveydentila edellyt-
tdd erityistd asiantuntemuksen keskittimistd niilld lddketie-
teen aloilla, joilla asiantuntemus on harvinaista;

d) maksimoida voimavarojen kustannustehokas kaytto keskitta-
mélld niitd tarpeen mukaan;

e) vahvistaa tutkimusta ja rekisterien kaltaista epidemiologista
seurantaa ja tarjota koulutusta terveydenhuollon ammatti-

henkiléille;

f) helpottaa asiantuntemuksen litkkumista virtuaalisesti tai fyy-
sisesti ja kehittdd, jakaa ja levittdd tietoja, tietimystd ja par-
haita kdytanteitd sekd edistdd harvinaisten sairauksien diag-
nosoinnin ja hoidon kehittdmistd verkostoissa ja niiden ul-
kopuolella;

g) kannustaa kehittdmain laatua ja turvallisuutta koskevia ver-
tailuarvoja ja auttaa kehittdmadn ja levittimadn parhaita kdy-
tdnteitd verkostossa ja sen ulkopuolella;

=

auttaa sellaisia jasenvaltioita, joissa ei ole riittdvésti potilaita
tietyssd terveydentilassa tai joissa ei ole tarvittavaa teknolo-
giaa tai asiantuntemusta, tarjoamaan korkealaatuisia pitkalle
erikoistuneita palveluita.

3. Jasenvaltioita kannustetaan helpottamaan eurooppalaisten
osaamisverkostojen kehittimistd

a) liittdmélld yhteen alueellaan olevat asianmukaiset terveyden-
huollon tarjoajat ja osaamiskeskukset ja varmistamalla tieto-
jen levittiminen alueellaan oleville asianmukaisille terveyden-
huollon tarjoajille ja osaamiskeskuksille;

=

edistimalld terveydenhuollon tarjoajien ja osaamiskeskusten
osallistumista eurooppalaisiin osaamisverkostoihin.

4,  Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio

a) hyviksyy luettelon erityisperusteista ja -edellytyksistd, jotka
eurooppalaisten osaamisverkostojen on tdytettiva, sekd edel-
lytykset ja perusteet, joita vaaditaan terveydenhuollon tarjoa-
jilta, jotka haluavat liittyd eurooppalaiseen osaamisverkos-
toon. Niilld perusteilla ja edellytyksilli on varmistettava
muun muassa, ettd eurooppalaiset osaamisverkostot

i) omaavat tietoa ja asiantuntemusta potilaiden diagnosoin-
nista ja seurannasta sekd potilashallinnosta ja niilldi on
soveltuvin osin ndyttod saaduista hyvistd tuloksista;

ii) noudattavat monitieteellistd lahestymistapaa;

iii) tarjoavat korkeatasoista asiantuntemusta ja omaavat val-
miudet laatia hyvien toimintatapojen ohjeita ja toteuttaa
tuloksiin tdhtdavid toimia ja laadunvalvontaa;

iv) panostavat tutkimusty6hon;

v) jarjestdvdt opetus- ja koulutustoimintaa; ja

vi) tekevit tiivistd yhteisty6td muiden osaamiskeskusten ja
verkostojen kanssa kansallisella ja kansainvaliselld tasolla;

=

kehittdd ja julkaisee perusteet eurooppalaisten osaamisverkos-
tojen perustamiseksi ja arvioimiseksi;

¢) helpottaa eurooppalaisten osaamisverkostojen perustamista
ja niiden arviointia koskevien tietojen ja asiantuntemuksen
vaihtoa.

5. Komissio hyviksyy 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetut
toimenpiteet 17 artiklan mukaisesti annettavin delegoiduin sdé-
doksin sekd 18 ja 19 artiklassa sdddetyin edellytyksin. Edelld 4
kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet on vahvis-
tettava 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sidntelymenettelyd
noudattaen.

6. Tamdn artiklan nojalla toteutetuilla toimenpiteilld ei yh-
denmukaisteta jasenvaltioiden lainsddddntod, ja niissi on otet-
tava tdysiméddrdisesti huomioon jisenvaltioiden velvollisuudet
jarjestdd ja tarjota terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

13 artikla
Harvinaiset sairaudet

Komissio tukee jdsenvaltioita ndiden tehdessd yhteistyotd diag-
noosi- ja hoitokapasiteetin kehittdmiseksi pyrkimalld erityisesti

a) antamaan terveydenhuollon ammattihenkiléille tietoa heiddn
kiytettdvissddn olevista unionin tason vilineistd, erityisesti
Orphanet-tietokannasta, joilla heitd autetaan diagnosoimaan
oikein harvinaiset sairaudet, sekd eurooppalaisista osaamis-
verkostoista;

=z

antamaan potilaille, terveydenhuollon ammattihenkiléille ja
terveydenhuollon rahoittamisesta vastaaville elimille tietoja
asetuksen (EY) N:o 883/2004 tarjoamista mahdollisuuksista
lahettdd harvinaisia sairauksia sairastavat potilaat muihin ja-
senvaltioihin jopa sellaisia diagnooseja ja hoitoja varten, joita
ei ole saatavilla vakuutusjisenvaltiossa.
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14 artikla
Sahkoiset terveyspalvelut

1. Unioni tukee ja helpottaa yhteistyotd ja tietojen vaihta-
mista jasenvaltioiden valilli vapaaehtoisessa verkostossa, joka
yhdistdd jasenvaltioiden nimedmat sdhkoisistd terveyspalveluista
vastaavat kansalliset viranomaiset.

2. Sidhkoisten terveyspalvelujen verkoston tavoitteena on

a) pyrkid tuottamaan kestdvid taloudellisia ja sosiaalisia etuuksia
Euroopan sihkoisten terveyspalvelujen jarjestelmistd ja palve-
luista sekd yhteentoimivia sovelluksia, jotta voidaan saavuttaa
luottamuksen ja turvallisuuden korkea taso, vahvistaa hoidon
jatkuvuutta ja varmistaa turvallisen ja laadukkaan terveyden-
huollon saatavuus;

b) laatia suuntaviivat

i) ei-kattavan luettelon laatimisesta potilasasiakirjoihin mer-
kittavista tiedoista, joita terveydenhuollon ammattihenki-
16t voivat jakaa keskenddn hoidon jatkuvuuden ja potilas-
turvallisuuden varmistamiseksi yli rajojen; ja

ii) tehokkaista menetelmistd, joilla ladketieteellistd tietoa voi-
daan kdyttdd kansanterveyden ja tutkimuksen hyviksi;

¢) tukea jasenvaltioita ndiden kehittdessd yhteisid tunnistamis-
menetelmid ja alkuperdisyyden toteamismenetelmis, jotta
voidaan helpottaa tietojen siirrettdvyyttd rajatylittdvissd ter-
veydenhuollossa.

Edelld b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuihin tavoitteisiin pyrittdessa
on noudatettava asianmukaisesti erityisesti  direktiiveissd
95/46/EY ja 2002/58/EY sdddettyjd tietosuojan periaatteita.

3. Komissio hyviksyy 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sdantelymenettelyd noudattaen verkoston perustamista, hallin-
nointia ja avointa toimintaa koskevat toimenpiteet.

15 artikla
Terveysteknologian arviointia koskeva yhteisty6

1. Unioni tukee ja helpottaa tieteellisten tietojen vaihtamista
ja niitd koskevaa yhteistyotd jasenvaltioiden vililld vapaaehtoi-
sessa verkostossa, joka yhdistdd terveysteknologian arvioinnista
vastaavat jasenvaltioiden nimedmit kansalliset viranomaiset tai
elimet. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava niiden nimet ja yhteys-
tiedot komissiolle. Terveysteknologian arviointiverkoston jése-
nien on osallistuttava verkoston toimintaan ja edistettiva sitd
sen jasenvaltion lainsddddnnon mukaisesti, johon jdsenet ovat
sijoittautuneet. Verkoston on perustuttava hyvan hallintotavan

periaatteeseen, mukaan lukien avoimuus, puolueettomuus, asi-
antuntijoiden riippumattomuus, menettelyn oikeudenmukaisuus
ja asianmukaiset sidosryhmien kuulemiset.

2. Terveysteknologian arviointiverkoston tarkoituksena on
oltava

a) kansallisten viranomaisten tai elinten vilisen yhteistyon tu-
keminen;

b) jdsenvaltioiden tukeminen puolueettomien, luotettavien, no-
peiden, avointen, vertailukelpoisten ja siirrettdvien tietojen
tarjoamisessa terveysteknologian suhteellisesta sekd tarvitta-
essa lyhyen ja pitkdn aikavilin tehokkuudesta ja ndiden tie-
tojen tehokkaan vaihdon mahdollistaminen kansallisten vi-
ranomaisten tai elinten valillg;

¢) vaihdettavien tietojen luonnetta ja tyyppid koskevan analy-
soinnin tukeminen;

d) arvioita koskevien paallekkdisyyksien valttiminen.

3. Edelld 2 kohdassa sdddettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi
terveysteknologian arvioinnissa kiytettaville verkostolle voidaan
antaa unionin tukea. Tukea voidaan myontaa

a) hallinnollisen ja teknisen tuen rahoittamiseen;

b) jdsenvaltioiden vilisen yhteistyon tukemiseen terveysteknolo-
gian arvioinnissa, mukaan lukien suhteellisen tehokkuuden
arviointi, kdytettdvien menetelmien kehittdmisessd ja jakami-
sessa;

¢) sellaisten siirrettivien tieteellisten tietojen tarjoamisen rahoit-
tamiseen, joita kdytetddn verkoston tehtdviksi antamissa kan-
sallisissa raportointi- ja tapaustutkimuksissa;

R

verkoston ja muiden asiaankuuluvien unionin toimielinten ja
elinten vilisen yhteistyon helpottamiseen;

e) verkoston toimintaa koskevan sidosryhmien kuulemisen hel-
pottamiseen.

4. Komissio hyviksyy 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen verkoston perustamista, hallin-
nointia ja avointa toimintaa koskevat toimenpiteet.

5. Tuen myontimistd koskevat jirjestelyt, sitd mahdollisesti
koskevat edellytykset sekd tuen mddrd on vahvistettava
16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen. Unionin tukea voidaan myontdd ainoastaan viranomaisille
ja elimille, jotka verkostoon osallistuvat jdsenvaltiot ovat nimen-
neet edunsaajiksi.
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6. Tassd artiklassa sdddettyihin toimenpiteisiin tarvittavat
mairdrahat on vahvistettava vuosittain osana talousarviomenet-
telya.

7. Tamin artiklan nojalla toteutetut toimenpiteet eivit saa
vaikuttaa jasenvaltioiden toimivaltaan paittda terveysteknologian
arviointia koskevien piddtelmien tdytintoonpanosta, eikd niilld
yhdenmukaisteta jasenvaltioiden lainsdddintod, ja niissd on otet-
tava tdysimddrdisesti huomioon jasenvaltioiden velvollisuudet
jarjestdd ja tarjota terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

V LUKU
TAYTANTOONPANO- JA LOPPUSAANNOKSET
16 artikla
Komitea

1.  Komissiota avustaa komitea, joka koostuu jdsenvaltioiden
edustajista ja jonka puheenjohtajana toimii komission edustaja.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon sen 8 artiklan
saannokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu maa-
raaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

17 artikla
Siirretyn sidddgsvallan kiyttiminen

1.  Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi 24 paivastd
huhtikuuta 2011 lukien valta antaa 11 artiklan 5 kohdassa ja
12 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sddadoksid. Ko-
missio esittdd siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen vii-
meistddn kuusi kuukautta ennen viiden vuoden kauden paitty-
mistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd sa-
manpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
peruuta siirtoa 18 artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyviksynyt delegoidun sdddoksen,
se antaa saddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdadoksid
sovelletaan 18 ja 19 artiklassa sdddettyji ehtoja.

18 artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 11 artiklan 5 kohdassa ja 12 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetun saddosvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisiisen menettelyn paattaak-
seen, peruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan

asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisessa ajassa
ennen lopullisen padtoksen tekemistd sekd ilmoittaa samalla,
mitd siirrettyd siddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee,
ja mainitsee peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispddtokselld lopetetaan péddtoksessd mainittu
saadosvallan siirto. Pditos tulee voimaan joko valittomisti tai
jonakin myohempand, siind mainittuna paivind. Paitos ei vai-
kuta aiemmin annettujen delegoitujen sdddosten voimassaoloon.
Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

19 artikla
Delegoitujen sdiddsten vastustaminen

1. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat vastustaa dele-
goitua sdddostd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun sdddos on
annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta mairdaikaa pi-
dennetddn kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole 1 kohdassa
tarkoitetun mdairdajan padttyessd vastustanut delegoitua sdd-
dostd, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja se
tulee voimaan siind mainittuna paivina.

Delegoitu sdddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, ja se voi tulla voimaan ennen kyseisen maardajan pait-
tymistd, jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat il-
moittaneet komissiolle, etteivdt ne aio vastustaa kyseistd sdd-
dosti.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoi-
tua saddostd 1 kohdassa tarkoitetussa méidrdajassa, se ei tule
voimaan. Sdddostd vastustava toimielin esittdd syyt, miksi se
vastustaa delegoitua saddosta.

20 artikla
Kertomukset

1. Komissio laatii viimeistdadn 25 pdivind lokakuuta 2015 ja
timdn jilkeen joka kolmas vuosi kertomuksen tdmén direktiivin
toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle.

2. Kertomuksessa on erityisesti oltavat tiedot potilasvirroista,
potilaiden liikkuvuuden rahoitusnikokohdista, 7 artiklan 9 koh-
dan ja 8 artiklan taytdntoonpanosta sekd eurooppalaisten osaa-
misverkostojen ja kansallisten yhteyspisteiden toiminnasta. Ko-
missio laatii tdtd varten arvioinnin jisenvaltioissa kdyttoon ote-
tuista jdrjestelmistd ja kadytdnnoistd tdmin direktiivin ja muun
potilaiden liikkuvuutta koskevan unionin lainsddddnnon vaa-
timukset huomioon ottaen.
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Jasenvaltioiden on annettava komissiolle apua ja asetettava saa-
taville kaikki tiedot arvioinnin tekemiseksi ja raporttien valmis-
telemiseksi.

3. Jasenvaltiot ja komissio kasittelevit asetuksen (EY) N:o
883/2004 71 artiklassa sdddetyssd hallintotoimikunnassa sellai-
sille jasenvaltioille tdimin direktiivin soveltamisesta aiheutuvia
rahoitusseuraamuksia, jotka ovat valinneet timidn direktiivin
mukaisesti kiintedmaardisen korvauksen mainitun asetuksen
20 artiklan 4 kohdassa ja 27 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa.

Komissio seuraa tdmin direktiivin 3 artiklan ¢ alakohdan i ala-
kohdan ja 8 artiklan vaikutuksia ja laatii niistd sddnnollisesti
kertomuksen. Ensimmdinen kertomus on esitettdvd viimeistddn
25 pidivind lokakuuta 2013. Niiden kertomusten perusteella
komissio tekee tarvittaessa ehdotuksia epasuhtaisuuksien lieven-
tamiseksi.

21 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsididint6a

1.  Jasenvaltioiden on saatettava voimaan timédn direktiivin
noudattamisen edellyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
rdykset viimeistddn 25 paivind lokakuuta 2013. Niiden on vii-
pymittd ilmoitettava siitd komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdvé tallainen viittaus, kun ne

virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

22 artikla
Voimaantulo

Tamad direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

23 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 9 péivind maaliskuuta 2011.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
J. BUZEK GYORI E.




